Capitulo 1. Investigacao

1. Introducao

Os farmacos citotoxicos sao substancias quimicas que afetam o crescimento e a proliferacao
celulares. Sao administrados no tratamento do cancro e de outras condicbes médicas tais
como a artrite reumatdide, esclerose mdltipla e doencas autoimunes (1, 2). Atualmente
existem mais de cem farmacos citotdxicos em uso e em desenvolvimento, uma vez que a
quimioterapia alargou novos horizontes, desde a melhoria da qualidade de vida do doente até
ao alcance da cura. Como os citotoxicos atingem tanto as células normais como as malignas,
os doentes oncoldgicos sdo doentes imunocomprometidos e, portanto, com elevado risco de

desenvolver infecdes graves (2).

A preparacéo e administracdo de citotoxicos por via parentérica exige particular cuidado pelo
que devem ser executadas por pessoal devidamente habilitado em que as normas instituidas e
a precisdo da preparacdo sdo respeitadas. Sempre que possivel a preparacdo deve ser
centralizada nos servicos farmacéuticos hospitalares e nos locais de preparacdo e
administracdo devem existir documentos / wall charts, actualizados, em que estejam
referidos os diluentes apropriados, as concentracdes mais adequadas, a estabilidade apods a
reconstituicao, diluicdo e outras indicacdes consideradas Uteis para o efeito (3). A qualidade
e a seguranca estdo ligadas a todas as fases da manipulacdo dos citotdxicos, desde a
prescricdo, preparacao, administracdo e monitorizacdo. No entanto, é nas fases da
preparacao e administracdo que os profissionais de salide estdao em contacto direto com os
citotéxicos. E importante ter sempre em conta que se trata de uma terapéutica muito
complexa, e que este tipo de farmacos tém toxicidade intrinseca e uma margem terapéutica

muito estreita, pelo que a margem de erro na manipulagdo devera ser a menor possivel (4).

Em 2010, o Journal of Pharmacy Practice Oncology publicou um relatério onde mostrou que
2% dos erros hospitalares estavam associados a citotoxicos injetaveis (5). Destes erros, 75%
estavam em prescricoes médicas (embora 71% nao tenham atingido o doente), 21% na

preparacao (dos quais 15% atingiram o doente) e 1,8% na administracao (5).

Todos os profissionais de saude envolvidos na preparacao e administracdo de citotoxicos
injetaveis devem proteger-se da exposicao e assegurarem-se de que se encontram disponiveis
dispositivos de seguranca e equipamento de protecao individual. O erro humano nao pode ser
completamente eliminado, mas a efetivacao de sistemas e processos claros pode garantir a

maxima seguranca do servico. No sentido de completar a efetivacao de sistemas e processos
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claros, os profissionais de saude devem garantir o circuito eficaz da terapia: o doente
correto, o farmaco correto, a posologia correta, na hora correta e a via de administracdo

correta (6).

Para a prevencao de erros de medicacao associados a citotdxicos injetaveis, os profissionais
de salde devem ser submetidos a programas educacionais. Assim, aquando da preparacao
todas as doses devem ser calculadas, independentemente da indicada na prescricdo médica e
os limites de dosagem devem ser estabelecidos, o vocabulario de prescricao deve ser
normalizado. Os profissionais de salde devem ser incentivados a evitar ou eliminar
ambiguidades na informacao relativa aos nomes dos farmacos e as dosagens dos mesmos. A
equipa multidisciplinar deve rever em conjunto todos os erros associados a medicacao e os
farmacéuticos devem estar envolvidos em todos os processos de dispensa de citotdxicos.
Apesar de nao ser possivel eliminar todos os erros associados a citotoxicos, as medidas

preventivas ajudam a minimiza-los (7).

1.1 Preparacao e administracao de citotoxicos injetaveis

A administracdo de citotoxicos injetaveis tem vindo a aumentar significativamente no setor
hospitalar. Os citotoxicos apresentaram até Outubro de 2013 um valor de 76,4 milhdes de
euros e representam 10,2% da despesa total dos hospitais do Servico Nacional de
Salde com gestao pUblica. Sendo que, no ano 2013 o consumo de citotoxicos apresentou um

crescimento de 4,7% em relacao ao ano anterior (8).

Assim, dado o aumento do consumo e, consequentemente, da preparacao de citotoxicos em
meio hospitalar, é necessario estar ao alcance dos profissionais de salde informacéao
completa e explicita para que a sua utilizacdo seja eficaz e segura, assim como minimizados
os erros associados. Esta informacao devera estar disponivel nos Resumos das Caracteristicas
do Medicamento (RCMs) de cada citotoxico uma vez que expressam as condicdes e
particularidades em que o medicamento esta aprovado pela Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude |.P. (INFARMED).

Quando os profissionais de salde ndo tém ao seu alcance informacéao disponivel e/ou explicita
surge a necessidade de combinar e avaliar os dados inscritos nos RCMs, com a informacao
disponivel em literatura e com as informacdes solicitadas diretamente pelo profissional ao
titular da autorizacao de introducao no mercado (AIM). Esta € uma pratica comum em muitos
hospitais europeus. No entanto, como alguma das fontes pode estar incompleta, a qualidade
das mesmas € frequentemente questionavel. A auséncia de informacdes explicitas em
determinados RCMs de citotoxicos, torna dificil para os profissionais de salde assumir a

responsabilidade pela estabilidade das preparacées (9).



Estudos revelam que, muitas vezes, as informacdes constantes nos RCMs de citotdxicos,
nomeadamente, fluorouracilo, ciclofosfamida, oxaliplatina, cisplatina, doxorrubicina,
paclitaxel, vincristina, irinotecano, epirrubicina, gemcitabina, docetaxel, carboplatina e
citarabina, em relacdao as validades indicadas, ndao sdo concordantes com informacoes
solicitadas aos titulares da AIM e outras literaturas (10). Foi verificado que em alguns destes
casos, nomeadamente para o fluorouracilo (11), ciclofosfamida (12), oxaliplatina (13) e
gemcitabina (14), as validades citadas nos RCMs sao comparativamente mais curtas e as
informacdes basicas sobre a manipulacao sdao incompletas. As informacdes dos laboratdrios
revelaram que as validades sao maiores que as mencionada no RCM e a revisao da literatura

disponivel revelou dados muito diferentes em relacao a estabilidade (10).

1.2  Resumos das caracteristicas do medicamento

De forma a que a autorizacdo de introducdo no mercado seja oficializada, é necessario que o
RCM do farmaco a solicitar esteja de acordo com o Artigo n°11 da Directiva 2001/83/EC, do
Parlamento Europeu e do Conselho da Uniao Europeia. O RCM define o estado de aprovacao
do farmaco durante o processo de avaliacdo. Como tal, o conteldo nao pode ser alterado,
exceto sob aprovacao da autoridade competente (15).

Os RCMs constituem a base de informacéo oficial para um uso seguro e efetivo. Neles nao é
obrigatorio constarem informacgdes gerais sobre o tratamento de determinadas condicoes
médicas, mas devem ser mencionados aspectos concretos sobre o uso do medicamento em
questdo, assim como os efeitos deste e qualquer informacao especifica sobre os
procedimentos de administracdo. A guideline fornece orientacdes sobre os principios da
informacao a constar nos RCMs, sendo que os titulares da AIM devem manter a integridade de

cada seccao do documento e incluir apenas a informacao que é relevante (15).
Os principios de apresentacao da informacao a constar nos RCMs sao os seguintes (15):

e A linguagem deve ser clara e concisa.

e Cada seccao deve abranger informacdes para a populacao em geral e, quando

necessario, informagoes especificas para populacées especiais.

e Os relatorios de avaliacdo publica fornecem informacdes sobre o farmaco e estao
disponiveis nos sites da Agéncia Europeia do Medicamento e outras entidades
competentes nacionais (por exemplo, INFARMED). E importante que os RCMs incluam

essa indicacao quando um relatorio de avaliacdo publica se encontra disponivel.

e Sempre que necessario, a terminologia médica deve ser indicada.



e Os principios estabelecidos na guideline sao aplicaveis a todos os farmacos. Desvios a
estas orientacdes devem, portanto, ser justificadas no pedido de autorizacao de

comercializacao.

e Cada RCM fornece informacoes de um medicamento em particular, nao referindo

outros da mesma classe.

e Informagdes sobre a elaboracdo de RCMs sdao sempre fornecidas através de

documentos com os procedimentos.

1.2.1 Denominacao do farmaco

0 nome deve ser seguido tanto pela dosagem como pela forma farmacéutica. No entanto, ao
longo do RCM nao é necessario citar a dosagem e a forma farmacéutica sempre que se
enuncia o nome do farmaco. A denominacdo comum internacional deve ser usada sempre que

se faz referéncia a propriedades da(s) substancia(s) ativa(s) (15).

Forma farmacéutica

Deve ser descrita de forma padronizada, conforme consta na Farmacopeia Europeia. Se,
eventualmente, ainda nao estiver padronizado o termo da forma farmacéutica, um novo
termo pode ser instituido, de acordo com o documento “Standard Terms, Introduction and
Guidance to use”. Se tal nao for possivel, a autoridade competente deve solicitar um novo
termo padrao ao Departamento Europeu para a Qualidade dos Medicamentos do Conselho
Europeu. A referéncia a via de administracdo ndo deve ser feita, a menos que estes
elementos facam parte do termo padrao, ou quando razdes de seguranca o justifiquem (por

exemplo, farmacos que apenas sédo distinguidos por referéncia a via de administracao).

Quando se trata de farmacos que necessitam de reconstituicdo antes da administracdo, o
aspeto do mesmo antes da reconstituicdo deve ser referido nesta seccao. Ja o aspeto apos a
reconstituicado deve ser mencionado nas seccoes “Posologia e modo de administracGo” e

“Instrucées de utilizacGo, manipulacéo e eliminac@o”.
1.2.2 Composicao qualitativa e quantitativa

Solugdes prontas

Para solucoes de dose Unica, em que o conteldo total do recipiente é administrado em dose
Unica (“dose total”), a quantidade de substancia(s) ativa(s) (por exemplo, 20 mg), quantidade
por ml e o volume total a ser preparado devem estar mencionados.

Quando a quantidade a ser administrada é calculada em funcdao do peso do doente ou

superficie corporal, deve estar mencionada a quantidade de substancia(s) ativa(s) por ml.

4



Para solucdes de multiplas doses e de grande volume, a quantidade de substancia(s) ativa(s)

deve(m) estar por ml, 100 ml ou por 1000 ml, conforme o adequado (15).

Pos para reconstituicdo para administracdo parentérica

Quando se trata de um pd para reconstituicao, deve estar indicada a quantidade total de
substancia activa, assim como a quantidade por ml quando reconstituido, a menos que
existam varios meios de reconstituicdo, ou quantidades diferentes usadas, o que se traduz em

concentracoes finais diferentes (15).

Concentrados
A substancia ativa deve estar mencionada por ml de concentrado. O contetdo por ml quando

diluido, como recomendado, deve também ser incluido na informacéo (15).

1.2.3 Posologia e modo de administracao

Posologia

A dosagem (mg, mg/kg, mg/m?) deve estar claramente mencionada para cada modo/via de
administracdo. A frequéncia de administracdo deve ser indicada usando unidades de tempo
(por exemplo, uma ou duas vezes por dia, a cada 6 horas) e, para evitar mas interpretacées,

as abreviaturas devem ser evitadas (15).

Quando apropriado, os seguintes pontos devem ser indicados (15):

e A dose maxima recomendada;

¢ Necessidade de reconstituicao e/ou diluicao;

e Duracao normal de uso e possiveis restricoes;

e Medidas a tomar no caso da dose administrada ser perdida, por exemplo, em caso de
vomitos;

e Medidas preventivas de forma a evitar determinadas reacdes adversas;

e Interacdes do farmaco com a ingestao de determinados alimentos;

e Ajustes de doses;

e Recomendacdes sobre determinadas reacdes adversas, que podem ser controladas

com doses tituladas.
Algumas destas indicacdes tém referéncia em seccoes especificas do RCM.

Modo de administracao
Nesta seccdo devem estar mencionadas as precaucdes que os profissionais de salde devem

ter aquando da manipulacdo e administracdo do farmaco (no caso de citotdxicos injetaveis)
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com o subtitulo “Precaucées a ter antes da manipulacdo e administracdo do fdarmaco”, assim
como informacoes relevantes para uma correta manipulacdo e administracdo. Esta
informacao pode estar complementada na seccao “Instrucbes de utilizacGo, manipulacéo e
eliminac@o”.

Recomendacgdes em relacao a forma farmacéutica em causa devem ser explicadas, assim
como qualquer outro tipo de informacdao (métodos alternativos que facilitem a
administracao). Os procedimentos de manipulacdao devem estar mencionados na seccao
“Instrucées de utilizacdo, manipulacdo e eliminacdo”, no entanto outras informacdes podem
constar nesta.

Para preparagdes parentéricas, a informacdo sobre a taxa ou a velocidade de injecao ou
infusdao deve ser especificamente citada (exemplo, "ndo exceder X mg de substéncia ativa ou

Y ml de solucdo por minuto”) (15).

1.2.4 Precauc0es especiais e adverténcias

As adverténcias e as precaucoes especiais sdo ordenadas pela sua importancia e respetivas
indicacoes de seguranca, pelo que o conteldo desta seccao sera diferente de farmaco para
farmaco.

Deverao estar destacadas determinadas reacoes adversas para as quais os profissionais de
saude devem estar alertados, adverténcias necessarias nos processos de manipulacao, riscos

associados a incorretas vias de administracao e manipulacao (15).

1.2.5 Validade

A validade a constar no RCM tem que corresponder a inscrita na embalagem do farmaco para
venda. Quando o farmaco necessita de ser diluido ou reconstituido, é obrigatorio constar a
validade apos estes procedimentos. E importante frisar a validade do medicamento apos

abertura quando se trata de solucoes em frascos multidose (15).

1.2.6 Precaucoes

Nesta seccao devem ser seguidas as normas instituidas na “Note for Guidance on declaration
of storage conditions in the product information of medicinal product” (16). Se indicado, deve
sempre fazer-se referéncia a sensibilidade a luz e/ou humidade. Esta seccdo deve

complementar a informacao citada na “Validade” (15).



1.3 Classificacao farmacoterapéutica dos citotoxicos

Para que os profissionais de saude possam identificar os medicamentos de forma criteriosa e
rapida, surge a classificacdo farmacoterapéutica com uma sistematizacdo agrupada dos
medicamentos em funcao da identidade e das indicacoes terapéuticas para que sdo aprovados
e autorizados (17).

Os citotoxicos sao um subgrupo (subgrupo 16.1) de medicamentos pertencentes ao Grupo

Farmacoterapéutico 16 (Medicamentos antineoplasicos e imunomoduladores) e incluem (18):

e Alquilantes;

e (Citotoxicos relacionados com alquilantes;
e Antimetabolitos;

e Inibidores da topoisomerase I;

¢ Inibidores da topoisomerase Il;

e Citotoxicos que se intercalam no ADN;

e Citotoxicos que interferem com a tubulina;
e Inibidores das tirosinacinases;

e Qutros citotoxicos.

No Grupo Farmacoterapéutico 16 estdo incluidos, também, os seguintes medicamentos
imunomoduladores utilizados no tratamento de doentes oncologicos: bacilo Calmette-Guérin,
bevacizumab, ipilimumab, rituximab, trastuzumab (19). Na Tabela 1 estdao representados

todos os citotoxicos injetaveis com AIM em Portugal.

Tabela 1 - Classificacdo farmacoterapéutica dos citotdxicos injetaveis com AIM em Portugal (19).

Alquilantes Bussulfano, ciclofosfamida, ifosfamida,

oxaliplatina.

Citotoxicos relacionados com alquilantes Carboplatina, cisplatina, dacarbazina,

temozolomida.

Antimetabolitos Azacitidina, citarabina, cladribina, fludarabina,
fluorouracilo, gemcitabina, metotrexato,

pemetrexedo, pentostatina.

Inibidores da topoisomerase | Irinotecano, topotecano.



Citotoxicos que se intercalam no ADN Bleomicina, doxorrubicina, epirrubicina,

idarrubicina, mitomicina, mitoxantrona.

Outros citotoxicos Bortezomib.




2. Objetivos

No sentido de estar ao alcance dos profissionais de salde, envolvidos na preparacao e
administracao de citotoxicos injetaveis, informacao completa e explicita, este trabalho possui
como objetivo analisar a informacdo inscrita nos RCMs de citotoxicos injetaveis com
Autorizacao de Introducao no Mercado (AIM) em Portugal e verificar se a mesma se encontra

em conformidade com as diretrizes europeias.

Esta analise centra-se, fundamentalmente, a nivel do modo de administracao, estabilidade
apos reconstituicdo e/ou diluicdo, condicbes particulares de conservacao, falha no nome
comercial, compatibilidade e caracteristicas fisico-quimicas. Para além da referida analise,
pretende-se identificar os laboratorios farmacéuticos cuja informacao de comercializacdo, de
acordo com a base de dados do INFARMED, de determinados medicamentos nao esta de

acordo com a informacéao fornecida apos contacto direto com os mesmos.
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3. Materiais e Métodos

Numa fase inicial foi elaborada uma listagem de todas as substancias ativas, com AIM em
Portugal, incluidas no Grupo Farmacoterapéutico 16 - Medicamentos antineoplasicos e
imunomoduladores. Foi possivel realizar a listagem através do InfoMed - Base de dados de
medicamentos de uso humano do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos
de Salde, I. P.

Consecutivamente foram consultados, no InfoMed, os Resumos das Caracteristicas do
Medicamento (RCMs) dos citotoxicos injetaveis em estudo. Os RCMs nao disponiveis foram
solicitados via e-mail ao Centro de Documentacdo Técnica e Cientifica (CDTC) do INFARMED
ou diretamente aos titulares da AIM. Os RCMs com indicacao de disponibilidade no site da
European Medicines Agency (EMA) foram obtidos atraves do respetivo site. Esta fase de estudo
decorreu entre Setembro de 2013 e Abril de 2014.

No sentido de avaliar a informacao disponibilizada, no InfoMed, em “Detalhes do
medicamento”, relativamente a comercializacdo em Portugal, foi realizado um levantamento
dessa informacdo, sendo, nesse sentido, contactados os laboratorios detentores da AIM
daqueles com indicacao de nao comercializacao. Foi enviado email, para todos aqueles
titulares de AIM em que foi possivel obter o contacto eletronico, a solicitar esclarecimento
em relacdo a comercializacdo / ndo comercializacdo. Os que nao responderam através do
email num prazo de 40 dias foram contactados diretamente por telefone, sendo entdo obtida

uma resposta imediata ou solicitado posterior envio de email.
A analise estatistica de todos os dados foi efetuada recorrendo ao programa Microsoft Office

Excel 2010, sendo efetuada uma representacao grafica dos resultados da analise dos RCMs, de

forma a serem visualizados os diferentes pontos de analise.
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4. Resultados e Discussao

Foram analisados, na totalidade, 238 RCMs com base na listagem de todas as substancias
ativas, com AIM em Portugal, incluidas no Grupo Farmacoterapéutico 16 - Medicamentos

antineoplasicos e imunomoduladores (Tabela 2).

Tabela 2 - Citotoxicos e imunomoduladores injetaveis - 38 substancias ativas (com o nimero total de

RCMs analisados de cada um).

Azacitidina (1)

Bacilo

()

Calmette-Guérin

Bevacizumab (1)

Bleomicina (3)

Bortezomib (1)

Bussulfano (1)

Cabazitaxel (1)

Carboplatina (7)

Ciclofosfamida (1)

Citarabina (8)

Cladribina (2)

Dacarbazina (2)

Docetaxel (24)

Doxorrubicina (10)

Epirrubicina (15)

Etoposido (4)

Fludarabina (7)

Fluorouracilo (5)

Idarrubicina (5)

Ifosfamida (1)

Ipilimumab (1)

Irinotecano (24)

Metotrexato (8)

Mitomicina (1)

Mitoxantrona (5)

Oxaliplatina (21)

Paclitaxel (10)

Pentostatina (1)

Rituximab (1)

Temozolomida (1)

Topotecano (16)

Trastuzumab (1)

Vinblastina (1)

Vincristina (1)

Vinorrelbina (11)

Cisplatina (4) Gemcitabina (28) Pemetrexedo (1)

Dos 238 RCMs analisados, 19 nao estavam disponiveis no InfoMed, tendo sido fornecidos 9
RCMs pelo Centro de Documentacao Técnica e Cientifica (CDTC) do INFARMED e 9 RCMs pelos
respetivos titulares da AIM. Pelo CDTC foram fornecidos os seguintes RCMs: Citarabina APS,
Citarabina Accord, ARA-cell (citarabina), Eposin (etoposido), Irkan (irinotecano), Mitoxantrona
Jaba, Strimax (mitoxantrona), Topotecano Kabi e Doxorrubicina Tedec. Pelos respetivos
titulares da AIM foram fornecidos os RCMs: Bleocin (bleomicina), Blemocina APS, Carboplatina
APS, Carboplatina Teva, Etoposido APS, Fluorouracilo APS, Metotrexato Teva, Mitoxantrona
Baxter e Vincristina Teva. De salientar que o CDTC nao conseguiu fornecer um RCM, do
medicamento Fauldoxo (doxorrubicina), pelo facto de no momento nao existir nenhuma
versao do mesmo, aprovada e disponivel para envio. Foi, entdo, posteriormente, solicitado
junto do titular da AIM, que respondeu num prazo de 3 dias, afirmando que a documentacao
correspondente ao medicamento ja nao se encontra disponivel pelo facto do mesmo nao estar
a ser comercializado em Portugal. Os RCMs que tinham indicacao de disponibilidade no site da
EMA, num total de 27, foram consultados no mesmo, sendo eles: Vidaza (azacitidina), Avastin
(bevacizumab), Velcade (bortezomib), Busilvex (bussulfano), Jevtana (cabazitaxel), Depocyte
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(citarabina), Litak (cladribina), Docetaxel Accord, Docetaxel Kabi, Docetaxel Mylan,
Docetaxel Teva Pharma, Docetaxel Winthrop, Taxotere (docetaxel), Caelyx (doxorrubicina),
Myocet (doxorrubicina), Yervoy (ipilimumab), Abraxane (paclitaxel), Alimta (pemetrexedo),
Mabthera (rituximab), Temodal (temozolamida), Hycamtin (topotecano), Potactasol
(topotecano), Topotecano Actavis, Topotecano Eagle, Topotecano Hospira, Topotecano Teva

e Herceptin (trastuzumab).

A base de dados do INFARMED, s6 apos solicitacdo de determinados RCMs ao CDTC, realizada
em 01/04/2014, no decurso da elaboracao do presente trabalho, foi atualizada, sendo
introduzidos alguns dos RCMs em falta, nomeadamente, Strimax (mitoxantrona), Citarabina
Accord e Topotecano Kabi. A Tabela 3 representa o nimero (e percentagem) de RCMs

conforme disponibilidade no InfoMed.

Tabela 3 - NUmero e respetiva percentagem de RCMs, conforme disponibilidade no InfoMed.

Resumos das Caracteristicas do Medicamento Numero Percentagem
RCMs disponiveis diretamente no InfoMed 192 80,7%

RCMs nao disponiveis diretamente, mas com indicaciao de 27 11.3%
disponibilidade no site da EMA ’

RCMs nao disponiveis no InfoMed 19 8,0%

Total 238 100,0%

Em Portugal, membro da Unidao Europeia, a aprovacao da introducao no mercado de
medicamentos segue as normas e o0s procedimentos que compdem o sistema Europeu.
Sao abrangidos pelo sistema Europeu 4 procedimentos para obtencdao de autorizacao de

introducao no mercado (AIM) de um medicamento (20):

e Procedimento Centralizado - “A AIM é valida em todos os Estados-membros da Unido

Europeia. O pedido de AIM é gerido pela Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA)”.

e Procedimento de Reconhecimento Muatuo - “Baseado em decisbes nacionais, ja
existentes. O primeiro passo neste procedimento é a obtencdo de AIM num Estado-
membro da Unido Europeia (Estado-membro de Referéncia). Este Estado-membro
procede a primeira avaliacio e aprova o medicamento nacionalmente. Esta

autorizacao € a base do pedido a submeter noutros Estados-membros”.

e Procedimento Descentralizado - “Procedimento que pode ser utilizado apenas

quando o medicamento em causa nao possui AIM em nenhum Estado-membro”.
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http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AUTORIZACAO_DE_INTRODUCAO_NO_MERCADO/PROCEDIMENTOS_DE_AIM/PROCEDIMENTO_RECONHECIMENTO_MUTUO
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AUTORIZACAO_DE_INTRODUCAO_NO_MERCADO/PROCEDIMENTOS_DE_AIM/PROCEDIMENTO_DESCENTRALIZADO

e Procedimento Nacional - “No caso de se pretender que o medicamento seja

aprovado apenas para colocacao no mercado de um Estado-membro”.

Foi questionado, via email, ao Centro de Informacao (CIMI) do INFARMED o motivo pelo qual
determinados RCMs nao estarem disponiveis no InfoMed e apenas estarem disponiveis no site
da EMA. A resposta foi dada num prazo de 10 dias, com indicacao de que os medicamentos
cujos RCMs ndo estavam diretamente disponiveis no InfoMed mas com indicacdao de
disponibilidade no site da EMA, correspondem aos aprovados por procedimento centralizado -
avaliados pela EMA e aprovados pela Comissao Europeia. A Tabela 4 ilustra um exemplo de um

medicamento aprovado por procedimento centralizado.

Tabela 4 - Exemplo de um medicamento (azacitidina) aprovado por procedimento centralizado [tabela

retirada dos dados em estudo (Anexo 1)].

Nome Titular Dosagem/Forma RCM diretamente disponivel no INFOMED?
vid Celgene Europe | 100 mg - Po. Nao. Apenas indica disponibilidade no site da EMA.
idaza
Limited.

Em Maio de 2010 entraram em vigor novas diretrizes da Comissao Europeia que pretendem
garantir a integridade dos RCMs nos processos de autorizacao de introducao no mercado. No
decorrer da analise dos RCMs em estudo, foram contabilizados os RCMs com data de
aprovacao pelo INFARMED anterior e posterior a data de publicacdo da guideline publicada
pela EMA - Maio de 2010. Nesta analise foram integrados todos os RCMs, a excecdo daqueles
que nao sao aprovados pelo INFARMED. Na Figura 1 esta indicado o nimero de RCMs em

analise aprovados antes e apos a publicacdo da referida guideline pela EMA.

N° total de RCMs com
aprovacao pelo INFARMED

211
|
1 |
Aprovados antes de Aprovados apés Maio
Maio 2010: 2010:
| 76 135

Figura 1 - Data de aprovacao dos RCMs em analise pelo INFARMED.
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Da analise concluiu-se que 47 dos 76 RCMs aprovados anteriores a data da guideline publicada
pela EMA, nao possuem informacao completa no que refere aos pontos em estudo (modo de
administracdo, estabilidade apos reconstituicado e/ou diluicdo, condicdes particulares de
conservacao, falha no nome comercial, compatibilidade e caracteristicas fisico-quimicas).
Esses RCMs correspondem a 61,8% daqueles aprovados anteriormente a data da publicacao da
guideline.

Em relacdo aos RCMs aprovados apos a data de publicacdo da guideline, 69 dos 135,
apresentam informacao incompleta, correspondendo a 51,1%.

De destacar o facto de, em ambas as situacdes, mais de metade dos RCMs apresentam lacunas
havendo, portanto, uma evidente necessidade de ser realizada uma revisao e atualizacao dos
mesmos no InfoMed.

Ja em relacao aos RCMs com indicacao de disponibilidade no site da EMA, aprovados, assim,
por procedimento centralizado, 5 apresentam falhas, correspondendo a 18,5% daqueles que
tém indicacao de disponibilidade no site da EMA e foram consultados através do mesmo.
Apesar da percentagem nao ser tao elevada, comparativamente aos RCMs disponibilizados no
InfoMed, também é de considerar a necessidade de revisao e atualizacdo dos mesmos no

respetivo site.
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4.1 Resultados da analise dos resumos das caracteristicas do medicamento por

classificacao farmacoterapéutica

Na Tabela 5 esta representado o nimero de RCMs analisados de cada subgrupo do grupo

Farmacoterapéutico 16 (Medicamentos antineoplasicos e imunomoduladores).

Tabela 5 - Subgrupos terapéuticos e respetivo nimero de RCMs analisados.

Alquilantes

Citotoxicos relacionados com alquilantes
Antimetabolitos

Inibidores da topoisomerase |

Inibidores da topoisomerase |l

Citotoxicos que se intercalam no ADN
Citotoxicos que interferem com a tubulina
Outros citotoxicos

Imunomoduladores

24
14
61
40

39
48

4.1.1 Alquilantes

Neste subgrupo farmacoterapéutico fazem parte 4 citotoxicos injetaveis com AIM em

Portugal, tendo sido analisados no total 24 RCMs. Em analise encontram-se 6 pontos: modo de

administracdo, estabilidade apos reconstituicao e/ou diluicdo, condicdes particulares de

conservacao, falha no nome comercial, compatibilidade e caracteristicas fisico-quimicas. A

Tabela 6 ilustra um exemplo das tabelas apresentadas no Anexo 1.

Tabela 6- Exemplo (ciclofosfamida) das tabelas de apresentacdo dos dados em analise dos RCMs em

estudo (Anexo 1).

Modo g e | o ie | o™ | compatiiiae
administracao S = ¢ P = - Caracteristicas FQ
diluicao conservacao comercial
Endoxan =
v 4 v v
Validade: 3 anos Nao
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Verificou-se que nenhum dos RCMs em analise apresenta falhas em relacdo ao modo de
administracdo, estabilidade apds reconstituicdo/diluicdo, condicées particulares de
conservacao, compatibilidade e caracterisiticas fisico-quimicas. Em relacao ao bussulfano, a
ifosfamida e a ciclofosfamida estava disponivel 1 RCM de cada um que nao apresenta falhas
nos pontos em analise. Dos 21 RCMs analisados da oxaliplatina, 1 apresenta falha no nome
comercial. No Grafico 1 estdo representadas as falhas encontradas nos RCMs deste subgrupo
farmacoterapéutico.

2
2
o
&
(]
©
o
= 1
IS
3
=z
Al N >
0
Estabilidade apods Falha no nome comercial
reconstituicao e/ou diluicao
m Bussulfano 0 0
m Ciclofosfamida 0 0
Ifosfamida 0 0
m Oxaliplatina 0 1

Grafico 1 - Representacao grafica das falhas encontradas nos RCMs dos “citotdxicos alquilantes”.

Em relacdo a oxaliplatina, dos 21 RCMs analisados, em 1 RCM surge o nome do medicamento
“Oxaliplatina Ebewe 5 mg/ml p6 para solucao para perfusao” (21), nao coincidindo com o
nome do medicamento que consta no InfoMed - “Oxaliplatina Sandoz”.

Na Tabela 7 esta representado o nimero de RCMs de cada citotoxico analisado neste subgrupo

e respetivo numero/percentagem de RCMs com falhas.

Tabela 7 - Total de RCMs analisados de cada citotoxico alquilante e respetivo nimero/percentagem de
RCMs com falhas.

Alquilantes Total de Total de RCMs Percentagem
RCMs com falhas

Bussulfano 1 0 0,0%

Ciclofosfamida 1 0 0,0%

Ifosfamida 1 0 0,0%

Oxaliplatina 21 1 4,8%
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4.1.2 Citotoxicos relacionados com alquilantes

Neste subgrupo farmacoterapéutico fazem parte 4 citotoxicos injetaveis com AIM em
Portugal, tendo sido analisados no total 14 RCMs. Em analise estdo 6 pontos: modo de
administracdo, estabilidade apds reconstituicdo e/ou diluicdo, condicdes particulares de
conservacao, falha no nome comercial, compatibilidade e caracteristicas fisico-quimicas. Um

outro exemplo das tabelas apresentadas no Anexo 1 esta ilustrado na Tabela 8.

Tabela 8 - Exemplo (cisplatina) das tabelas de apresentacao dos dados em analise dos RCMs em estudo
(Anexo 1).

Estabilidade apos Condicoes Falha no f s
Modo de o s L7 Compatibilidade e
- = reconstituicao e/ou particulares de nome .
administracao I > = - Caracteristicas FQ
diluicao conservacao comercial
Cisplatina
Accord Nao
v v b v
Validade: 2 anos
Cisplatina No RCM
Generis v v v surge v
Validade: 2 anos Cisplatina
: Farma-APS.

** Nao existe informacao disponivel relativamente ao tempo de estabilidade apds abertura

Foi verificado que nenhum RCM dos citotoxicos deste subgrupo apresenta falhas ao nivel do
modo de administracdao e compatibilidade fisico-quimica. Para a dacarbazina verificou-se que
nenhum dos 2 RCMs analisados contém informacao em falta e/ou inexplicita. Ja em relacao a
carboplatina, dos 7 RCMs disponiveis e analisados, 3 ndao contém informacao completa em
relacdo as condicoes particulares de conservacao, 1 falha na estabilidade apos reconstituicao
e/ou diluicdo e 1 nao possui informacao completa relativamente as caracteristicas fisico-
quimicas. Para a cisplatina verificou-se que dos 4 RCMs analisados, 1 apresenta falha no nome
comercial e outro apresenta informacdo incompleta em relacdo as condicées particulares de
conservacdao. No Unico RCM da temozolomida ndao foram encontradas falhas. As falhas
encontradas nos RCMs deste subgrupo farmacoterapéutico encontram-se abaixo representadas

no Grafico 2.
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NUmero de RCMs

3
2
m Carboplatina
m Cisplatina
. Dacarbazina
I I I m Temozolamida
0

Estabilidade apos Condicoes Falha no nome  Caracteristicas
reconstituicdo  particulares de comercial FQ
e/ou diluicao conservacao

Grafico 2 - Representacao grafica das falhas encontradas nos RCMs dos “citotéxicos relacionados com
alquilantes”.

“Qualquer solucao de carboplatina, apos 8 horas de diluicdo ou reconstituicdo, com os
diluentes recomendados, deve ser rejeitada” (22). Com esta informacdo em relacdo a
estabilidade apos reconstituicio e/ou diluicido, s6 é possivel perceber o tempo de
estabilidade e nao a temperatura a que a solucao pode estar sujeita, que por norma pode ser
a temperatura ambiente ou a 2° - 8°C. Segundo a guideline publicada pela EMA, quando o
farmaco € reconstituido e/ou diluido é obrigatorio constar a validade apds estes
procedimentos (15), nao estando neste caso especificadas as condicdes de conservacao para
aquela validade de 8 horas. Além disso, ainda surge em mais 3 RCMs falta de informacdo em
relacdo a estabilidade apos abertura, pelo que o profissional de salide devera assegurar que
qualquer porcdo remanescente devera ser eliminada. Em relacdo as caracteristicas fisico-
quimicas nos RCMs com informacao em falta € indicado que “A carboplatina pode ser diluida
em dextrose 5% ou cloreto de sddio 0,9%, e administrada como uma perfusdo intravenosa”
(23), nao sendo fornecida informacao em relacdo ao volume usado de cada solvente para a

diluicao.

Para a cisplatina, além de nao haver informacao em relacao a estabilidade apds abertura em
1 dos RCMs, ainda surge em outro RCM falha no nome comercial. No RCM da “Cisplatina
Generis”, surge o nome “Cisplatina Farma-APS 0,5 mg/ml concentrado para solucao para

perfusao” (24), nao coincidindo com o que cita na listagem do InfoMed.

A Tabela 9 indica o nimero total de RCMs analisados e RCMs com falhas de cada substancia

ativa do subgrupo.
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Tabela 9 - Total de RCMs analisados de cada citotoxico relacionado com alquilantes e respetivo
numero/percentagem de RCMs com falhas.

Citotoxicos relcionados com alquilantes Total de Total de RCMs Percentagem

RCMs com falhas
Carboplatina 7 3 42,9%
Cisplatina 4 2 50,0%
Dacarbazina 2 0 0,0%
Temozolomida 1 0 0,0%

4.1.3 Antimetabolitos

Neste subgrupo fazem parte 9 citotoxicos injetaveis com AIM em Portugal. Destes, apenas 3
nao contém RCMs com informacao incompleta. A analise da informacao centra-se ao nivel do
modo de administracdo, estabilidade apo6s reconstituicdo e/ou diluicdo, condicoes
particulares de conservacao, falha no nome comercial, compatibilidade e caracteristicas

fisico-quimicas.

Nenhum dos RCMs em estudo apresenta informacdo incompleta ao nivel do modo de
administracdo. O mesmo nao acontece em relacado aos restantes pontos de analise. O Unico
RCM da azacitidina nao apresenta falhas nos varios pontos em analise. Relativamente a
citarabina, 6 dos 8 RCMs apresentam informacées incompletas. Destes, 1 falha na
estabilidade apds reconstituicdo e/ou diluicdo e nas condicdes particulares de conservacéo, 1
apresenta falha no nome comercial e os 6 apresentam informacao incompleta nas
caracteristicas fisico-quimicas. Quanto a fludarabina, 2 dos 7 RCMs apresentam falha na
estabilidade apos reconstituicdo e/ou diluicdo, assim como mais 2 apresentam falha nas
condicoes particulares de conservacao. O fluorouracilo apresenta 3 RCMs com falhas: 2 nas
condicOes particulares de conservacao e outro nas incompatibilidades.

A maioria dos RCMs da gemcitabina apresentam lacunas, sendo que 23 dos 28 RCMs nao
possuem informagdes completas em relacao as caracteristicas fisico-quimicas e, ainda, destes
23, 1 falha no nome comercial e 2 nas condicdes particulares de conservacdo. O ultimo
citotoxico analisado deste grupo, o metotrexato, apresenta 2 dos 8 RCMs com falhas. Ambos
apresentam falhas nas caracterisiticas fisico-quimicas sendo que 1 falha ainda na estabilidade
apos reconstituicao e/ou diluicao. No Grafico 3 estao representadas as falhas encontradas nos

RCMs dos citotoxicos deste subgrupo farmacoterapéutico.
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Caracteristicas FQ

Compatibilidade FQ ™
Metotrexato
m Gemcitabina

Falha no nome comercial E .
® Fluorouracilo

Fludarabina

Condic¢bes particulares de conservacao F m Citarabina
m Azacitidina

Estabilidade apods reconstituicao e/ou
diluicao r

0 2 4 6 8 1012 14 16 18 20 22 24
NUmero de RCMs

Grafico 3 - Representacao grafica das falhas encontradas nos RCMs dos “antimetabolitos”.

Dos 6 RCMs da citarabina, nenhum deles possui informacao quanto ao volume de solventes
usados para a diluicdo. E necessario ser fornecida informacdo em relacdo aos solventes usados
(por exemplo, glucose a 5% e/ou cloreto de soédio a 0,9%), nomeadamente, qual o solvente
correto a usar na preparacao, o respetivo volume e/ou a concentracao final da solucao. Em
relacdo ao tempo de estabilidade apos abertura, também ha 1 RCM (Citarabina - APS) onde
essa informagdo ndo esta indicada, e, portanto, qualquer porcao remanescente devera ser
eliminada. Por exemplo, no RCM Citaloxan é indicado que “As porcées remanescentes nao
utilizadas durante um periodo maximo de 24 horas, devem ser rejeitadas” (25), ficando assim
o profissional de salde informado relativamente a estabilidade apos abertura. Para, além
disso, ainda surge no RCM da Citarabina - APS informacdo incompleta em relacdo a
estabilidade apos reconstituicao e/ou diluicéo.

No RCM da Citarabina Sandoz surge o nome do medicamento como sendo “Alexan solucao

para perfusao 50 mg/ml” (26), nao coincidindo com o home que consta no InfoMed.

Para a fludarabina, nos RCMs Fludara e Fludarabina Actavis verifica-se que o po para solugao
necessita de reconstituicao seguida de diluicao, no entanto, em ambos os RCMs apenas a
estabilidade apos reconstituicao esta indicada, como por exemplo, “Foi demonstrada a
estabilidade fisico-quimica apos reconstituicao durante 7 dias a 4°C” (27). Para, além disso,
sabe-se que “Este medicamento é para administracdo Unica. Os produtos nao utilizados ou os

residuos deverdo ser eliminados de acordo com as exigéncias locais” (27), ndo sendo essa
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informacao fornecida em 2 dos RCMs, ficando o profissional de salde a ter que subentender

que qualquer porcao remanescente devera ser eliminada.

O RCM do fluorouracilo (Fluorouracilo Teva) com falha na compatibilidade fisico-quimica, na
seccao “Incompatibilidades”, apenas refere “Nao misturar com aditivos I.V. ou outros agentes
quimioterapicos” (28). Essa informacao é considerada como sendo vaga, ja que em todos os
restantes RCMs deste citotdxico, na seccdao “Incompatibilidades”, a informacdo € mais
explicita e completa, como por exemplo, “O fluorouracilo é incompativel com folinato de
calcio, carboplatina, cisplatina, citarabina, diazepam, doxorrubicina, droperidol, filgrastim,
nitrato de galio, metotrexato, metoclopramida, morfina, ondansetron, vinorrelbina, outras
antraciclinas e nutricdo parentérica” (29). Além da falha acima indicada, ainda surgem mais 2
RCMs com falha nas condi¢des particulares de conservacdo, onde nao é indicada a

estabilidade apos abertura.

Dos varios RCMs, que apresentam falhas, da gemcitabina, em 1 surge falha no nome
comercial, sendo que no RCM da Gemcitabina Venus Pharma surge o nome “Gemcitabina
Solufarma 200 mg e 1000 mg pé para solucao para perfusao” (30). Além da estabilidade apds
abertura nao ser indicada em 2 RCMs, a falha mais presente nos RCMs esta nas caracteristicas
fisico-quimicas, uma vez que o volume do(s) solvente(s) a usar na diluicdo ndo é indicado,
como por exemplo, “Pode ser efectuada nova diluicdo com solucao estéril de cloreto de sddio
para injectaveis 9 mg/ml (0,9%), sem conservantes” (30). Neste caso, apenas é indicado que
pode ser realizada uma nova diluicdo, no entanto nao é indicado o volume de cloreto de sodio

a usar para a referida diluicao.

Relativamente ao metotrexato, as falhas encontradas sao comuns a outros RCMs de
citotoxicos deste subgrupo: estabilidade apos reconstituicao e/ou diluicdo e caracteristicas
fisico-quimicas. Em 2 dos RCMs nao é indicado o volume do solvente a usar para a diluicdo. Ja
no que diz respeito a estabilidade fisico-quimica, em 1 dos RCMs s6 é indicado o tempo de
estabilidade. Um deles indica que “A estabilidade fisica e quimica da solucao diluida foi
demonstrada durante 24 horas” (31), ndao sendo fornecida informacdao em relacao a
temperatura a que a solucao diluida podera estar nessas 24 horas de estabilidade e no outro
RCM nao é fornecida qualquer informacdo, nem em relacado a temperatura nem ao tempo de
estabilidade, pelo que deve ser subentendido pelos profissionais de salde que a solucdo

devera ser ultilizada de imediato.

A Tabela 10 indica o total de RCMS analisados de cada citotoxico deste subgrupo e o

numero/percentagem de RCMs com falhas.
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Tabela 10 - Total de RCMs analisados de cada citotoxico antimetabolito e respetivo

numero/percentagem de RCMs com falhas.

Antimetabolitos Total de Total de RCMs Percentagem
RCMs com falhas

Azacitidina 1 0 0,0%
Citarabina 8 6 75,0%
Cladribina 2 0 0,0%
Fludarabina 7 4 57,2%
Fluorouracilo 5 3 60,0%
Gemcitabina 28 23 82,2%
Metotrexato 8 2 25,0%
Pemetrexedo 1 0 0,0%
Pentostatina 1 0 0,0%

4.1.4 Inibidores da topoisomerase |

Nos inibidores da topoisomerase |, fazem parte 2 citotoxicos com AIM em Portugal. Destes
citotoxicos, foram analisados 40 RCMs, nos varios pontos em analise (modo de administracao,
estabilidade apds reconstituicdo e/ou diluicdo, condicdes particulares de conservacao, falha

no nome comercial, compatibilidade e caracteristicas fisico-quimicas).

Verificou-se que em relacao ao irinotecano, 16 dos 24 RCMs apresentam informacao
incompleta, sendo que 15 RCMs apresentam falhas nas condicdes particulares de conservacao,
1 ainda apresenta falha na estabilidade apds reconstituicao e/ou diluicdo e outro destaca-se
pela falha na nome comercial. Quanto ao topotecano, 8 dos 16 RCMs apresentam falhas.
Cinco nas condigbes particulares de conservacao e 3 na estabilidade apos reconstituicdo e/ou
diluicao.

Nenhum dos RCMs em analise apresenta falhas ao nivel do modo de administracao,
compatibilidade e caracteristicas fisico-quimicas. As falhas encontradas nos RCMs deste

sugrupo estao representadas no Grafico 4.
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Grafico 4 - Representacao grafica das falhas encontradas nos RCMs dos “inibidores da topoisomerase 1”.

No RCM do Irinotecano Sandoz é possivel encontrar na seccdo 6.6 o nome do medicamento
como sendo “Irinotecno Elerdanite” (32), nao coincidindo com o nome que consta
inicialmente no RCM. Para além desta falha encontrada, ainda é possivel verificar que grande
parte dos RCMs nao apresenta informacao completa nas condicdes particulares de
conservacdo, nomeadamente, a estabilidade apds a primeira abertura. Nestes, ainda se
verifica que 1 ndo apresenta qualquer informacdo em relacdo a estabilidade apos
reconstituicio e/ou diluicdo, contrariamente ao que ¢é indicado nos outros RCMs, por
exemplo, “Do ponto de vista microbiologico, o produto deve ser utilizado imediatamente apos
a diluicdo. (...) A estabilidade quimica e fisica em utilizacdo foi demonstrada para 28 dias a 2-
8°C bem como a temperatura ambiente (20 - 25°C) com protecao da luz e durante 48 horas

sem protecao da luz.” (32).

Em relacao ao topotecano, as falhas encontradas nos RCMs sao as mesmas que as encontradas
nos RCMs do Irinotecano (a excecao da falha no nome comercial encontrada no Irinotecano
Sandoz). A falha encontrada em maior numero refere-se as condicoes particulares de
conservacdao, nomeadamente a falta de informacdo quanto a estabilidade apds abertura.
Concretamente encontra-se a falha na estabilidade apo6s reconstituicdo e/ou diluicido em 3
dos RCMs. Destes, apenas 2 indicam estabilidade apds reconstituicdo, ndao fornecendo
qualquer informacédo no que diz respeito a diluicdo, como por exemplo, “O produto deve ser

i

utilizado imediatamente apos reconstituicdao.” (33), o que leva a concluir que apos
reconstituicdo o produto deve ser imediatamente diluido e apds a dita diluicao devera ser
administrado de imediato. O outro RCM com falha na estabilidade apds reconstituicao e/ou
diluicao, nao indica qual a estabilidade ap6s diluicdo com nenhum dos solventes, uma vez que
se trata de uma solucdo pronta, nao necessita de reconstituicao, devendo estar claramente

indicada a estabilidade apds diluicao.
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Na Tabela 11 esta representado o nimero total de RCMs de cada citotoxico deste subgrupo e
respetivo nimero e percentagem de RCMs com falhas.

Tabela 11 - Total de RCMs analisados de cada inibidor da topoisomerase | e respetivo
nimero/percentagem de RCMs com falhas.

Inibidores da topoisomerase | Total de Total de RCMs Percentagem
RCMs com falhas

Irinotecano 24 16 66,7%

Topotecano 16 8 50,0%

4.1.5 Inibidores da topoisomerase |l

Apenas o etoposido integra este subgrupo como citotoxico injetavel com AIM em Portugal. Da
analise dos 4 RCMs nos varios pontos em analise (modo de administracdo, estabilidade apos
reconstituicdo e/ou diluicdo, condicbes particulares de conservacao, falha no nome
comercial, compatibilidade e caracteristicas fisico-quimicas), concluiu-se que 3 (75,0%) nao
estavam completos, falhando num ponto de analise em comum: condicdes particulares de

conservacao. O Grafico 5 representa o nimero de RCMs com falhas e a respetiva falha
encontrada.
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Grafico 5 - Representacao grafica das falhas encontradas nos RCMs do “inibidor da topoisomerase I1”.
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No Unico RCM com informacdao completa relativamente as condicdes particulares de
conservacao, € indicado que “A estabilidade quimica e fisica apds a primeira abertura foi
verificada durante 24 horas a temperatura ambiente” (34). Com esta informacdo sabe-se o
tempo de estabilidade apos abertura (intervalo de tempo e condicées de conservacdo) sendo

uma informacao essencial para um correto manuseamento, preparacao e administracao.

4.1.6 Citotoxicos que se intercalam no ADN

Neste subgrupo de citotoxicos, fazem parte 6 citotoxicos injetaveis com AIM em Portugal,
tendo sido analisados, no total, 39 RCMs nos diferentes pontos de analise: modo de
administracdo, estabilidade apos reconstituicdo e/ou diluicdo, condicdes particulares de
conservacao, falha no nome comercial, compatibilidade e caracteristicas fisico-quimicas.
Todos os citotdxicos apresentam RCMs com informacdo incompleta nos varios pontos de

analise, a excecao do modo de administracao.

Foi verificado que 2 dos 3 RCMs da bleomicina apresentam informacao incompleta, sendo que
falham na estabilidade apos reconstituicdo e/ou diluicdo, e ainda 1 falha na compatibilidade
fisico-quimica. Ja em relacdo a doxorrubicina foi possivel verificar que 7 dos 10 RCMs
apresentam falhas, nomeadamente: 5 nas caracterisiticas fisico-quimicas, 1 na estabilidade
apos reconstituicao e/ou diluicdo, 2 nas condicdes particulares de conservacao e 1 no nome
comercial. Foram analisados 2 RCMs da doxorrubicina lipossomica e 8 RCMs da convencional
(nao lipossomica). Destaca-se esta diferenca uma vez que a doxorrubicina lipossomica pode
necessitar de reconstituicao e a convencional ndao necessita, em geral, de reconstituicao.
Assim, os procedimentos de preparacao sao diferentes. A epirrubicina apresenta 14 dos 15
RCMs com falhas, sendo que a totalidade desses 14 apresenta falha ao nivel das
caracterisiticas fisico-quimicas e ainda 4 falham na estabilidade apos reconstituicdo e/ou
diluicao, 4 nas condicbes particulares de conservacao e 1 na compatibilidade fisico-quimica.
Para a idarrubicina 1 dos RCMs falha ao nivel das caracteristicas e da compatibilidade fisico-
quimicas. Quanto a mitoxantrona, 4 dos 5 RCMs apresentam falhas, sendo que 3 falham na
estabilidade apds reconstituicdo e/ou diluicdo, 2 nas condicdes particulares de conservacao e
1 no nome comercial. Para a mitomicina, o Unico RCM analisado ndo apresenta falhas nos
varios pontos em analise. No Grafico 4 encontram-se representadas as falhas encontradas nos

RCMs deste sugbrupo farmacoterapéutico.
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Grafico 6 - Representacao grafica das falhas encontradas nos RCMs dos “citotdxicos que se intercalam
no ADN”.

No que refere a estabilidade apo6s reconstituicdo e/ou diluicdo da bleomicina, em apenas 1
dos RCMs é referida informacao completa: “Apos reconstituicdo no frasco para injectaveis
(...), a estabilidade quimica e fisica foi demonstrada para 24 horas a temperatura ambiente
(15 - 25°C), ou para 10 dias em frigorifico (2 - 8°C). Apos diluicao em saco de perfusao (...) a
estabilidade quimica e fisica foi demonstrada para 24 horas a temperatura ambiente (15 -
25°C)” (35). Relativamente as compatibilidades fisico-quimicas através dos 2 RCMs onde essa
informac&o esta completa, sabe-se que, “As solucdes de bleomicina ndo devem ser misturadas
com solucoes que contenham aminoacidos essenciais, riboflavina, acido ascorbico,
dexametasona, teofilina (aminofilina), furosemida, carindacilina, cefalotina sodica,
terbutalina, hidrocortisona carbenicilina, nafcilina, benzilpenicilina, cefazolina, metotrexato
e mitomicina, devido a incompatibilidades quimicas, farmacéuticas ou fisicas. Substancias do
tipo sulfidril (por exemplo, glutationa) eliminam os efeitos da bleomicina. Como a bleomicina
forma agentes quelantes com catides bi e trivalentes, nao deve ser misturada com solucoes
que contenham esses ides (em especial o cobre).” (35). Essa informacao deveria constar em
todos os RCMs da bleomicina, no entanto tal nao acontece em 1 dos RCMs, onde a informacao
relativamente as incompatibilidades é escassa e por isso considerada no estudo como

incompleta.
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Relativamente a estabilidade apds reconstituicao e/ou diluicdo da doxorrubicina lipossomica,
sabe-se que “Apo0s a reconstituicdo, o produto acabado tem de ser adicionalmente diluido em
cloreto de sddio para injetaveis a 0,9% (p/v) ou em solucdo injetavel de glucose a 5%
(p/v)(...).” (36), no entanto, na seccao 6.3 “Prazo de Validade” deste RCM (Myocet), nao é
indicada a estabilidade apo6s a referida diluicao, sendo referido que “Apods a reconstituicao,
foi demonstrada estabilidade quimica e fisica de utilizacdo, até 8 horas a 25°C e até 5 dias a
2°C - 8°C” (36). Com esta informacéo sabe-se a estabilidade apds reconstituicao, no entanto,
no RCM é percetivel que a solucdo necessita de uma reconstituicao seguida de uma diluicao.
Em RCMs de outros medicamentos que necessitam dos mesmos procedimentos antes da
administracdo, estd explicita a estabilidade apoés reconstituicao e apds diluicdo, que em
alguns casos até pode ser diferente.

Quanto a doxorrubicina convencional, a estabilidade apo6s abertura ndao é encontrada em 2
dos RCMs, no entanto, nos restantes RCMs pode verificar-se essa informacao, por exemplo,
“Frascos para injectaveis apos abertura: O medicamento deve ser utilizado imediatamente
apos abertura do frasco para injectaveis.” (37). No RCM da Doxorrubicina Generis surge o
nome do medicamento como sendo “Doxorrubicina APS 2 mg/ml concentrado para solucao
para perfusao” (38), nao estando este nome assim referido no InfoMed. Verifica-se ainda que

em 5 RCMs o volume do(s) solvente(s) usado(s) para a diluicdo ndo esta indicado.

Em todos os RCMs com falhas da epirrubicina, o volume de um dos solventes nao esta
indicado. Sendo que a solucao pode ser administrada sob a forma de perfusao intravenosa e,
portanto, diluida previamente em glucose 5% ou cloreto de sddio 0,9%. Também pode ser
administrada intravesicalmente diluida em cloreto de sddio 0,9% ou em agua destilada estéril.
Em todos os RCMs com falhas, verifica-se que s6 é fornecido o volume dos solventes para
administracdo intravesical. O Unico RCM completo indica a concentracao final apos diluicdo
com ambos os solventes para administracdo intravenosa, e assim através de um calculo
determina-se o volume de solvente a usar na diluicao. Além disso, em 4 RCMs verifica-se que
a estabilidade apds diluicao nao é indicada, como surge nos restantes RCMs, como exemplo,
“A solucao para perfusao é quimicamente estavel quando armazenada em PVC, polipropileno,
polietileno e frascos de vidro, preparada sob condicbes assépticas validadas e controladas,
durante 7 dias a temperatura inferior a 25°C ou durante 28 dias a 2 - 8°C na auséncia de luz”
(39). Esta informacao deveria constar em todos os RCMs, o que nao acontece. Ainda, em 4
RCMs nao esta indicada a estabilidade apos abertura , como por exemplo, “Prazo de validade
apos abertura do recipiente: Os frascos destinam-se a uma utilizacdo Unica e qualquer porcao
nao utilizada deve ser eliminada apo6s a administracao” (40). Ainda, em 1 RCM na seccao 6.2
“Incompatibilidades” apenas é indicado que “Nem a solucéo injectavel nem qualquer solucao
diluida devem ser misturadas com quaisquer outros medicamentos” (39). Esta informacao é
considerada vaga uma vez que nos restantes RCMs na seccao 6.2, a informacao relativa as
incompatibilidades esta mais completa e explicita, como por exemplo, “Deve ser evitado o

contacto prolongado com qualquer solucao com um pH alcalino (incluindo solucdes que
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contenham bicarbonato), uma vez que provoca a hidrélise do medicamento. Nem a solucao
injetavel nem qualquer solucdo diluida devem ser misturadas com quaisquer outros
medicamentos. Foi relatada uma incompatibilidade fisica com a heparina. A epirrubicina nao

deve ser misturada com outros medicamentos” (41).

No RCM com falhas idarrubicina verifica-se que o volume dos solventes usados para a diluicao
nao estao referidos. A idarrubicina apresenta incompatibilidades, nomeadamente, com a
heparina, como segue no exemplo, “O contacto prolongado com qualquer solucao de pH
alcalino deve ser evitado, uma vez que pode originar a degradacao do farmaco. O cloridrato
de idarrubicina nao deve ser misturado com heparina, pois pode formar um precipitado. Nao
se recomenda a associacdo com outros farmacos.” (42), no entanto, esta informacao nao esta

presente no RCM (Idarrubicina Sandoz).

Para a mitoxantrona verfica-se que no RCM da Mitoxantrona Jaba, surge o nome do
medicamento como “ONCOSAL®” (43). Este RCM foi solicitado ao CDTC do INFARMED,
posteriomente fornecido pelo mesmo e aquando do envio, foi referido que foi autorizada a
alteracao de nome do medicamento de ONCOSAL® para Mitoxantrona Jaba, em 16/08/2006,
no entanto no RCM em vigor consta ainda a anterior denominacao. Ainda em 3 RCMs da
Mitoxantrona ndo esta referida de forma completa a estabilidade apds reconstituicao e/ou
diluicdo como acontece nos restantes RCMs, como por exemplo, “A estabilidade quimica e
fisica “em uso” do produto diluido foi demonstrada durante 24 horas, a 25°C e durante 72
horas em 2 - 8°C em: 9 mg/ml de cloreto de sodio (0,9%); 50 mg/ml de glucose (5%) ou
solucdo de 9 mg/ml de cloreto de sodio (0,9%) e 50 mg/ml de glucose (5%).” (44). Nesses 3
RCMs apenas € indicado o tempo de estabilidade apos reconstituicao e/ou diluicdo, ndao sendo
referida a temperatura a que a solucdo preparada pode ser sujeita. Por Ultimo, ainda é
possivel verificar que em 2 RCMs (Mitoxantrona Jaba e Mitoxantrona Sandoz) a estabilidade
apos abertura ndo é indicada. Na Tabela 12 encontra-se indicado o nimero total de RCMs de

cada citotoxico deste subgrupo e respetivo nimero (e percentagem) de RCMs com falhas.

Tabela 12- Total de RCMs analisados de cada citotéoxico que se intercala no ADN e respetivo

nimero/percentagem de RCMs com falhas.

Citotoxicos que se intercalam no ADN Total de Total de RCMs Percentagem
RCMs com falhas

Bleomicina 3 2 66,7%
Doxorrubicina 10 7 70,0%
Epirrubicina 15 14 93,3%
Idarrubicina 5 1 20,0%
Mitomicina 1 0 0,0%
Mitoxantrona 5 4 80,0%
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4.1.7 Citotoxicos que interferem com a tubulina

Neste subgrupo encontram-se 6 citotoxicos injetaveis com AIM em Portugal. Foram analisados,
no total, 48 RCMs, nos varios pontos de analise: modo de administracdo, estabilidade apos
reconstituicio e/ou diluicdo, condicdes particulares de conservacdao, falha no nome
comercial, compatibilidade e caracteristicas fisico-quimicas. Dos 6 citotoxicos injetaveis
pertencentes a este grupo o cabazitaxel, o paclitaxel e a vinblastina nao possuem RCMs com
falhas.

Dos 24 RCMs do docetaxel, 11 apresentam falhas nas condicdes particulares de conservacao,
nomeadamente na estabilidade apds abertura. Para a vincristina, o (nico RCM apresenta
informacao incompleta nas caracteristicas fisico-quimicas. Ja para a vinorrelbina, dos 11
RCMs, 9 apresentam falhas: 8 nas condicoes particulares de conservacao, em que 1 deles
ainda apresenta falha no nome comercial e outro RCM apresenta na estabilidade apods
reconstituicao e/ou diluicdo. A representacao grafica abaixo indicada (Grafico 7) apresenta as

falhas encontradas nos RCMs dos citotoxicos deste subgrupo farmacoterapéutico.
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Grafico 7 - Representacao grafica das falhas encontradas nos RCMs dos “citotoxicos que interferem com

a tubulina”.
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A falha encontrada nos RCMs do docetaxel relaciona-se com a estabilidade apo6s abertura. Em
alguns RCMs verifica-se que: “Frasco para injectaveis aberto: Cada frasco para injetaveis é
para utilizacdo Unica e deve ser utilizado imediatamente pos-abertura.” (45). Esta
informacao, que deveria constar sempre em todos os RCMs para um correto manuseamento e

administracao segura, nao surge em muitos dos RCMs do docetaxel.

No Unico RCM da vincristina verifica-se que a informacéo relativa ao volume do solvente a
usar na diluicdo esta omitida. “Para infusdo, pode utilizar-se agua p.p.i. ou cloreto de sddio
injetavel 0,9% na diluicdo do sulfato de vincristina injetavel, e, para diluicao posterior do
produto reconstituido (resultante da reconstituicdo do po liofilizado com a solucédo de diluicao
fornecida)” (46). No entanto, sabe-se que este medicamento é o Unico comercializado em
Portugal e que se trata de uma solucao injetavel (pode ser diretamente administrada por via
intravenosa ou apos diluicido com o solvente adequado) nédo se tratando de um pé liofilizado

como referido no RCM.

Relativamente a vinorrelbina, a maioria falha nas condicdes particulares de conservacao,
sendo a estabilidade apo6s abertura nao indicada tal como deveria ser, por exemplo, “Na
embalagem aberta: pode conservar-se 24 horas (...). Apos abertura: Nao congelar. Conservar a
temperatura entre 2 - 8°C.” (47). Assim, com esta informacao que consta em alguns RCMs,
sabe-se que apos abertura da embalagem o medicamento tem estabilidade durante 24 horas
no frigorifico, podendo a porcdo remanescente ser reutilizada em posteriores preparacoes.
Surge ainda no RCM da Vinorrelbina Hospira o nome do medicamento como “Vinorrelbina
Mayne 10 mg/ml concentrado para solucao para perfusao MG” (48), nao correspondendo
aquele que consta no InfoMed.

Verifica-se por fim que a estabilidade apos reconstituicao e/ou diluicdo ndo esta presente em
1 dos RCMs. Nesse RCM é indicada na seccao 6.3 e 6.4 a estabilidade antes e ap6s a primeira
abertura, ndo considerando a estabilidade apds diluicdo. Como tal, o profissional de saude
tera que tomar as medidas mais adequadas e utilizar de imediato apds a diluicao. No entanto,
através de outro RCM ¢é indicado claramente que “Apds diluicdo em solucao de cloreto de
sodio a 0,9% ou solucao de glicose para perfusao a 5% foi demonstrada estabilidade quimica e
fisica da solucao pronta a usar, até 8 dias entre 2 - 8°C quando protegido da luz, conservada
em sacos de perfusao de PVC e seringas de polipropileno.” (48). A Tabela 13 indica o nimero

total de RCMs analisados de cada citotoxico e o nUmero/percentagem de RCMs com falhas.
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Tabela 13 - Total de RCMs analisados de cada citotéxico que interfere com a tubulina e respetivo

numero/percentagem de RCMs com falhas.

. interf
Citotoxicos que interferem com a Total de Total de RCMs Percentagem

tubulina RCMs com falhas

Cabazitaxel 1 0 0,0%
Docetaxel 24 11 45,8%
Paclitaxel 10 0 0,0%
Vinblastina 1 0 0,0%
Vincristina 1 1 100,0%
Vinorrelbina 11 9 81,8%

4.1.8 Outros

Este subgrupo apenas integra 1 citotdxico injetavel com AIM em Portugal: VELCADE 1 mg e
3,5 mg poé para solucao injetavel. Para este medicamento foi analisado o RCM disponibilizado
no site da EMA, o qual continha informacdo completa nos pontos em analise.

A Tabela 14 indica o nimero total de RCMs do bortezomib e respetivo nimero/percentagem

de RCMs com falhas.

Tabela 14 - Total de RCMs analisados do bortezomib e respetivo nimero/percentagem de RCMs com

falhas.
Outros Total de Total de RCMs Percentagem
RCMs com falhas
Bortezomib 1 0 0,0%

4.1.9 Imunomoduladores

Neste subgrupo farmacoterapéutico fazem parte 5 medicamentos, com AIM em Portugal,
usados no tratamento de doencas oncologicas. No total foram analisados 14 RCMs. A analise
inclui os seguintes pontos: modo de administracao, estabilidade apods reconstituicdo e/ou
diluicdo, condicdes particulares de conservacao, falha no nome comercial, compatibilidade e

caracteristicas fisico-quimicas.

Dos imunomoduladores, o bacilo Calmette-Guérin evidencia-se pelo facto de possuir 1 RCM
com informacdes incompletas em 1 dos pontos em analise. Nos RCMs dos restantes
medicamentos a informacao submetida para analise estava perfeitamente enunciada. Na

representacao grafica (Grafico 8) encontram-se as falhas encontradas nos RCMs do bacilo

Calmette-Guérin.
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Grafico 8 - Representacao grafica das falhas encontradas nos RCMs dos “imunomoduladores”.

Todos os RCMs do bacilo Calmette-Guérin indicam que os frascos estao doseados de forma a
nao existir qualquer porcao remanescente, portanto, neste caso, nao se fazem consideracoes
relativamente a porcao remanescente . No RCM do Immucyst Bcg Imunoterapéutico nao esta
disponivel a estabilidade apds diluicdo, sendo que € indicada a estabilidade apds
reconstituicdo através da seguinte frase “O produto deve ser utilizado imediatamente apods a
sua reconstituicao” (49), e através dos procedimentos, entende-se que o Immucyst Bcg
Imunoterapéutico € o Unico dos 3 medicamentos disponiveis que é diluido apos reconstituicao.
Na seccao das precaucoes especiais de eliminacao e manuseamento deste RCM pode verificar-
se através da seguinte informacao: “Diluir novamente o material reconstituido do frasco (1
dose) em 50 ml suplementares de soro fisiologico, estéril e livre de conservantes, perfazendo
o volume de 53 ml.” (49). Assim sendo, deveria indicar além da estabilidade apos
reconstituicdo, a estabilidade apos diluicdgo. Com a informacdo que é dada no RCM
subentende-se que a estabilidade apos reconstituicao se refere igualmente a estabilidade
apos diluicao e, portanto o produto deve ser utilizado de imediato apos os procedimentos de
reconstituicao e diluicdo. Na Tabela 15 encontra-se indicado o nimero total de RCMs de cada

citotoxico e respetivo nimero total/percentagem de RCMs com falhas.
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Tabela 15- Total de RCMs analisados de cada imunomodulador e respetivo niUmero/percentagem de
RCMs com falhas.

Imunomoduladores Total de Total de RCMs Percentagem
RCMs com falhas
Bacilo Calmette-Guérin 3 1 33,3%
Bevacizumab 1 0 0,0%
Ipilimumab 1 0 0,0%
Rituximab 1 0 0,0%
Trastuzumab 1 0 0,0%
4.2 Titulares de autorizacao de introducao no mercado com indicacao de

nao comercializacao em Portugal

Com base na informacdo disponivel no InfoMed em “Detalhes do medicamento”,
relativamente a comercializacdo dos medicamentos em estudo, foi realizado um
levantamento da informacgao, quanto a comercializacao, de todos os medicamentos com AIM
em Portugal. Dos 42 titulares com indicacao, no InfoMed, de nao comercializacao em
Portugal, 6 ndao foram contactados uma vez que nado foi possivel aceder ao contacto dos
mesmos. Dos restantes 36, foi possivel obter o contacto eletronico e/ou telefénico. Surgiu
ainda a oportunidade no site de 2 dos 36 laboratodrios, de enviar uma mensagem via site. No
entanto, nao foi obtida resposta até ao momento da conclusdo do estudo, sendo contactados
via telefénica 40 dias apds o envio da mensagem. Aqueles em que so foi possivel obter o
contacto telefonico, foram unicamente contactados por essa via.

Na figura 2 apresenta-se um fluxograma relativo aos contactos efetuados junto dos titulares
de AIM dos citotoxicos injetaveis em estudo com indicacdo, no InfoMed, de néao

comercializacao em Portugal.

35



N° total de titulares

com medicamentos

nao comercializados:
42

N° total de
titulares

N° total de titulares
ndo contactados: 6

contactados: 36

Via email: 31

N° total de titulares
que responderam
prontamente por esta
via: 11

Tempos de resposta:
4 - no proprio dia
3- no dia seguinte

1 - 2 dias apos
1 - 4 dias apos
1 - 5 dias apos
1 - 10 dias apos

Tempo médio de
resposta:

2,18 dias

Figura

N° total de titulares

que nao
responderam num

prazo de 40 dias, por

esta via: 20

N° total de titulares

contactados via
telefonica
posteriormente: 14

Via telefone: 3 Via site: 2

2 titulares nao Quantos
atenderam. atend.eram ao
1 atendeu: pedido de

resposta imediata informacao: 0

Posteriormente
contactados via
telefonica, mas
nao atenderam.

indicacao, no InfoMed, de nao comercializacao em Portugal.
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N° total de
titulares que
atenderam a
chamada: 11

Tipos de Resposta:
1)Imediata: 5

2) Solicitacao para reenvio
de email: 6

—

Apenas 3
responderam ao
email reenviado.

2 - Fluxograma relativo aos contactos efetuados aos titulares de AIM de citotoxicos injetaveis em estudo com



Dos 31 laboratorios contactados via email, apenas 11 responderam num prazo de tempo
aceitavel, sendo que o titular que demorou mais tempo respondeu num periodo de 10 dias. De
destacar estes titulares de AIM: Medac Gesellschalft fur Klinische Spezialpraparate GmbH,
Laboratorios Inibsa, S.A., Merck Sharp & Dohme, Lda., Laboratorios Delta, S.A, Teva Pharma -
Produtos Farmacéuticos, Lda., Stada, Lda., Combino Pharm Portugal, Unipessoal, Lda.,
Laboratérios Pfizer, Lda., Actavis Group hf., Laboratorios Azevedos - IndUstria Farmacéutica,
S.A. e Pierre Fabre Médicament Portugal, Lda..

Aqueles titulares de AIM que ndo responderam via email e que foi possivel aceder ao contacto
telefénico dos mesmos, foram contactados telefonicamente no sentido de obter a informacao
pretendida. A grande maioria atendeu e forneceu uma resposta, ainda que alguns nao

fornecessem uma resposta com prontidao, tendo sido solicitado o reenvio do anterior email.

No total, foi solicitada informacdo relativamente a comercializacao de 126 medicamentos
cuja informacao nos “Detalhes do medicamento”, no InfoMed, indicava nao comercializacao
em Portugal. Destes, 21 (16,7%) nao estao conforme informacao do InfoMed, ou seja, a base
de dados indica que nao estao a ser comercializados em Portugal, no entanto, a informacao
obtida junto dos laboratérios indica o contrario, os medicamentos estdo de facto a ser
comercializados. Como nao foi obtida resposta por parte de alguns titulares, até ao momento
da conclusao do estudo, nada foi concluido relativamente a comercializacdo em Portugal de
48 medicamentos. Na medida em que nao foram contactados 6 titulares, também nao foi
possivel obter a informacdo relativamente a comercializacito em Portugal de 13
medicamentos.

A Tabela 16 ilustra os 21 medicamentos, e respetivos titulares de AIM, que estao a ser

comercializados em Portugal, mas com indicacao de nao comercializacao no InfoMed.

Tabela 16 - Titulares e respetivos medicamentos comercializados em Portugal, mas com indicacao no

InfoMed de nao comercializacao (total de medicamentos: 21).

Titular de AIM Medicamento
Merck Sharp & Dohme, Lda. OncoTICE
Temodal
Sanofi-Aventis Groupe Jevtana
Accord Healthcare Limited Carboplatina Accord

Gemcitabina Accord (1000mg po6 para solucao
para perfusao)

Fresenius Kabi Oncology Plc Carboplatina Kabi
Citarabina Kabi
Docetaxel Kabi
Gemcitabina Kabi
Irinotecano Fresenius
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Stada, Lda.

Hospira Portugal, Lda

Laboratoérios Pfizer, Lda.

Ciclum Farma Unipessoal, Lda.

ARA-cell
DOXO-cell

Epi-cell
Gemcitabina Stada
Irinotecano Stada
Oxaliplatina Stada
Topotecano Stada

Gemcitabina Hospira (1g, 2g e 200mg. Po6 para
solucao para perfusao)
Solblastin

Campto (300/15 mg/ml. Concentrado para
solucao para perfusao)

Irinotecano Ciclum



5. Conclusao

O objectivo deste estudo, analisar a informacdo inscrita nos RCMs de citotoxicos injetaveis
com AIM em Portugal e verificar se a mesma se encontra em conformidade com as diretrizes
europeias, foi atingido. Foram observadas variacdes significativas na analise dos 238 RCMs,
concluindo-se que nem todos os RCMs disponibilizam a informacdao mencionada na “European
Guideline on the Summary of Product Characteristics (EG-SmPC)”. Da analise concluiu-se que
50,8% apresentam falhas nos diferentes pontos analisados, sendo que: 24,8% nas condicoes
particulares de conservacao, 21,9% apresenta informacao incompleta nas caracteristicas
fisico-quimicas, 8,4% na estabilidade apds reconstituicdo e/ou diluicdo, 3,36% apresenta o
nome comercial incorreto e ainda 1,7% apresenta a seccao “Incompatibilidades” com
informacao vaga, comparativamente aos restantes RCMs da mesma substancia ativa/forma
farmacéutica. Na medida em que o RCM expressa as condicdes e particularidades em que o
medicamento esta aprovado pelo INFARMED, seria de assegurar que toda a informacao nele a
constar fosse clara e nao causasse duvidas e ambiguidades.

Ainda, a nao disponibilizacao de alguns RCMs no InfoMed pode comprometer o acesso rapido a
informacao que é essencial para que a manipulacdo e administracao dos citotoxicos injetaveis
sejam eficazes, seguras e econdmicas. Para, além disso, a nao atualizacdo dos RCMs no
InfoMed também constitui um aspeto negativo, podendo, potencialmente, comprometer a

eficacia e a seguranca do medicamento, assim como a boa gestdo dos recursos.

A existéncia de RCMs com nomes de medicamentos ndo concordantes revela também a

existéncia de alguma falta de cuidado da revisao dos RCMs aprovados pelo INFARMED.

Através dos contactos realizados com os titulares da AIM, conclui-se que 21 medicamentos
tém informacdo errada, nos “Detalhes do medicamento” no InfoMed, relativamente a
comercializacao em Portugal. De facto, esses 21 medicamentos estao a ser comercializados
em Portugal. Com isto é levantada a questao relativamente a actualidade da informacao que

consta no InfoMed e a que diariamente os profissionais de saide acedem.
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Capitulo 2. Farmacia Comunitaria

1. INTRODUCAO

O estagio em farmacia comunitaria encontra-se inserido no plano curricular do Mestrado
Integrado em Ciéncias Farmacéuticas. Este funciona como o elo da componente tedrica com a
componente pratica onde é aplicado todo o leque de conhecimentos anteriormente
adquiridos. O estagio decorreu na Farmacia Prestigio, concelho de Amarante, num periodo de

12 semanas com a orientacao da diretora técnica Dr.? Mariana Ribeiro.

0O servico farmacéutico tornou-se ao longo do tempo indispensavel para a sociedade,
desempenhando um papel primordial na promocéo da satde. E do conhecimento geral que a
farmacia comunitaria possui um forte impacto no setor farmacéutico, sendo a area de maior
destaque e atuacao. O servico farmacéutico compreende um conjunto de acoes relacionadas
com a dispensa do medicamento, enfatizando o aconselhamento e a orientacao do utente,
sempre com o objetivo de contribuir para o sucesso da terapéutica. Sendo o farmacéutico o
prestador qualificado de cuidados de salde é importante que coloque em toda a sua atividade
o conjunto de conhecimentos cientificos, clinicos e farmacologicos que adquiriu para que
possa promover de forma responsavel e eficaz o uso racional do medicamento. Torna-se
importante que o farmacéutico seja responsavel pelos resultados positivos que surgem na
terapéutica farmacolodgica administrada e que coopere de forma sinérgica com os demais
profissionais de saude. Desta forma, o farmacéutico conseguira reunir condicées de enfoque

na sociedade e constituir um pilar fundamental no Servico Nacional de Saude.
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2. Organizacao da farmacia

2.1 Recursos humanos

0 bom funcionamento da farmacia nao depende s6 das instalacdes, mas de todo o esforco e
dedicacao da equipa que a constitui. O regime juridico das farmacias de oficina é definido
pelo Decreto-lei n° 171/2012, de 1 de agosto. As farmacias devem dispor de um diretor
técnico e de um farmacéutico substituto que podem ser coadjuvados por técnicos de farmacia

e por pessoal devidamente habilitado, sob a direcao e responsabilidade do diretor técnico (1).

Na Farmacia Prestigio a equipa de trabalho é constituida por: Dr.? Mariana Sofia da Silveira
Ribeiro (diretora técnica/farmacéutica), Dr.? Sara Filipa Sampaio Coutinho (farmacéutica
adjunta), Dr.* Joana Margarida Cibrdao (farmacéutica), Pedro Cruz (técnico de farmacia),
Maria Alexandra Morais (técnica auxiliar) e D. Gloria (auxiliar de limpeza) em regime de part-
time. Todos estes profissionais encontram-se devidamente identificados, mediante o uso de

um cartao, contendo o nome e o titulo profissional.

As farmacéuticas da Farmacia Prestigio sdao responsaveis pelo atendimento e aconselhamento
aos utentes, medicao de parametros quimico-bioldgicos, contacto com outros profissionais de
saude, controlo e gestdo de medicamentos psicotropicos e estupefacientes e de todo o
circuito a eles inerente e ainda pela verificacio do receituario. Podem também,
pontualmente proceder a algumas tarefas relacionadas com a gestao e encomendas. Os
técnicos de farmacia, profissionais essenciais para o bom funcionamento da mesma, analisam
as necessidades do utente, dispensam medicamentos (sujeitos ou nao a receita médica),
encaminhando situacdes particulares para o dominio do farmacéutico, procedem a medicao
de parametros quimico-bioldgicos, rececionam encomendas, regularizam situacdes pendentes

relacionadas com estas e organizam o receituario.
Sao deveres do diretor técnico (2):

a) Assumir a responsabilidade pelos atos farmacéuticos praticados na farmacia;

b) Garantir a prestacdo de esclarecimentos aos utentes sobre o modo de utilizacdo dos
medicamentos;

c) Promover o uso racional do medicamento;

d) Assegurar que os medicamentos sujeitos a receita médica s6 sao dispensados aos utentes
que a nao apresentem em casos de forca maior, devidamente justificados;

e) Manter os medicamentos e demais produtos fornecidos em bom estado de conservacao;

f) Garantir que a farmacia se encontra em condicdes de adequada higiene e seguranca;

g) Assegurar que a farmacia dispoe de um aprovisionamento suficiente de medicamentos;

h) Zelar para que o pessoal que trabalha na farmacia mantenha, em permanéncia, o asseio e

a higiene;
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i) Verificar o cumprimento das regras deontoldgicas da atividade farmacéutica;
j) Assegurar o cumprimento dos principios e deveres previstos neste diploma e na demais

legislacao reguladora da atividade farmacéutica.
2.2 Espaco fisico da farmacia
E fundamental uma boa organizacdo da farmacia, ndo s6 para garantir a preservacio e as

condicoes de integridade do medicamento, mas também para minimizar as perdas e garantir

um ambiente de trabalho agradavel.

Figura 3 - Vista do exterior da Farmacia Prestigio.

A farmacia devera ser acessivel a todos os utentes, incluindo criancas, idosos e cidadaos
portadores de deficiéncia (2). A Farmacia Prestigio, apresentada na Figura 3, esta inserida
num bloco habitacional, situada no rés do chdao do mesmo, de acesso facil e encontra-se
devidamente identificada com uma cruz verde caracteristica, que se encontra iluminada
durante o periodo de funcionamento, assegurando assim uma melhor visualizacdo e
identificacdo. Exteriormente destaca-se o nome “Farmacia Prestigio”, o nome da diretora
técnica, horario de funcionamento (segunda a sexta feira das 8.30h as 21.30h, aos sabados
das 8.30 horas as 21.30 horas e domingos/feriados das 10 horas as 12.30 horas e das 14 horas

as 20 horas) e ainda os servicos prestados.

2.2.1 Espaco interior da farmacia

Conforme cita no Decreto-lei n°® 307/2007, de 31 de agosto e nas Boas Praticas Farmacéuticas
para a farmacia comunitaria, as instalacoes da farmacia devem garantir a seguranca e
conservacao dos medicamentos assim como as condicoes de acessibilidade, comodidade e
privacidade dos utentes e dos seus colaboradores, permitindo um ambiente calmo e
profissional (1,2).

Nesta sequéncia, a Deliberacdo n° 2473/2007 de 28 de novembro vem aprovar os
regulamentos sobre as areas minimas das farmacias de oficina (3): Sala de atendimento ao

publico com, pelo menos, 50 m?, armazém com, pelo menos, 25 m?, laboratério com, pelo
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menos, 8 m?, instalacdes sanitarias com, pelo menos, 5 m’ e gabinete de atendimento
personalizado com, pelo menos, 7 m* (exclusivamente para a prestacdo de alguns servicos).

A farmacia Prestigio possui uma zona de atendimento ao publico, espaco devidamente amplo

e iluminado que proporciona bem-estar aos utentes e profissionais. Nesta zona, existem trés
balcées equipados com computadores adequadamente preparados com a aplicacao
informatica Sifarma 2000 e impressoras de impressao de versos das receitas e faturas, que
permitem atendimentos simultaneos e individualizados. Na envolvéncia da zona de
atendimento geral encontram-se estantes e expositores onde estao expostos dispositivos
médicos, brinquedos, produtos de podologia, dermocosmética, higiene diaria, nutricdo
infantil, puericultura, medicamentos de uso veterinario, entre outros. No gabinete de

atendimento personalizado realiza-se a determinacdo de varios parametros bioquimicos e

fisiologicos, tais como a medicdo da pressao arterial, glicemia capilar, colesterol total,
triglicerideos, analises a urina, administracdo de medicamentos injetaveis e vacinas que nao

fazem parte do Plano Nacional de Vacinacdo. A area de armazenamento é uma zona interna,

adjacente a zona de atendimento e reservada aos profissionais. Neste espaco encontra-se o
stock ativo, com uma organizacao definida, onde os medicamentos sao armazenados em
gavetas deslizantes por ordem alfabética de principio ativo e consoante a forma farmacéutica
que apresentam organizados por separadores, contribuindo para uma maior eficacia aquando
da sua dispensa.

Numa zona mais interna do armazém existem ainda alguns medicamentos genéricos e de
marca, produtos de puericultura e de dermocosmética, todos eles excedentes (por vezes
devido a sua grande rotacao ou a campanhas promocionais).

No frigorifico encontram-se os produtos, que necessitam de condices de armazenamento a
baixas temperaturas (2 - 8°C), como insulinas, alguns colirios e vacinas. O armazenamento de
todos os produtos obedece ao método “First Expired, First Out” (FEFO) que obriga a que os
produtos com prazo de validade mais curto fiquem a frente, para que sejam os primeiros a
ser dispensados.

A area de rececdo e conferéncia de encomendas encontra-se localizada junto a area de

armazenamento, sendo constituida por um balcao equipado com um computador, um leitor
otico de codigo de barras, uma impressora a laser, impressora de etiquetas, suportes para os
documentos necessarios, bem como o material de arquivo necessario, fotocopiadora e

telefone. Proximo a esta encontra-se a area de conferéncia do receituario destinada a

conferéncia do mesmo, uma tarefa muito importante e que exige um sentido de
responsabilidade acrescido.

O laboratério, area reservada a preparacao de manipulados, com literatura apropriada -
Formulario Galénico Portugués, Farmacopeia Portuguesa e Fichas de Manipulados, € um
espaco que esta de acordo com as Boas Praticas Farmacéuticas, dotado de luminosidade,
temperatura e humidade apropriadas, assim como todo o material exigido por lei,
obedecendo a Deliberagdo n.° 1500/2004, de 7 de dezembro (4).
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O gabinete da direcdo técnica é um local privado, onde se exercem funcdes de gestdo e

administracdo da farmacia. Neste local, encontra-se também devidamente organizada a
biblioteca com as publicacées minimas exigidas por lei e publicacées complementares.

As instalacdes sanitarias, segundo a Deliberacdo n.° 2473/2007, de 28 de novembro sao parte

integrante obrigatéria da farmacia (3), como tal a Farmacia Prestigio dispdoe de instalagoes
sanitarias, que podem ser utilizadas pelos profissionais e pelos utentes que o solicitem.
A zona da copa é onde os profissionais da farmacia podem almocar, lanchar ou jantar, caso o

horario de trabalho assim exija.
2.3 Sistema informatico

O sistema informatico permite que os procedimentos se tornem mais rentaveis, permitindo
aos funcionarios maior disponibilidade para o utente e diminui a probabilidade de ocorréncia
de erros uma vez que sao executadas acées como vendas, aquisicoes, gestao de fichas de
clientes, gestdao financeira e contabilistica. A Farmacia Prestigio utiliza o programa SIFARMA
2000, da responsabilidade da Associacdo Nacional de Farmacias disponibilizado pela GLINT
(Global Intelligent Technologies), O SIFARMA 2000 é assim uma ferramenta central de apoio

ao profissional, permitindo a execucao de diversas funcoes tais como (5):

- Efetuar, verificar e rececionar encomendas;

- Venda de produtos e atualizacao de stocks;

- Pesquisa de produtos por Denominacao Comum Internacional (DCl), nome comercial ou
grupo terapéutico;

- Aceder as fichas de produto e as fichas de clientes;

- Realizacao de devolucdes e regularizagoes;

- Controlo dos prazos de validade;

- Atualizacoes;

- Automatizacao das comparticipacoes, portarias e despachos;

- Emissao e fecho de lotes e faturacao para os diversos organismos, entre outros.
2.4 Servicos de contabilidade

A contabilidade da Farmacia Prestigio é devidamente assegurada, garantindo uma gestao

financeira apropriada, englobando um vasto conjunto de atividades:

- Processamento informatico e arquivo de documentos como faturas, notas de devolucao,
notas de crédito, recibos, faturacao mensal e quebras;

- Rececao, analise, separacao e arquivo da correspondéncia;

- Acordo com os fornecedores dos prazos de pagamento;

- Fecho diario de caixa;

- Realizacao anual de balancos e inventarios.
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Documentos contabilisticos imprescindiveis na rotina diaria da farmacia:

Guia de transporte: Documento que acompanha todos os produtos do fornecedor para a

farmacia quando nao devidamente faturados.

Fatura: Documento que acompanha os produtos, indicativo da quantidade de produtos
adquiridos e dos precos (fica arquivado na farmacia).

Recibo: Documento que confirma a venda e pagamento do produto emitido pela farmacia.

Nota de devolucdo: Documento gerado pelo sistema informatico da farmacia aquando da

devolucao de um produto ao fornecedor.

Nota de crédito: Documento emitido pelo fornecedor como possibilidade de resolucao da nota

de devolucao, valor descontado no resumo de faturas de meses posteriores.

Inventario: Documento que tem por objetivo informar acerca do stock real dos medicamentos
e outros produtos existentes na farmacia, assim como o valor monetario em causa e respetivo
IVA.

3. Informac¢ao e documentacao cientifica da farmacia

De forma a que o atendimento por parte do farmacéutico seja dotado de qualidade e com
informacao cientifica atualizada e correta, o mesmo tem como dever acompanhar a evolucao
da ciéncia farmacéutica e médica. Assim sendo, surge a necessidade de uma biblioteca basica
para esclarecimento de eventuais dividas que possam surgir diariamente. A Farmacia

Prestigio tem na sua biblioteca as seguintes publicacoes:
- Farmacopeia Portuguesa IX;
- Formulario Galénico Portugués;
- Codigo Deontologico da Ordem dos Farmacéuticos;
- Direito Farmacéutico;
- Estatuto da Ordem dos Farmacéuticos;
- Manual Merck;
- Manual de Veterinaria;

- Guia Pratico de Analises Clinicas.
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Esta também equipada com publicacdées complementares como Prontuario Terapéutico, indice
Nacional Terapéutico, Manual de Microbiologia, Check saude, Guia dos Medicamentos
Genéricos e publicacdes periddicas que sao disponibilizadas gratuitamente (Revista Familia

Portuguesa e Revista Farmacia Salde).

4, Aprovisionamento e Armazenamento

O aprovisionamento é a funcdo que abrange a rececdao e armazenamento, controlo de
entradas e saidas, analise de precos, descontos, bonificacdes e previsao do consumo, tendo
como objetivo colocar a disposicao dos utentes os produtos farmacéuticos na quantidade e

qualidade pretendidas, o mais rapidamente possivel, de modo a satisfazer as suas exigéncias.

4.1 Realizacao de encomendas e fornecedores

A aquisicdo de medicamentos e outros produtos farmacéuticos pode ser realizada de duas
formas, quer através de distribuidores/grossistas/armazenistas, quer através da compra
direta aos laboratorios. As encomendas efetuadas a distribuidores grossistas sdao mais
frequentes devido ao facto de ter tempos de entrega mais curtos, produtos mais
diversificados e possibilidade de adquirir pequenas quantidades. No entanto, também
apresentam a desvantagem dos precos serem mais elevados. Nas encomendas efectuadas
diretamente aos laboratérios, a compra € realizada por um preco mais baixo, tirando também
partido de descontos e bonificacoes feitos pelos produtores. No entanto, apresenta como
desvantagens o facto de o tempo de entrega dos produtos ser mais longo e a exigéncia de
uma quantidade minima encomendada.

Na gestdao de stocks, a escolha dos fornecedores é um aspeto importante a considerar uma
vez que € necessario garantir a qualidade dos produtos fornecidos e o tempo de entrega.
Além disso, é importante que eles contribuam para uma formac&o continua dos farmacéuticos
através de acoes de formacao e jornadas cientificas.

A Farmacia Prestigio trabalha com quatro distribuidores grossistas: Cooperativa dos
Proprietarios de Farmacia (COOPROFAR), Cooperativa dos Farmacéuticos do Norte
(COFANOR), Alliance Healthcare e OCP, sendo COOPROFAR o maior representante das
compras efetuadas.

Na ficha do produto é possivel definir o stock minimo e o stock maximo, que é decidido pelo
profissional responsavel, em funcao da respetiva rotacao. O intervalo entre o stock minimo e
maximo ndo deve ser demasiado grande, devendo aproximar-se dos consumos reais. Um
produto que apresente uma elevada rotacao possui um stock maximo mais elevado. Esta
gestao deve ser bem ponderada para que nao haja excesso nem escassez do produto, ja que

ambas as situacoes sdo desfavoraveis.
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Sempre que um produto é vendido, o seu stock é atualizado automaticamente e sempre que
atinge o stock minimo o produto passa a fazer parte da proposta de encomenda gerada pelo
SIFARMA 2000, de modo a repor os niveis de stock. Posteriormente, o responsavel pela gestao
efetua uma analise da proposta de encomenda decidindo quais os produtos que quer ou ndo
ver encomendados, podendo retirar ou acrescentar produtos a essa lista e alterar as
quantidades propostas pelo sistema informatico. Terminada a selecdao dos produtos a
encomendar, a encomenda é enviada via modem para os fornecedores selecionados. Nas
situacdes em que existe uma necessidade de aquisicao urgente de um medicamento/produto,

a encomenda é realizada por telefone diretamente ao fornecedor.

4.1.1 Rececao e conferéncia de encomendas

A rececdo e conferéncia de encomendas sdo as etapas que permitem assegurar que os
produtos recebidos correspondem aos pedidos, e desta forma, contribuir para uma boa gestao
de stocks. Ao longo do estagio foi uma atividade que realizei com frequéncia e logo desde o
primeiro dia.

Os produtos encomendados sao entregues na farmacia pelos respetivos fornecedores e vém
acondicionados em contentores/caixas proprios com a respectiva fatura (original e
duplicado).

A fatura é um documento no qual devem constar dados identificativos da encomenda e dos
produtos que nela constam: identificacdo do distribuidor grossista ou do laboratorio,
identificacdo da farmacia, nimero e data da fatura, codigo do produto, designacdo do
produto, forma farmacéutica, dosagem e nimero de unidades por embalagem, quantidade
pedida e enviada, taxa de IVA aplicavel ao produto, preco de venda a Farmacia (PVF), preco
de venda ao publico (PVP), salvo excecdo os produtos nao sujeitos a receita médica com
margem definida pela farmacia (NET), e total da fatura. Destaco esta parte e denoto uma
maior importancia uma vez que no dia 1 de abril de 2013 os precos dos medicamentos
sofreram, na grande maioria dos casos, fortes alteracoes.

Na encomenda podem constar psicotropicos e/ou estupefacientes que vém em contentores a
parte. Para, além disso, vém acompanhados da guia de requisicao, numerada e em duplicado.
Estas guias sdo ambas assinadas e datadas pela diretora técnica, Dr®. Mariana Ribeiro, ou
pelas farmacéuticas responsaveis, Dr2. Sara e Dr?. Joana, sendo também colocado o seu
numero de inscricdo na Ordem dos Farmacéuticos e o carimbo da farmacia. O duplicado é
posteriormente enviado para o distribuidor, comprovando a rececao, e o original é arquivado
na farmacia por um periodo de trés anos.

Quando se receciona um produto novo torna-se necessario criar uma ficha de produto, no
sistema informatico, para integra-lo na base de dados.

No caso de produtos de venda livre (exemplo: produtos de cosmética, higiene, puericultura,

dietéticos e produtos de uso veterinario) sem marcacao do PVP na cartonagem, a farmacia é
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que determina o seu valor. O calculo do preco de venda ao publico é efetuado pelo sistema
informatico tendo por base o preco de custo a farmacia, acrescido do valor do IVA e por
Gltimo a margem aplicada pela farmacia para o produto que varia de acordo com a categoria
a que pertence e sempre de forma a tornar o produto com o preco mais competitivo no
mercado. Por Gltimo procede-se a impressao das etiquetas com o cédigo de barras, codigo e
nome do produto, forma farmacéutica e dimensao da embalagem, preco de venda ao publico,
IVA praticado. A colocacao da etiqueta na cartonagem deve ser efetuada de forma a que nao
seja ocultada informacao importante como prazo de validade e lote, informacao acerca da
utilizacao do produto ou adverténcias especiais de utilizacao.

No final da entrada no sistema informatico e da conferéncia da encomenda, os produtos que o
distribuidor nao possui e que se encontram esgotados ou em falta sao enviados para uma lista
de esgotados que sera transferida como uma nova encomenda para outro fornecedor.

Durante a rececao e conferéncia das encomendas, se for verificada a existéncia de
medicamentos ou outros produtos farmacéuticos em mau estado de apresentacdo ou com
outra qualquer incoeréncia, a farmacia emite a nota de devolucao e envia juntamente com o
produto para o fornecedor em causa.

Por fim, todas as faturas sdo arquivadas, assim como as notas de crédito. Quinzenalmente, o
fornecedor envia um resumo das faturas dos quinze dias anteriores e o valor total a pagar.

Esse resumo é conferido e enviado para a contabilidade, que também procede a conferéncia.
4.2 Armazenamento

Apés a rececdo da encomenda, esta deve ser corretamente armazenada para que,
posteriormente, o acesso a qualquer produto seja facilitado. As Boas Praticas Farmacéuticas
para a farmacia comunitaria referem que, no armazenamento, as condicdes de iluminacéo,
temperatura e humidade devem respeitar as exigéncias especificas tendo estas condicoes que

ser verificadas periodicamente (2).
4.3 Devolucoes

Sao varias as situacoes que podem levar a devolucao de produtos. De uma maneira geral, a

devolucao justifica-se devido a:

- Prazo de validade a expirar;

- Produtos redimensionados ou retirados do mercado;

- Embalagens incompletas ou danificadas;

- Envio de produtos nao encomendados;

- Envio de formas farmacéuticas e/ou dosagens erradas;

- Produto alterado.
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Nestas situacdes, todos os produtos devolvidos tém de ser acompanhados de uma nota de
devolucao, que deve referir o nome do produto, a quantidade a devolver, o preco, o nimero
da fatura onde veio debitado, o motivo da devolucao, a data, bem como a assinatura de quem
processou a devolucao e o carimbo da farmacia.

A nota de devolucao (Anexo 8) é emitida em triplicado. Duas copias sdao carimbadas e
rubricadas pelo operador e enviadas juntamente com os produtos a devolver ao fornecedor. A
outra copia fica na farmacia para posterior conferéncia.

Quando a compra de produtos é feita diretamente a representantes da marca, estes também
podem ser devolvidos através da negociacdo com o representante, que substitui os produtos,
ou efetua uma nota de crédito dos mesmos.

Quando a devolucdo é aceite pelo distribuidor grossista, este envia outro produto ou
reembolsa o valor das embalagens por emissao de uma nota de crédito (Anexo 9), que sera
posteriormente regularizada no sistema informatico. Posteriormente, no arquivo “Notas de
devolucao” também se deve regularizar o produto. No caso de a devolucdo nao ser aceite
pelo fornecedor, este envia o produto para a farmacia novamente e passa a fazer parte das

quebras, ficando o prejuizo para a farmacia.

4.4 Controlo dos prazos de validade

O controlo dos prazos de validade é uma tarefa fundamental para garantir que os produtos
dispensados se encontrem em perfeitas condicoes, e assim evitar a dispensa de produtos fora
do prazo ou em mas condicdes de conservacao.

Na farmacia Prestigio, o controlo dos prazos de validade é feito diariamente, aquando a
rececao de encomendas onde se compara o prazo de validade inscrito na embalagem com o
apresentado na ficha do produto e altera-se se o prazo for inferior ao registado
informaticamente, o stock do produto se encontrar a zero ou ainda se se tratar de um novo
produto sem prazo de validade registado. Mensalmente, com ajuda do SIFARMA 2000, efetua-
se a impressao de uma lista de produtos cujo prazo de validade ira terminar no periodo de
trés meses, de modo a efetuar as devolucdes. Por norma, os produtos sdo devolvidos para o

fornecedor onde foram adquiridos e devem respeitar os seguintes critérios:

- Medicamentos de uso humano devem ser devolvidos até ao més da caducidade inscrito na
embalagem;

- Medicamentos de uso veterinario com cinco meses de antecedéncia;

- Produtos pertencentes ao protocolo da diabetes com seis meses de antecedéncia;

- Produtos de conservacao no frio até ao més da caducidade inscrito na embalagem (devem
ser devolvidos em contentores do frio);

- Medicamentos psicotropicos até ao més da caducidade inscrito na embalagem, sendo

devolvidos separados dos restantes produtos.
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5. Interacao Farmacéutico/Utente/Medicamento

5.1 Aspetos éticos e deontologicos

A atividade farmacéutica encontra-se regida por principios éticos e deontolégicos definidos
pelo Codigo Deontologico da Ordem dos Farmacéuticos.

O farmacéutico “como profissional de salde deve interagir com o utente no sentido de
assegurar a sua adesao a terapéutica, assim como garantir o uso racional do medicamento. No
exercicio da sua atividade, deve mostrar-se disponivel para o auxilio, utilizar linguagem clara
e adequada as condicoes socioecondmicas do utente para melhor compreensao do mesmo,
prestar a informacao relativa a posologia, modo de administracdao e correta utilizacdao do
medicamento. A principal responsabilidade do farmacéutico é para com a salude e o bem-
estar do doente e do cidadao em geral, devendo por o bem dos individuos a frente dos seus
interesses pessoais ou comerciais e promover o direito de acesso a um tratamento com
qualidade, eficacia e seguranca. No exercicio da sua profissdo, o farmacéutico deve ter
sempre presente o elevado grau de responsabilidade que nela comporta, o dever ético de
exercé-la com a maior diligéncia, zelo e competéncia e deve contribuir para a realizacao dos
objetivos da politica de salde. O farmacéutico esta obrigado ao sigilo profissional relativo a
todos os factos de que tenha conhecimento no exercicio da sua profissao, com excecdo das
situacoes previstas na lei. A obrigacdo do sigilo profissional ndo impede que o farmacéutico
tome as precaugdes necessarias ou participe nas medidas indispensaveis para salvaguarda da

vida e salde das pessoas que coabitem ou privem com o doente” (6).
5.2 Farmacovigilancia

Farmacovigilancia “visa melhorar a qualidade e seguranca dos medicamentos, em defesa do
utente e da Saude Publica, através da detecao, avaliacao e prevencao de reacoes adversas a
medicamentos” (7). Define-se como reacao adversa “a resposta nociva e ndo intencional a um
ou mais medicamentos” (7). A notificacdo espontanea de reacbes adversas € um método nao
dispendioso e eficaz de promover a vigilancia de todos os medicamentos apds a sua

introducao no mercado.
5.3 Valormed

Os distribuidores e farmacias aliaram-se a indlstria farmacéutica, que é responsavel pela
gestao dos residuos de embalagens que coloca no mercado, sendo criada a VALORMED pela
ANF e APIFARMA Groquifar, numa sociedade sem fins lucrativos responsaveis pela gestao dos

residuos de embalagens e medicamentos fora de uso.
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Nesse sentido, as farmacias funcionam como o elo do programa com o publico em geral, pois
€ neste local que se entregam os medicamentos fora de uso, apds consumo e fim de prazo de
validade. Para, além disso, permite o aconselhamento e sensibilizacdo dos utentes para os
cuidados ambientais e de Saude Publica, minimizando o impacto ambiental negativo.

Quando o contentor VALORMED esta cheio procede-se a sua pesagem, selagem e preenche-se
uma folha de registo com o nome e codigo da farmacia e o peso do contentor. Os contentores
sdo levantados da farmacia pelos distribuidores que assinam a folha de registo ficando na

farmacia o triplicado.
6. Dispensa de Medicamentos

Segundo o Decreto-Lei n°176/2006, de 30 de agosto, medicamento define-se como “toda a
substancia ou associacado de substancias apresentada como possuindo propriedades curativas
ou preventivas de doencas em seres humanos ou dos seus sintomas ou que possa ser utilizada
ou administrada no ser humano com vista a estabelecer um diagnostico médico ou, exercendo
uma acao farmacoldgica, imunoldgica ou metabodlica, a restaurar, corrigir ou modificar
funcoes fisiologicas” (8).

Uma receita médica é um documento através do qual sdo prescritos, por um médico ou, nos
casos previstos em legislacdo especial, por um médico dentista ou por um odontologista, um
ou mais medicamentos determinados. Os medicamentos, segundo o mesmo decreto-lei acima
referido, encontram-se classificados em Medicamentos Sujeitos a Receita Médica (MSRM) e
Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica (MNSRM) (8).

6.1 Modelos de receita/ prescricao médica

As receitas dividem-se em dois modelos, conforme anexos da Portaria n°198/2011, de 18 de

maio, aprovados pela Portaria n°® 137-A/2012, de 11 de Maio. Os modelos sao (9):

1. Modelo de receita manual;

2. Modelo de receita eletronica.

A prescrigao por via manual é atualmente uma excecao, conforme o artigo 8.° da Portaria n.°
137-A/2012, de 11 de maio e, as situacdes de excecao que devem ser mencionadas na

receita, sao as seguintes (9):

a) Faléncia do sistema informatico;

b) Inadaptacao fundamentada do prescritor, previamente confirmada e validada anualmente

pela respetiva Ordem Profissional;
¢) Prescricao ao domicilio;
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d) Prescricao até um maximo de 40 receitas médicas por més.

Uma receita manual sé é valida se incluir os elementos constantes do artigo 11.° da Portaria
n.° 137-A/2012, de 11 de maio (9). A prescricao manual implica a utilizacao de novos modelos
de vinhetas, conforme consta no Despacho n°13381/2012, de 12 de outubro e nao pode
conter caligrafias diferentes, rasuras, ser prescrita a lapis ou com canetas de cores
diferentes, o nUmero de embalagens em cardinal e extenso e nao é permitido mais que uma
via da receita manual (10).

0 Despacho n° 15700/2012 de 30 de novembro abrange o novo modelo de receita médica para
prescricao de medicamentos, incluindo medicamentos manipulados e medicamentos contendo
estupefacientes e psicotropicos (11) (tabelas | e Il do Decreto-lei n° 15/93, de 22 de janeiro, e
n° 1 do artigo 86° do Decreto-Lei regulamentar n° 61/94, de 12 de outubro). Aplica-se
igualmente a prescricdo de outros produtos, nomeadamente produtos de autocontrolo de
diabetes Mellitus, géneros alimenticios destinados a uma alimentacdo especial (produtos
dietéticos), entre outros.

A prescricao de medicamentos mediante receita médica obedece as disposicoes legais em
vigor, de acordo com a Lei n.°11/2012, de 8 de marco, incluindo obrigatoriamente a
denominacdo comum internacional da substancia ativa, a forma farmacéutica, a dosagem,
apresentacao e posologia (12).

A prescricao pode apenas incluir a denominacao comum internacional do medicamento, o que
contribuiu para um avanco do ato farmacéutico e forneceu ao utente a possibilidade de optar
pelo medicamento que pretendia, e pode também incluir, apenas a marca ou indicacao do
nome do titular da autorizacao de introducao no mercado de acordo com a Portaria n.° 137-

A/2012, de 11 de maio, devidamente justificada nas seguintes condicoes (9):

Medicamentos que nao disponham de genéricos comparticipados ou em que apenas existam
medicamentos de marca;

Justificagcdo técnica do prescritor quanto a insusceptibilidade de substituicao do medicamento
prescrito.

Nas seguintes excecdoes com a justificacdo técnica do médico junto ao medicamento
prescrito:

a. Margem ou indice terapéutico estreito - o médico prescritor deve colocar na receita a
mencao “Excecdo a) art. 6.°”;

b. Reacao adversa prévia - o médico prescritor deve colocar na receita a mencao “Excecdo b)
art. 6.° - Reacdo adversa prévia”;

c. Continuidade de tratamento superior a 28 dias - o médico prescritor deve colocar na
receita a mencao “Excecdo c) art. 6.° - Continuidade de tratamento superior a 28 dias”.

Em cada receita médica podem ser prescritos até quatro medicamentos diferentes estando a
receita limitada a quatro embalagens ou até duas embalagens do mesmo medicamento,

exceto no caso de o medicamento se apresentar sob a forma unitaria (uma unidade de forma
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farmacéutica na dosagem média usual para uma administracao) podendo ser prescritas até

quatro embalagens (9).

As receitas médicas podem ainda dividir-se em dois tipos:
1. Receita médica normal/ nao renovavel,;

2. Receita médica renovavel.

No que diz respeito ao primeiro tipo de receitas, estas sao validas por 30 dias consecutivos, a
partir da data da prescricdo. No caso da receita renovavel, ndao é admitida mais do que uma
via da receita manual, se forem eletrdnicas sdo constituidas por trés exemplares impressos,
com a indicacao “12 via”, “2® via” e “3? via” com seis meses de validade.

No ato da dispensa, o farmacéutico deve informar o utente sobre a existéncia de um
medicamento mais barato, comparticipado pelo SNS, que esteja disponivel na farmacia, uma
vez que o utente pode optar por qualquer medicamento com DCI, forma farmacéutica,
dosagem e tamanho da embalagem indicado na receita médica, independentemente do
preco, assinalando a sua op¢cao com a mencao “Direito de Opcao” no verso da receita.

A nova lei obriga a farmacia a ter no minimo trés dos cinco medicamentos genéricos mais

baratos, para cada substancia ativa, devendo dispensar o genérico de menor valor (12).

A farmacia deve recusar a dispensa de medicamentos nos seguintes casos:

- Se a receita nao estiver devidamente assinada pelo médico;

- Validade da receita ultrapassada;

- Quando a receita contenha correcées ou rasuras que nao estejam devidamente
rubricadas;

- Quando nao sdo respeitadas as regras relativas a prescricdo de psicotropicos e

estupefacientes.
6.2 Comparticipacao e pagamento do medicamento

A legislacdo em vigor para os sistemas de comparticipacdo, os regimes normal e especial,
assim como as regras do sistema de precos de referéncia, entraram em vigor com o Decreto-
Lei n°48-A/2010, de 13 de maio, revista pelo Decreto-Lei n.° 106-A/2010, de 1 de outubro, e
com a Portaria n°® 924-A/2010, de 17 de setembro (13, 14, 15). A sigla SNS deve constar na
descricao da entidade sempre que o utente seja identificado com o nimero de utente,

excluindo as situacoes previstas em diplomas legais especificos e acordos, nomeadamente:

- Situacao em que exista uma entidade terceira que proceda a comparticipacao que
nao o SNS (prestacao de cuidados de salude decorrentes de acidente de aviacado, acidente de
trabalho...);
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- Prestacao de cuidados de acordo estabelecido com o SNS contemplando faturacao e

pagamento por preco compreensivo (ex. centros de hemodialise);

- Prestacao de cuidados a utente usufrutuario de um subsistema de salde que assuma

a responsabilidade de comparticipacao de medicamentos;
- Situacao de prestacdo de cuidados no ambito de uma doenca profissional;
- Situacao de prestacao de cuidados a utente migrante.

O utente pode, ainda, usufruir de um outro subsistema em complementaridade com o
organismo principal, como o que acontece com a SAMS (Servico de Assisténcia Médico-Social
do Sindicato dos Bancarios) e a PT/CTT (Portugal Telecom/Correios, Telégrafos e Telefones),
entre outros, que acrescentam uma comparticipacdo ao que o organismo primario ja
comparticipa. Nestes casos, o utente tem de apresentar o cartao comprovativo, para que seja
feita a complementaridade sendo necessario tirar uma copia da receita, para que o original
seja enviado para o Centro de Conferéncia de Faturas na Maia. Por outro lado, a copia da
receita é anexada com a copia do cartdo e enviada para a ANF, que se encarrega de da
distribuicdo pelos subsistemas. Em relacdo a ADSE (Direcdo-Geral de Proteccdo Social aos
Trabalhadores em Funcdes Publicas) o pagamento das comparticipacdes do Estado na compra
de medicamentos dispensados pela ADSE passou a ser encargo do SNS a partir do dia 1 de abril
de 2013.

A comparticipacdo do Estado no preco dos medicamentos de venda ao publico
¢é fixada de acordo com escaldes, que variam de acordo com as indicacdes terapéuticas do
medicamento, a sua utilizacao, as entidades que o prescrevem e ainda o consumo acrescido
para doentes que sofram de determinada patologia. Sendo eles: escalao A - 90%, escalao B -
69%, escalao C - 37% e escalao D - 15%.

Exemplo:

Escalao A: grupo 8 - Hormonas e medicamentos usados no tratamento das doencas
endocrinas, grupo 15 - Medicamentos usados em afecdes oculares, grupo 16 - Medicamentos

antineoplasicos e imunomoduladores;

Escalao B: grupo 1 - Medicamentos anti-infeciosos, grupo 2 - Sistema nervoso central, grupo

3 - Aparelho cardiovascular;

Escaldao C: grupo 7 - Aparelho geniturinario, grupo 9 - Aparelho locomotor, grupo 10 -
Medicacao antialérgica;
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Escaldo D: podem ser incluidos no escalao D novos medicamentos, medicamentos com
comparticipacdo ajustada ou medicamentos que, por razbes especificas e apds parecer
fundamentado emitido no ambito de processo de avaliacdo do pedido de comparticipacao,

fiquem abrangidos por um regime de comparticipacao transitorio.

0 regime especial de comparticipacdo de medicamentos prevé dois tipos de comparticipacao:

em funcdo dos beneficiarios e em funcdo das patologias ou de grupos especiais de utentes,
por exemplo, doenca de Alzheimer (16), psoriase (17), lupus, hemofilia e hemoglobinopatias
(18), dor oncologica (19), dor crénica nao oncologica moderada a grave (20). O médico tem
que colocar a Portaria ou o Despacho na receita médica para que o utente tenha uma

percentagem de comparticipacdo superior a referente ao sistema de satde do qual beneficia.

6.3 Conferéncia de receituario

A conferéncia de receituario é realizada ao longo do més, de forma a detetar possiveis falhas
que possam levar a devolucdo dessas receitas a farmacia, com consequente nao reembolso
das mesmas. Na Farmacia Prestigio esta tarefa esta ao encargo da Dr.* Sara Coutinho,
farmacéutica adjunta que se responsabiliza por verificar se a receita obedece a todos os
requisitos legais, se a medicacdo que vem prescrita corresponde a dispensada, se o desconto
efetuado corresponde ao desconto estipulado para a entidade de comparticipacao enunciada,
se a receita esta assinada pelo médico prescritor e se esta dentro do prazo de validade e por

fim, se a receita se encontra assinada e datada pelo farmacéutico.

Durante a conferéncia das receitas estas sao separadas por subsistemas de salide e, dentro
destes, organizadas em lotes de trinta receitas. Excecionalmente, o Gltimo lote do més e os

organismos menos frequentes podem nao estar completos.

No final do més, procede-se a emissdo e ao fecho dos lotes através do sistema informatico
para se comecar uma nova série e consequentemente um novo inicio de lotes no més
seguinte. Deste modo, ap6s a emissdo e fecho do lote é impresso o respetivo verbete de

identificacao do lote.

Para cada conjunto de lotes de um determinado organismo, imprime-se a relacao resumo de

lotes e a fatura mensal.

As receitas sao enviadas, juntamente com os documentos acima referidos (assinados,
carimbados e datados), até ao dia 10 do més seguinte ao Centro de Conferéncia de Faturas do
Servico Nacional de Saude (CCF) ou a ANF, caso se trate de receituario relativo a outros

organismos ou entidades que tém acordo com a ANF (SAMS, entre outros), respetivamente.
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6.4 Medicamentos genéricos

Medicamento genérico é “todo o medicamento com a mesma composicao qualitativa e

quantitativa em substancias ativas, a mesma forma farmacéutica e cuja bioequivaléncia com
o medicamento de referéncia haja sido demonstrada por estudos de biodisponibilidade

apropriados” (8).

Os medicamentos genéricos sao identificados pela Denominacdo Comum Internacional (DClI)
das substancias ativas, seguido do nome do titular da autorizacdo de introducao no mercado,
dosagem, forma farmacéutica e das siglas “MG” inserida na embalagem exterior do
medicamento. Sao prescritos pela Denominacao Comum Internacional (DCI) das substancias
ativas, seguida da dosagem e forma farmacéutica, podendo o médico acrescentar o nome do

respetivo titular da Autorizacao de Introducao no Mercado (AIM) ou marca.

Para que um medicamento seja considerado medicamento genérico é necessario que este
relina cumulativamente as seguintes condicoes (21):

- “Serem essencialmente similares de um medicamento de referéncia, (...).”;

-“Terem caducado os direitos de propriedade industrial relativos as respetivas
substancias ativas ou processo de fabrico.”;

-“Nao se invocarem a seu favor indicacoes terapéuticas diferentes relativamente ao

medicamento de referéncia ja autorizado.”.

E importante realcar que a AIM de medicamentos genéricos esta sujeita as mesmas
disposicoes legais dos outros medicamentos (8) apresentando até algumas vantagens em

relacao aos medicamentos de marca, homeadamente:

- Sao0 medicamentos cujas substancias ativas se encontram no mercado ha varios anos
e que, por essa razao, apresentam maior garantia de efetividade e permitem um melhor
conhecimento do respetivo perfil de seguranca;

- Apresentam a mesma seguranca e eficacia do medicamento de referéncia, traduzida
na demonstracao de bioequivaléncia, através de estudos de biodisponibilidade;

- Sao mais baratos do que o medicamento de marca, com a mesma forma
farmacéutica e igual dosagem;

- A prescricao por DCl representa uma prescricdo de base mais cientifica e mais
racional e € menos sujeita a erro principalmente no caso das receitas manuscritas;

- Maior rapidez na obtencao de AIM, associada a uma simplificacdo de todo o processo
(esta dispensada a apresentacao dos relatorios dos peritos sobre os ensaios farmacologicos,

toxicologicos e clinicos e pré-clinicos).
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No ato de dispensa destes medicamentos, segundo o Decreto- Lei n.° 271/2002, de 2 de
dezembro “(...) o farmacéutico ou o seu colaborador devidamente habilitado devem,
obrigatoriamente, informar o utente da existéncia de medicamentos genéricos
comparticipados pelo Servico Nacional de Salde e sobre aquele que tem o preco mais
baixo” (22).

6.5 Medicamento manipulado

Medicamento manipulado, segundo o Decreto-Lei n°95/2004, de 22 de abril é “qualquer

formula magistral ou preparado oficinal preparado e dispensado sob a responsabilidade de um

farmacéutico” (23). Segundo o mesmo decreto, férmula magistral & “qualquer medicamento

preparado numa Farmacia de oficina ou servico farmacéutico hospitalar, segundo uma receita

médica e destinado a um doente determinado” (23) e preparado oficinal é “qualquer

medicamento preparado segundo as indicacdées compendiais de uma farmacopeia ou de um
formulario oficial, numa farmacia de oficina ou em servicos farmacéuticos hospitalares,
destinado a ser dispensado diretamente aos doentes assistidos por essa farmacia ou servico”
(23).

O medicamento manipulado comparticipado deve ser prescrito mediante indicacao na receita
da substancia ou substancias ativas, respetiva concentracdo, excipiente ou excipientes

aprovados e forma farmacéutica.

Durante o meu estagio na Farmacia Prestigio nao tive oportunidade de realizar um
medicamento manipulado, no entanto foram varias as preparacdoes extemporaneas que
preparei nomeadamente antibidticos de uso pediatrico que requerem adicao de agua
purificada até perfazer o volume requerido pelo fabricante. Aquando da dispensa aconselhei
sempre em relacao a necessidade de agitacdo aquando da sua administracao assim como a

possivel necessidade de conservacédo no frio apos abertura.
6.6 Medicamentos estupefacientes e psicotropicos

Psicotropicos e estupefacientes sao medicamentos com acao sobre o sistema nervoso central
que, por criarem fendémenos de tolerancia, dependéncia fisica e psiquica e alteracao
comportamental, estdo sujeitos a legislacdo especial durante todo o circuito do
medicamento, de modo a impedir o seu uso indevido e o seu desvio para o trafico ilicito.
Deste modo, o Decreto-Lei n° 15/93, de 22 de janeiro define as normas as quais estao
sujeitos o cultivo, producdo, fabrico, emprego, comércio, distribuicdo, importacao,
exportacao, transito, transporte, detencdo e uso das plantas, substancias e preparacoes
psicotropicas e estupefacientes (24).

Assim, todos os medicamentos autorizados em Portugal que contenham substancias e suas

preparacdes compreendidas nas tabelas | e Il anexas ao Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de
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janeiro, s6 podem ser fornecidos ao publico mediante prescricdo médica eletronica
identificadas como Receita Especial (RE) e seguindo as mesmas regras que os restantes

medicamentos (24).

Aquando da dispensa deste tipo de medicamentos é necessario verificar a identidade do
adquirente e introduzir no sistema informatico os dados pessoais do mesmo (nome, idade,
morada, B.I/ CC e data de caducidade destes documentos), do doente (nome e morada), do

médico prescritor (nome) e o nimero da receita.
Existe a possibilidade de o farmacéutico recusar a dispensa deste tipo de receitas no caso de:

- Estas nao estarem de acordo com o modelo aprovado pelo INFARMED;
- O prazo de validade da receita estiver expirado;
- 0 adquirente da receita for menor de idade ou sofrer de perturbacées mentais;

- O preenchimento de a receita estar incompleto.

7. Automedicacao

O Despacho n.° 17690/2007, de 27 de Julho, define a lista de situacdes passiveis de
automedicacdo (Anexo 10) (25). No entanto, sao varios os fatores que podem levar a
automedicacao, podendo-se destacar as dificuldades financeiras ou falta de tempo para
despender nas consultas médicas, as campanhas publicitarias pelos meios de comunicacao
social, a sobrevalorizacao ou desvalorizacao de certos sintomas, o conhecimento da sua
situacao patoldgica ou o aconselhamento dado por outras pessoas. Os MNSRM podem ser
utilizados para alivio, prevencdo ou tratamento de sintomas que ndo requerem cuidados
médicos e possuem na sua composicao substancias consideradas Uteis e seguras. Contudo,
apesar de se considerarem seguros, estes medicamentos nao sdo inocuos, necessitando de um
aconselhamento adequado aquando da sua dispensa, de modo a evitar o seu uso

indiscriminado.

A farmacia € um espaco de salude de facil acesso, sendo muitas vezes o primeiro local
procurado pelo utente. Assim, é de extrema importancia o papel do farmacéutico na
informag&o prestada ao utente sobre as medidas ndo farmacoldgicas e sobre o uso correto da
terapéutica para maximizar a sua eficacia. O farmacéutico é capaz de identificar sinais e
sintomas e, de acordo com a historia clinica do utente, indicar a terapéutica mais adequada
ou até sugerir a consulta médica quando verifica que a situacdo que o utente expde, o exige.
Cabe ao farmacéutico esclarecer devidamente o utente quanto ao modo de administracao,
posologia, duracao do tratamento, possiveis efeitos adversos mais comuns, contraindicacoes e

possiveis interacoes. Além do esclarecimento ao utente no ato da dispensa, deve prestar
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atencdo ao grupo em que este se insere (idosos, criancas, gravidas ou lactentes, diabéticos e

outros doentes cronicos).
E importante, como ja foi referido anteriormente, mas nunca demais referir, que o
farmacéutico deve promover o uso racional dos MNSRM, com vista a reduzir os problemas de

saude associados ao seu uso indevido, exercendo um papel educador para a saude, para que o

utente tenha uma atitude responsavel e consciente face a administracdo de medicamentos.

8. Aconselhamento e Dispensa de Outros Produtos de Saude

8.1 Medicamentos e produtos homeopaticos

Segundo o Decreto-Lei n°176/2006 de 30 de agosto, medicamento homeopatico é “obtido a

partir de substancias denominadas stocks ou matérias-primas homeopaticas, de acordo com
um processo de fabrico descrito na farmacopeia europeia, ou na sua falta, em farmacopeia

utilizada de modo oficial num Estado membro, e que pode conter varios principios” (8).

Na Farmacia Prestigio a procura deste tipo de medicamento é muito reduzida, nao havendo

muitos produtos devido a baixa rotatividade.

8.2 Produtos fitoterapéuticos

Um produto fitoterapéutico é equiparado a um medicamento a base de plantas, tratando-se
de qualquer medicamento que tenha exclusivamente como substancias ativas uma ou mais
substancias derivadas das plantas, uma ou mais preparacdes a base de plantas ou uma ou
mais substancias derivadas de plantas em associagdo com uma ou mais preparagoes a base de

plantas (8).

Ao longo do estagio, denotei que os utentes na sua maioria, pensam que por serem produtos
naturais nao possuem qualquer tipo de efeitos secundarios, no entanto, cabe ao farmacéutico
alertar para a possibilidade de ocorréncia de efeitos secundarios e mesmo interacdo com a
terapéutica realizada habitualmente, como exemplo segue o consumo de cha de hipericao

com a terapéutica antidepressiva.
8.3 Produtos para alimentacao especial e dietética

“Produtos que se destinam a uma alimentacdo especial, devido a sua composicdo ou a

processos especiais de fabrico, distinguem-se claramente dos alimentos de consumo corrente,
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estando adequados ao objetivo nutricional pretendido e comercializados com a indicacao de

que correspondem a esse objetivo” (26).

Conforme consta no Decreto-Lei n.° 74/2010, de 21 de junho considera-se alimentacao
especial a que corresponde as necessidades nutricionais das seguintes categorias de pessoas
(26):

- Aquelas cujo processo de assimilacao ou cujo metabolismo se encontra perturbado;

- As que se encontram em condicoes fisiologicas especiais e que, por esse facto, podem
retirar particulares beneficios da ingestdao controlada de certas substancias contidas nos

alimentos;

- Lactentes ou criancas de 1 a 3 anos de idade em bom estado de salde.

Relativamente aos leites existentes na Farmacia Prestigio, estdo disponiveis as marcas
NIDINA®, NAN®, Aptamil®, Nutrilon®, Nutribén®, S-26®, Enfalac®, Miltina® e Novalac®.

Além dos leites, as papas também fazem parte integrante dos produtos de alimentacao

infantil.

Os suplementos mais solicitados na Farmacia Prestigio foram os multivitaminicos, tais como o
Centrum®, Cerebrum® e o Sargenor®, bem como os suplementos hiperproteicos (por
exemplo, Fortimel®) adequados a idosos ou a pessoas com disturbios alimentares que nao
facam uma alimentacdo com o aporte calorico suficiente para cumprir a dose diaria
recomendada. Antes da dispensa destes produtos, deve-se sempre apelar ao estilo de vida

saudavel realcando a ideia de que estes suplementos nao substituem uma dieta equilibrada.

8.4 Produtos cosméticos e higiene corporal

Produto cosmético é “qualquer substancia ou preparacdo destinada a ser posta em contacto

com as diversas partes superficiais do corpo humano, desighadamente epiderme, sistemas
piloso e capilar, unhas, labios e 6rgaos genitais externos, ou com os dentes e as mucosas
bucais, com a finalidade de, exclusiva ou principalmente, os limpar, perfumar, modificar o

seu aspeto, proteger, manter em bom estado ou de corrigir os odores corporais” (27).
Na Farmacia Prestigio, este tipo de produtos sao fortemente procurados. Esta dispoe de uma

panoplia de produtos e marcas, dos quais se destacam: Bioderma®, Avéne®, Uriage®,
Caudalie®, Mustela®, Chicco®, Mustela®, Klorane®.
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8.5 Dispositivos médicos

Conforme consta no Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho, que estabelece as regras a
que a investigacdo, o fabrico, a comercializacdo, a entrada em servico, a vigilancia e a
publicidade dos dispositivos médicos e respetivos acessorios devem obedecer, entende-se
dispositivo médico como “qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software, material
ou artigo utilizado isoladamente ou em combinagao, incluindo o software destinado pelo seu
fabricante a ser utilizado especificamente para fins de diagndstico ou terapéutico e que seja
necessario para o bom funcionamento do dispositivo médico, cujo principal efeito pretendido
no corpo humano nédo seja alcancado por meios farmacologicos, imunologicos ou metabdlicos,
embora a sua funcdo possa ser apoiada por esses meios, destinado pelo fabricante a ser

utilizado em seres humanos para fins de:

- Diagnostico, prevencao, controlo, tratamento ou atenuacao de uma doenca;
- Diagnostico, controlo, tratamento, atenuacdo ou compensacdao de uma lesdao ou de uma

deficiéncia;
- Estudo, substituicao ou alteracdo da anatomia ou de um processo fisiologico;

- Controlo da concecao” (28)

Os dispositivos médicos abrangidos pelo Decreto- Lei n.° 145/2009 de 17 de junho, estao
divididos em quatro classes de risco atendendo a vulnerabilidade do corpo humano e aos
potenciais riscos decorrentes da concegao técnica e do fabrico. Esta classificacao é atribuida

pelo seu fabricante (28):

- Dispositivos médicos de classe | - baixo risco. Exemplos: sacos coletores de urina, medidores

da tensao arterial, termémetros, meias de compressao;

- Dispositivos médicos de classe lla - médio risco. Exemplos: luvas em latex, compressas,

lancetas;

- Dispositivos médicos de classe IIb - médio risco. Exemplos: preservativos masculinos,

canetas de insulina;

- Dispositivos médicos classe Il - alto risco. Exemplos: emplastros medicamentosos;

8.6 Medicamentos de uso veterinario

Segundo o Decreto-Lei n° 148/2008, de 29 de julho, medicamento de uso veterinario é “toda

a substancia, ou associacdo de substancias, apresentada como possuindo propriedades
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curativas ou preventivas de doencas em animais ou dos seus sintomas, ou que possa ser
utilizada ou administrada no animal com vista a estabelecer um diagndstico médico-
veterinario ou, exercendo uma acao farmacolodgica, imunolégica ou metabolica, a restaurar,

corrigir ou modificar funcdes fisiologicas” (29).

Na Farmacia Prestigio os produtos mais procurados destinam-se preferencialmente para gatos
e caes. Os tipos de medicamentos mais solicitados sao os antiparasitarios. Os antiparasitarios
externos, como é o caso das ampolas (ex. Advantix® para caes e Advantage® para gatos) que
devem ser utilizados de més a més e das coleiras (ex. Scalibor®) cuja duracdo é de 6 a 8
meses. Os antiparasitarios internos (de largo espetro), como é o caso dos comprimidos
Drontal® e da pasta de administracdo oral Unica Strongid®, devem ser utilizados de meio em
meio ano, com repeticao entre 14 a 21 dias. Aquando do aconselhamento, o farmacéutico
questiona em relacdo ao animal em causa, ao seu peso e a sua idade (se tem mais de sete a

oito semanas).

Para questdes mais complicadas, a Farmacia Prestigio dispde de um servico “Espaco Animal”
promovido pela ANF, onde esta disponivel, 24h por dia, uma linha de atendimento com
médicos veterinarios, que elucidam o farmacéutico sobre a terapéutica mais adequada, caso

a Ccaso.

9. Entregas ao Domicilio

Este tipo de servico é regulado pela Portaria n°® 1427/2007, de 2 de novembro (30). O regime
juridico das farmacias de oficina, previsto no Decreto-Lei n° 307/200, de 31 de agosto
consagrou a possibilidade das farmacias e locais de venda de medicamentos ndo sujeitos a
receita médica dispensarem medicamentos ao domicilio (31). O pedido pode ser efetuado
através do correio eletronico ou telefone da farmacia. O farmacéutico assegura que toda a
informag&o sobre a utilizacdo correta do(s) medicamento(s) € transmitida no ato da entrega.
De salientar que a dispensa de medicamentos sujeitos a receita médica obrigam a

apresentacao da receita médica aquando do ato de entrega.

10. Servicos e Cuidados de Saude Prestados

10.1 Determinacao da pressao arterial

A hipertensao arterial (HTA) constitui um grave problema de saude publico sendo o fator de
risco quantitativamente mais importante no desenvolvimento da doenca vascular cerebral,

doenca coronaria e insuficiéncia cardiaca (32).
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Diariamente, ao longo do estagio, na Farmacia Prestigio, realizei medicoes da tensao arterial,
questionando sempre os utentes do consumo de tabaco, café ou pratica de qualquer tipo de
exercicio fisico nos 30 minutos anteriores e da realizacdo de alguma terapéutica
farmacoldgica. Apos estas questdes e a um pequeno periodo de descanso do utente, realizava
a medicao alertando sempre para o facto de nao falar durante a mesma. No final, cedia a
informacao quanto aos valores obtidos, representados na Tabela 17, e procedia ao

aconselhamento adequado.

Tabela 17- Classificacao dos niveis de pressao arterial (32).

Categoria Tensao Tensao
Arterial Sistolica Arterial Diastolica
TAS (mmHg) TAD (mmHg)
Normal 120 - 129 E 80 - 84
Normal alto 130 - 139 Ou 85 - 89
Hipertensao Estadio 1 140 - 159 Ou 90 - 99
Hipertensao Estadio 2 > 160 Ou > 100

10.2 Determinacao da glicemia capilar

A diabetes Mellitus é uma desordem metabdlica de etiologia mdltipla que afeta cada vez
mais pessoas e estd associada a um grande nimero de complicacbes cronicas
(microvasculares, macrovasculares, pé diabético, etc.) e agudas (cetoacidose metabdlica,
hipoglicemia). A sua classificacado engloba duas classes, a diabetes Mellitus tipo | e a diabetes
Mellitus tipo Il. Por vezes, pode surgir durante a gravidez a denominada diabetes gestacional
que apenas surge nesta fase, no entanto aumenta a probabilidade de desenvolver diabetes

Mellitus tipo Il tardiamente.

Para a medicao da glicemia capilar, a Farmacia Prestigio dispde de um aparelho especifico e
apos a medicao, o Farmacéutico deve registar os valores obtidos e relembrar sempre alguns
cuidados a ter, como a diminuicdo do consumo de aclcar, o autocontrolo, a adesdo a
terapéutica estabelecida e a monitorizacao da mesma, de modo a controlar corretamente a

doenca. Os valores de referéncia estdo representados na Tabela 18.

De salientar que apenas com um valor elevado de glicemia ndo é possivel efetuar um

diagnostico.
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Tabela 18 - Valores de referéncia da glicemia capilar (33).

Indice Bioquimico Valor de referéncia (mg/dl)

Glicémia Pré-prandial (jejum) <110 mg/dl

Glicémia Pos-prandial (até 2-3 horas apos
~ < 140 mg/dl
refeicao)

A prescricao de produtos destinados ao autocontrolo da diabetes mellitus segue as mesmas
regras dos restantes medicamentos, mas tém que ser prescritos isoladamente e ndao podem
ser substituidos na farmacia. A prescricdo inclui tiras-teste para determinacao de glicemia,
cetonemia e cetondria, assim como seringas e lancetas que sdo comparticipadas pelo SNS e
subsistemas puUblicos. As tiras-testes sdo comparticipadas 85% sobre o preco de venda ao
publico e as agulhas sdo comparticipadas em 100%, sendo que para efeitos de inclusdo no
regime de comparticipacdes estes produtos estdo sujeitos a um preco maximo de venda ao

publico.

10.3 Determinacao dos niveis de colesterol e dos triglicerideos

Os lipidos sanguineos sdo essencialmente o colesterol e os triglicerideos, sendo que o
colesterol se apresenta sob duas formas principais: o colesterol LDL (Lipoproteinas de baixa
densidade) e HDL (Lipoproteinas de alta densidade). Os valores de referéncia do colesterol

total e dos triglicerideos encontram-se apresentados nas Tabelas 19 e 20, respetivamente.

Tabela 19 - Valores de referéncia do colesterol total (34).

Colesterol Total Valores de referéncia (mg/dL)
Normal <200

Normal-elevado 200 - 239

Muito Elevado > 240
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Tabela 20 - Valores de referéncia dos triglicerideos (34).

Triglicéridos Valores de Referéncia (mg/dL)
Normal <150

Normal-elevado 150 - 199

Elevado 200 - 499

Muito-elevado > 500

De salientar também que concentracdes baixas de colesterol HDL (inferior a 35 mg/dl) estao

fortemente relacionadas com um aumento do risco de doencas cardiovasculares.

Na Farmacia Prestigio, utiliza-se para determinacdo o aparelho Accutrend® Plus. A técnica
de determinacéo é semelhante, sendo que as tiras utilizadas sdo especificas para cada tipo de

medicao.
10.4 Determinacao do peso corporal e IMC
Assume-se de extrema importancia que o controlo do peso corporal é fundamental, quer

como medida preventiva de determinadas patologias (diabetes Mellitus, hipertensao e outras

doencas cardiovasculares), quer como garantia do bem-estar fisico e psicoldgico.

Na Farmacia Prestigio, a determinacao do peso corporal é realizada através de uma balanca

automatica disponivel na sala de atendimento geral, para controlo do peso e altura.

0 indice de Massa Corporal (IMC) pode ser calculado recorrendo a formula:
IMC=Peso (KG)/Altura % (m?)

Com base nos valores de IMC, a pessoa é incluida em determinado grupo, conforme a

classificacao apresentada na Tabela 21.
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Tabela 21 - Classificacao de individuos adultos de acordo com o IMC (35).

Classificacao IMC (Kg/m) 2
Baixo peso < 18,5

Peso normal ou Recomendavel 18,5- 24,9
Pré - Obesidade 25,0 - 29,9
Obesidade classe | 30,0 - 34,9
Obesidade classe |l 35,0- 39,9
Obesidade classe IlI > 40

Nesta area, o farmacéutico deve intervir no sentido de aconselhar e educar o utente a ter
uma alimentacdo adequada em valores nutritivos e caldricos a manter uma atividade fisica

adequada a idade e ao estado fisico em causa.
10.5 Teste de gravidez

O teste de gravidez consiste num imunoensaio cromatografico para a detecdo qualitativa da
Gonadotrofina Coridonica Humana na urina (HCG), uma glicoproteina de baixo peso molecular
produzida pela placenta em desenvolvimento e detetada precocemente apos a fecundacdo. A
validade do teste depende do aparecimento da banda de controlo. E preferivel que seja
realizado com a primeira urina da manha, pois é nesta que a HCG se encontra mais
concentrada. No caso do teste ser realizado na farmacia, o farmacéutico deve transmitir o
resultado com alguma sensibilidade e clareza, uma vez que o resultado pode nao ser o

desejado.
10.6 Analise a urina

A urina a ser analisada deve ser o mais isenta possivel de contaminantes como sao o
corrimento vaginal, células, proteinas, hemoglobinas, leucdcitos e eritrocitos. Deve recolher-
se de preferéncia a 12 urina da manha ou apods 4 a 6 horas da ultima miccdo, deve também ser

o0 jato intermédio e a analise deve ser realizada tao rapido quanto possivel.
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10.7 Analise a agua

Este servico é realizado pela COFANOR desenvolvido em parceria com a SAGILAB, que permite
a farmacia oferecer aos seus utentes a possibilidade de verificarem a potabilidade das aguas
que utilizam ou pretendem vir a utilizar. Os utentes adquirem na farmacia um KIT especifico
para recolha da agua. Entre a recolha da agua e a entrega do KIT no laboratorio devem passar
no maximo 24 horas. As analises sdo posteriormente enviadas para a farmacia que remete

para o utente.

10.8 Administracao de injetaveis

Através da Deliberacdo n.° 139/CD/2010, de 21 de outubro, foram estabelecidas as condicdes
em que pode proceder-se a administracdo de vacinas nas farmacias de oficina (36). Assim a
referida deliberacao, rectificada pela DeliberacGo 145/CD/2010, de 4 de novembro, afirma
que “A administracdo de vacinas nas farmacias de oficina é da responsabilidade do
farmacéutico diretor técnico e deve ser executada por farmacéuticos com formacao
adequada reconhecida pela Ordem dos Farmacéuticos ou por enfermeiros especifica e

exclusivamente contratados para esse efeito” (37).

Sendo a farmacia comunitaria o ponto final da rede de transporte dos medicamentos, podem
entdo oferecer uma maior garantia da estabilidade do medicamento até a sua administracao.
A vasta rede de cobertura geografica das farmacias comunitarias permite uma maior
acessibilidade da populacao ao medicamento e a administracdo técnica do mesmo, sempre
que necessitarem. Assim, os farmacéuticos que frequentarem acdes de formacado de
administracdo de injetaveis reconhecidas pela Ordem dos Farmacéuticos obterdo a
reconhecida qualificacdo. Nao esquecendo nunca que os cuidados de saude sao direcionados
para o utente, o farmacéutico deve garantir que o servico é fornecido nas condicdes

adequadas para o efeito (38).

Na Farmacia Prestigio, todas as farmacéuticas possuem habilitacées para a administracdo de

injetaveis e realizam esta pratica diariamente.
11. Farmacias Portuguesas

A Farmacia Prestigio aderiu ao programa “Farmacias Portuguesas” de modo a oferecer um
maior nUmero de servicos e vantagens aos seus utentes. Este programa disponibiliza ao utente
o cartdao Farmacias Portuguesas, que lhe permite acumular pontos na aquisicio de MNSRM,
produtos de salde e bem-estar (1 euro corresponde a 1 ponto) uma vez que o preco do
produto é convertido em pontos. No caso de MSRM apenas acumulam 1 ponto. Quando o

numero de pontos for suficiente, podem ser trocados por determinados produtos ou servicos.
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As “Farmacias Portuguesas” distinguem-se também pelo seu aspeto, tanto exterior como
interior. Exteriormente é visivel a cruz verde caracteristica e, no interior, sdo percetiveis
varios elementos identificadores, nomeadamente as batas da equipa de trabalho e alguns
elementos de decoracao. Estes ajudam os utentes a distinguir alguns produtos que sao
propostos pelo rebate dos pontos do cartao.

Este € um programa que funciona entre a maior parte das “Farmacias Portuguesas”.
Representa um beneficio para o cliente poder acumular e rebater os seus pontos nas mais de
2 mil farmacias aderentes. Para tal, foi criado um sistema de camara de compensacao, em
que as farmacias pagam por ponto emitido e recebem por ponto rebatido. O valor que a
farmacia paga por ponto emitido é o investimento que tem de se efetuar para este programa
de fidelizacdo do cliente/utente. Por cada ponto rebatido, sera creditado a farmacia o valor
de €0,040. Por cada ponto emitido, sera debitado a farmacia o valor de €0,05. Por cada
compra efetuada na farmacia em medicamentos nado sujeitos a receita médica e produtos de
saude e bem-estar, sao atribuidos pontos ao cliente, na relacdo de €1 = 1 ponto. Na primeira
compra do dia, se o valor for superior a €3, o consumidor tem direito a 1 ponto adicional,
designado de ponto de frequéncia. Estes pontos sdo oferta da farmacia. Por se tratar de um
programa que nao traz muitas vantagens para a farmacia, mas sim para o utente, é
importante explicar aos funcionarios todos os pormenores inerentes a atribuicdo e ao rebate
de pontos.

0 objetivo € minimizar os custos mensais do cartdao Farmacias Portuguesas.

12. Formacao Continua

As acoes de formacdo promovidas pelos laboratorios e pelas cooperativas de distribuicao de
medicamentos sdo de extrema importancia e interesse, uma vez que permitem um maior
conhecimento de novos produtos, de forma a consolidar conhecimentos e tornar melhor e

mais rigoroso o aconselhamento ao utente.
13. Concluséao

O estagio curricular em farmacia comunitaria foi, sem divida, uma mais-valia para mim.
Como este é o primeiro contacto com a realidade e o primeiro passo para a longa caminhada
que se avizinha, iniciei-o com algum receio e, no entanto, superou todas as minhas
expectativas com a ajuda da fantastica equipa de trabalho que encontrei e que me acolheram

com todo o carinho, profissionalismo e simpatia.

Sabemos que o “ato farmacéutico” nao é inerte, esta em constante evolucdo e é importante

os profissionais saberem acompanhar esta evolucao.
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0 importante na faculdade é adquirirmos as bases e a nocao equiparada a responsabilidade de
que diariamente surgem novos conhecimentos e que a formacao nao pode estagnar, porque
de facto o farmacéutico é o especialista do medicamento, associado a terapéutica e a
dispensa do mesmo.

Com isto, pretendo destacar a preocupacao em relacao a perda do estatuto conquistado pela
profissao farmacéutica ao longo dos tempos e que este se venha ainda a degradar mais e a
perder a sua visibilidade através de multiplos fatores como, por exemplo, a venda de MNSRM

em estabelecimentos que nao as farmacias.

E urgente uma mudanca na profissdo farmacéutica, e sé juntos conseguimos um futuro mais
justo. Infelizmente, existem falhas na salde que necessitam de ser corrigidas. O farmacéutico
comunitario tem a formacdo técnico-cientifica, e a oportunidade através dos cuidados de
saude mais diretos na populacao, para o fazer. Na sociedade atual, pronunciada pela forte
crise economica que se faz sentir, a farmacia comunitaria possui um papel imprescindivel no
acesso aos cuidados diretos na salde uma vez que, por muito que alguns profissionais de
saude nao queiram aceitar, o aconselhamento farmacéutico é de acesso facil, gratuito e

vocacionado.
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Capitulo 3. Farmacia Hospitalar

1. Introducéao

0 estagio em Farmacia Hospitalar decorreu do dia 2 de setembro a 25 de outubro na Unidade
Local de Saude de Castelo Branco, localizado na Avenida Pedro Alvares Cabral. Anteriormente
conhecido por Hospital Amato Lusitano, o hospital adquiriu o conceito de Unidade Local de

Salde devido a congregacao dos centros de salde da regiao.

Ao longo do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas adquiri as valéncias necessarias
para aplicar no estagio. Foram varios os departamentos que percorri ao longo deste, dando
mais énfase a umas etapas do que a outras, consoante a dificuldade das mesmas. Apesar de
todo um trabalho em equipa realizado diariamente, cada departamento é técnica e
cientificamente autonomo. Considero fundamental aproveitar este estagio porque a profissao
farmacéutica nao passa so pela farmacia comunitaria e muitas vezes os alunos nao tém nocao

das valéncias praticas de um farmacéutico hospitalar.

Os servicos farmacéuticos constituem uma grande estrutura com forte impacto nos cuidados
de saude prestados em meio hospitalar. Assim, o farmacéutico esta orientado para as areas
profissionais especificas, preconizadas a nivel mundial: organizacao e gestao, distribuicdo e
informacao, farmacotecnia, controlo de qualidade, farmacovigilancia, ensaios clinicos em
meio hospitalar, farmacocinética, radiofarmacia, atividades complementares de farmacia

clinica e cuidados farmacéuticos, sem esquecer o seu importante papel como formador (1).

2. Organizacao e Gestao dos Servicos Farmacéuticos

Segundo o Manual de Farmacia Hospitalar, gestao entende-se como o conjunto de atividades
que o farmacéutico desempenha nos servicos farmacéuticos hospitalares visando a
disponibilidade e dispensa de medicamentos em perfeitas condicdes aos doentes do hospital,

em qualidade e quantidade necessarias, pelo menor custo global (2).

A gestdo de medicamentos é dotada de varias fases que vao desde a aquisiciao e
armazenamento, passando pela distribuicao e terminando na administracao do medicamento
ao doente. O principal objetivo da gestdo é a satisfacdo das necessidades terapéuticas dos

doentes com a melhor utilizacao dos recursos humanos e econémicos disponiveis (3).

Em anexo (Anexo 11) encontra-se disponivel o organigrama dos servicos farmacéuticos da
Unidade Local de Salude de Castelo Branco.
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2.1Aprovisionamento

O aprovisionamento engloba a selecao, aquisicao, rececao, conservacao e gestao de stocks de

medicamentos.

Para que seja garantida a medicacao a todos os doentes, assim como outros produtos de
saude e dispositivos médicos, na ULS de Castelo Branco cada farmacéutica é responsavel pela
gestdo do stock da area que intervém. No entanto, a Dr?. Sandra Queimado, diretora dos
servicos farmacéuticos, valida todos os processos e € a responsavel pela area da gestao
global. Assim, para garantir uma reducao de desperdicios e custos, € definido o stock minimo
e maximo para cada produto, assim como o seu ponto de encomenda (valor entre os valores
de stock minimo e maximo). Uma vez atingido o ponto de encomenda, sdao pedidas novas
entregas no caso de existir uma nota de encomenda com entregas parciais, ou sao elaborados
pedidos de compra com base na previsao de consumo, e o processo de compra é executado no
servico de aprovisionamento.

A selecdo de medicamentos deve ter sempre por base o Formulario Hospitalar Nacional do

Medicamento (FHNM), uma vez que este manual engloba todos os medicamentos de uso
hospitalar. Nao obstante, pode existir a necessidade de adquirir medicamentos extra
formulario por interesse dos clinicos, assim sendo, é por eles elaborado um pedido de
introducao de um novo medicamento a Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT) e os SFH
devem elaborar um parecer ou analisar previamente a fundamentacao apresentada para,
posteriormente, ser discutida em reunido da CFT, que procede ou ndo a aprovacao do pedido

de introducao.

No entanto a selecdo e aquisicdo de medicamentos ndao é um processo totalmente linear,
engloba sempre a previsdo de consumo com base nos relatérios de consumo, sendo estes
baseados nas analises abc de consumo de medicamentos, extraidas das aplicacdes Alert e

SONHO, assim como os mapas de consumo por grupo terapéutico de maior impacto.

Para a aquisicao de produtos existem varios tipos de concurso, que obedecem a regulamentos
e que sao suportados pelo Decreto-Lei n.° 18/2008, como sendo o concurso puUblico
centralizado que tem por base o catalogo online da Administracdo Central do Sistema de
Saude (ACSS), envolve os maiores recursos financeiros e a sua abertura é publicada em Diario
da Republica, anualmente. Com este processo de aquisicdo, a compra do produto ndo requer
procedimentos demasiadamente complexos, uma vez que ja existe um contrato, havendo
apenas a necessidade de elaborar um pedido de compra por parte do hospital. Quando ha
necessidade de adquirir produtos extra-catalogo da ACSS, tem de ser lancado um concurso
publico para a referida aquisicdo. O concurso consiste no contacto a trés ou mais laboratorios

fornecedores do produto, e a partir dai procede-se a escolha da melhor alternativa de compra

(4).

80



Ao escolher o fornecedor deve-se ter sempre em conta, além das previsoes do consumo
supracitadas, as unidades a requisitar, o preco, o tipo de embalagem adequada a distribuicdo
unidose, as doses diarias definidas e o stock existente (que pode ser consultado através da
aplicacao Alert). Além disso, como o hospital € uma Unidade Local de Saude, deve
obviamente considerar nos processos de aquisicao as necessidades dos centros de saude

locais.

Excecionalmente o hospital pode adquirir medicamentos junto de uma farmacia, quer
comunitaria quer hospitalar, quando numa situacdo de emergéncia o medicamento é

necessario e o mesmo esta em total rutura de stock.

2.2 Autorizacao de utilizacao especial (AUE)

A Autorizacdo de Utilizacao Especial (AUE) é elaborada quando sdo solicitados medicamentos
que nao possuem AIM em Portugal, ou no caso de medicamentos que estao sujeitos a uma

avaliacao economica.

Os servicos farmacéuticos tem a responsabilidade de instrucdo de dois tipos de AUE:
Autorizacao de Utilizacao Especial de Medicamentos, sem AIM em Portugal, medicamentos de
importacao e Autorizacao de Medicamentos de Utilizacao Especial, para medicamentos de uso
exclusivo hospitalar, classificados como medicamentos sujeitos a receita médica restrita. Os
medicamentos nao detentores de AIM em Portugal podem nao pertencer ao FHNM. Como tal,

necessitam de uma justificacao (Anexo 12) no decurso do pedido de utilizacao ao INFARMED.

Segundo a Deliberacdo n°® 105/CA/2007, os medicamentos classificados como requerentes de
receita médica restrita necessitam de uma avaliacdo economica solicitada pelo laboratorio ao
INFARMED (5). Como exemplo, surge o Sugamadex (antidoto) que apesar de ter AIM em
Portugal, requer uma avaliacdo econémica. A avaliacdo deste aborda a caracterizacao

farmacolodgica, o valor terapéutico acrescentado e a vantagem econémica.

Toda a autorizacao de AUE concedida pelo INFARMED tem apenas validade de um ano civil
pelo que expirado esse periodo tera de se realizar um novo pedido caso haja necessidade de

aquisicao do medicamento em causa (6).

Ao longo do estagio tive a oportunidade de realizar uma AUE (Anexo 13) para aquisicao de um

colirio de Nitrato de Pilocarpina 20mg/ml, com orientacao da Dr®. Sandra Queimado.
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2.3 Rececao e conferéncia de produtos adquiridos

Os medicamentos e produtos de salde sdo enviados, apos a referida encomenda, para os
servicos farmacéuticos da ULS de Castelo Branco. Na sua rececdo devem estar garantidas
todas as condicoes e todos os produtos devem fazer-se acompanhar de uma guia de remessa.
Os responsaveis pela rececao, neste caso, auxiliares de acdo médica (AAM), vao proceder a
conferéncia dos medicamentos e produtos a nivel qualitativo e quantitativo, ao registo e
arquivo de certificados de analise e a entrada da encomenda via informatica com verificacao

de lotes e respetivos prazos de validade (2).

Para que o hospital proceda ao pagamento da respetiva encomenda, o original da guia de

remessa sera enviado para o servico de aprovisionamento.

Os hemoderivados, citotoxicos, estupefacientes e psicotropicos sao medicamentos que se
enquadram num circuito especial, e requerem, por conseguinte, uma guia de remessa
especial. Assim sao reunidas todas as condicoes de rececdao. Os estupefacientes e
psicotropicos requerem o Anexo VIl (Anexo 8) que acompanha a nota de encomenda e o
registo em livro proprio no ato da entrega. Os hemoderivados deverao ser acompanhados do
certificado de analise, boletim analitico, certificado do fabricante e respetivas autorizacoes,
que sao arquivados junto da respetiva fatura. As matérias primas para manipulados também

requerem boletim analitico anexado.
2.4 Armazenamento

Segundo as Boas Praticas de Farmacia Hospitalar, os servicos farmacéuticos devem possuir
instalacGes apropriadas para os devidos efeitos, garantindo espaco, seguranca e condicoes
ambientais adequadas. Assim sendo, todas as divisdes estao equipadas com sistemas de
controlo automatico de temperatura e humidade (maximo de 25 graus e 60%, respetivamente)
(7). Os medicamentos e produtos farmacéuticos rececionados sdo acondicionados de forma
criteriosa e organizados por ordem alfabética da sua denominacdo comum internacional (DCI)

e pelo principio “first expire - first out” (2).

0 armazém central nos SFH, como o proprio nome indica, funciona como centro de
distribuicdo para os restantes espacos, como armazéns secundarios, Pyxis™ dos varios servicos
(UCIP, bloco operatorio, urgéncia e dialise), armazém do ambulatério, armazém da dose
unitaria e os restantes armazéns de medicamentos com circuito especial. O armazém central
possui estantes deslizantes que se encontram divididas por diferentes setores. O setor geral
encontra-se subdividido nos diferentes grupos especificos: medicamentos gerais organizados
por ordem alfabética, medicamentos usados em oftalmologia, psiquiatria e nutricao,

anticoncecionais, material de penso e injetaveis de grande volume.
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Os medicamentos que necessitam de refrigeracao estao distribuidos pelos cinco frigorificos
disponiveis, cuja temperatura é controlada 24 horas por dia pelo sistema de controlo e registo

continuo de temperatura e humidade, a aplicacéo IT2.

Os medicamentos que requerem um circuito especial, como os estupefacientes, necessitam
de um armazenamento a parte dos restantes sendo que é obrigatorio o seu armazenamento
em cofre com fechadura e seguranca. Os citotoxicos também estdo armazenados num armario
a parte, onde existe um kit de emergéncia em local bem visivel dado o risco acrescido ao

manuseamento destes (2,7).

Os inflamaveis encontram-se armazenados num armazém também a parte do central. Neste
espaco encontra-se uma porta corta-fogo, um sistema de ventilacao, detetor de fumos e

chuveiro de deflagracdo automatica de acordo com a legislacdo vigente (2,7).

Os medicamentos fotossensiveis, apos serem reembalados em papel de aluminio, sao

armazenados nas gavetas deslizantes do armazém da dose unitaria (2,7).
3. Distribuicao

No seio dos servicos farmacéuticos hospitalares, a distribuicido é a atividade com maior
impacto. Cabe a este servico garantir a todos os servicos do hospital a medicacao correta e a
sua utilizacdo de forma correta e preventiva. O objetivo desta atividade é promover o uso
racional do medicamento com a monitorizacdo da terapéutica, diminuindo assim os erros e

custos adicionais inerentes a mesma.

0 sistema tradicional ou classico, o sistema de reposicao de niveis de stock por carregamento
e troca de carros, a distribuicdo semiautomatica através de sistema PyxisTM, a dose unitaria e

a distribuicdo em ambulatorio sdo os diferentes tipos de distribuicao hospitalar.

Na ULS de Castelo Branco sao assegurados, além da distribuicao acima referida, os cuidados
primarios. Estes englobam os trés grupos de maior impacto econémico, sendo as vacinas,

contracetivos e material de penso e feridas. Esta distribuicao segue a forma tradicional (8).

3.1Sistema tradicional ou classico

Na ULS de Castelo Branco todos os servicos hospitalares sao assegurados por este sistema de
distribuicao. Cerca de 97% dos servicos de Internamento sdo assegurados pela distribuicao
individual diaria em dose unitaria, no entanto todos tém o sistema de distribuicao tradicional
para os medicamentos e outros produtos farmacéuticos multidose e reposicao de stocks de
apoio a dose unitaria, uma vez que os servicos farmacéuticos nao trabalham em regime de

presenca fisica 24 horas.
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Em cada servico é definido entre a equipa (farmacéutico, diretor do servico e o enfermeiro
chefe) um stock quantitativo e qualitativo a existir. O enfermeiro realiza uma requisicao

(manual ou informatica) e assim se inicia o circuito.
3.1.1 Sistema de reposicao de stocks

Tendo em conta o consumo em cada servico, os servicos farmacéuticos definem com o
enfermeiro responsavel o nivel de stock a estar sempre disponivel no servico. Assim, a
farmacéutica valida a requisicao e o técnico de diagnodstico e terapéutica faz a dispensa. No
final devera haver ainda uma confirmacao pela farmacéutica responsavel pelo servico em
questdo. Trimestralmente é realizada uma verificacdo do stock na enfermaria, com
elaboracao de um relatorio e preenchimento da ficha de revisao do stock e verificando o

prazo de validade (8).

0 stock Unico é assegurado por este servico de distribuicdo nos servicos sem internamento,
como o bloco operatorio, dialise e wurgéncias. A UCIP (Unidade de Cuidados
Intensivos Polivalente), apesar de ser um servico de internamento, € assegurada por este
servico de distribuicdo uma vez que a medicacdo é de emergéncia e sofre alteracdes a

qualquer momento.

Os pedidos de reposicao sao realizados ao longo da semana, havendo dias especificos para
cada tipo, sendo que a reposicdo dos injetaveis de grande volume devera ser efetuada a
terca-feira, o material de penso, desinfetantes, detergentes e manipulados deve ser reposto

a quarta-feira (8).
3.1.2 Distribuicao personalizada

A distribuicao personalizada, na ULS de Castelo Branco usada no servico de Hospital de Dia, é
um sistema de distribuicdo de medicamentos em que a requisicdo é individualizada para um

doente em especifico. Complementa o sistema de reposicao de stocks.
3.1.3 Distribuicao semiautomatica através do sistema Pyxis™

O sistema Pyxis™ possui um equipamento semi automatizado de apoio a distribuicdo
tradicional, estando na ULS de Castelo Branco nos servicos da UCIP, urgéncias, dialise e bloco
operatorio. Este sistema permite um controlo mais efetivo de stocks, validades e uma
reducdo de desperdicios e perdas com medicamentos. O equipamento é composto por
armarios controlados eletronicamente, em que a gestao é feita através de um software. Aqui
€ definido um stock e uma periodicidade de reposicdo, de forma a que sempre que os
medicamentos atinjam o stock minimo, é gerada uma lista de minimos. O TDT procede a

impressao dessa lista e a respetiva reposicao. Os medicamentos com circuito especial, mais
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especificamente os psicotropicos e estupefacientes, sao repostos pela farmacéutica

responsavel (8).

3.2 Distribuicao individual diaria em dose unitaria

Este servico de distribuicao permite a dispensa diaria da medicacdo para cada doente de
forma individual, por um periodo de 24 horas, em gavetas individualizadas. A medicacéo esta
devidamente identificada por DCI, forma farmacéutica, prazo de validade e dose, conforme o

solicitado na prescricao médica via online (7).

Na ULS de Castelo Branco, cada farmacéutica € responsavel por determinados servicos, em
que tera que validar a prescricao fornecida a cada doente. Assim, a farmacéutica ao validar a
prescricdo, estd a acompanhar a terapia medicamentosa e o respetivo perfil
farmacoterapéutico do doente antes da dispensa e administracdo. Com este sistema de
distribuicdo esta garantida a seguranca no circuito do medicamento, a diminuicao dos riscos

de interacdes farmacologicas e a terapéutica é racionalizada.

A validacdo farmacéutica tem como objetivo detectar possiveis duplicacoes, doses, vias ou
frequéncias incorretas, interacdes, alergias e prescricdo de antibioticos de uso restrito sem
preenchimento da respetiva justificacao obrigatoria (8). Nas perfusdes, é necessario efetuar o
calculo do nimero de ampolas necessario a enviar e diluir no soro. Este calculo é efetuado

tendo em conta a velocidade de perfusao e a dose.

As gavetas individualizadas sdo preparadas e organizadas pelo TDT e no fim a farmacéutica
procede a verificacdo para garantir inexisténcia de possiveis erros. Até as 16 horas de cada
dia, as gavetas colocadas em mddulos estdao prontas a seguir para o servico. Depois deste
horario, apenas é fornecida a terapéutica de carater urgente a novos doentes ou ainda novas
prescricoes e alteracdes a prescricao que tenham sido efectuadas apos a conferéncia (7). Aos
fins de semana e feriados, a dose unitaria deve ser preparada na sexta-feira anterior ou dia
anterior (no caso dos feriados), em duplicado ou triplicado (48 horas ou 72 horas), de acordo

com a necessidade verificada (2).

O Kardex encontra-se no armazém da dose unitaria, e é um sistema de distribuicao
semiautomatico que permite uma maior facilidade na preparacao da terapéutica, agilizando

consequentemente o trabalho desenvolvido pelos técnicos de diagnostico e terapéutica.

3.3 Distribuicao de medicamentos a doentes em ambulatorio

Os servicos farmacéuticos hospitalares da ULS de Castelo Branco, através do
acompanhamento farmacoterapéutico a doentes em regime de ambulatorio, fornecem
gratuitamente os medicamentos com suporte legal devidamente identificados e/ou com
autorizacao pelo conselho de administracao, caso a caso. O fornecimento gratuito de
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medicamentos especificos surge da necessidade de se fazer face a situacoes de emergéncia
em que o fornecimento dos mesmos nao pode ser assegurado pelas farmacias comunitarias;
da necessidade de vigilancia e controlo de especificas patologias cronicas, e terapéuticas
prescritas em estabelecimentos de cuidados de salde diferenciados, em consequéncia de
efeitos secundarios graves; da necessidade de assegurar a adesao dos doentes a terapéutica;
e também pelo facto da comparticipacao de certos medicamentos sé ser a 100% se forem
dispensados pelos servicos farmacéuticos hospitalares (2,7). Assim sendo, é cedida medicacao
para patologias/doentes especiais, como: artrite reumatoide, espondilite anquilosante,
artrite psoriatica, artrite idiopatica juvenil poliarticular e psoriase em placas (medicamentos
incluidos no anexo ao Despacho n°18419/2010, de 2 de dezembro), esclerose lateral
amiotréfica (ELA) (medicamentos referidos no anexo ao Despacho n°8599/2009, de 19 de
marco), esclerose multipla (EM) (medicamentos referidos no anexo ao Despacho
n°11728/2004, de 17 de maio), doentes insuficientes cronicos e transplantados renais
(medicamentos incluidos no anexo ao Despacho n°3/91, de 6 de fevereiro e no Despacho
n°8345/2012), doentes com hepatite C (medicamentos referidos no anexo ao Despacho
n°194/2012, de 18 de abril), doentes com doenca Crohn ativa grave ou com formacao de

fistulas (medicamentos referidos no anexo ao Despacho n°4466/2015, de 10 de fevereiro) (8).

Os medicamentos dispensados necessitam de uma prescricdio médica devidamente
preenchida, emitida por um médico da ULS de Castelo Branco. Como excecao a esta situacao,
podem ser referidos os medicamentos autorizados no Despacho n°18419/2010, cuja prescricao
pode ser efetuada em consultas especializadas, noutros hospitais ou em consultorios
particulares (9). Nos estimulantes de eritropoiese, a primeira cedéncia deve ser acompanhada
do relatério médico. Nos casos de medicamentos bioldgicos, na primeira cedéncia é
necessario verificar a certificacdo da consulta pela DGS e os dados do registo minimo

conforme o despacho supracitado.

Na ULS de Castelo Branco, quando o doente da inicio a terapéutica, o médico tem que enviar
para os servicos farmacéuticos um documento, o chamado modelo AD4, que justifica o pedido
para o inicio da terapéutica. Se a terapéutica fizer parte da lista de patologias com suporte
legal em ambulatoério, o modelo AD4 é informativo servindo apenas para que a farmacéutica
responsavel pelo ambulatorio, Dr®. Ana saiba que tera mais um doente com determinada
terapéutica, e, portanto, a gestdo da medicacdo é alterada, no sentido em que os

medicamentos tém com custo elevado e o stock disponivel sera alterado.

Na ULS de Castelo Branco a descricao da distribuicio de medicamentos a doentes em
ambulatorio segue a ordem dos procedimentos operativos e internos do servico farmacéutico

hospitalar (8):
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1. “Apos a validacao da prescricao, a farmacéutica cede a medicacao para um més de
tratamento, com a excecdo das receitas dos doentes da urologia oncologica em que a
medicacdo é dispensada para trés meses de tratamento;

2. No ato da dispensa é importante conferir os dados do utente, nome do médico,
farmaco, forma farmacéutica, dose e nimero de unidades dispensadas. Deve ainda
garantir-se que os medicamentos estao corretamente embalados e identificados;

3. E registada a quantidade dispensada e o respetivo lote no caso de medicamentos de
controlo restrito (como, epoietinas, medicamentos bioldgicos e interferoes);

4. A entrega da medicacdo é validada mediante a assinatura do utente ou
representante, juntamente com a data da dispensa;

5. No fim do processo é fornecida a informacao necessaria, escrita e/ou verbal, a fim de
esclarecer algumas davidas sobre a farmacoterapia, promover a adesao a terapéutica
e confirmar que ela é mantida;

6. Lancamento do receituario na aplicacdo SONHO, com registo na modalidade definida
pelos servicos farmacéuticos, para viabilizar posterior faturacao;

7. Registo nas fichas individualizadas dos doentes com terapéutica de maior impacto
economico e/ou autorizacdo pelo Conselho de Administracao;

8. Preenchimento e envio para o INFARMED do formulario com o registo minimo e dados
de cedéncia mensal da medicacdo aos doentes, dando cumprimento ao Despacho
n°18419/2010, de 13 de dezembro.”

O registo minimo de medicamentos bioldgicos, a ser reportado mensalmente ao INFARMED,
inclui dados como a data de dispensa, o nimero de processo do utente, as iniciais relativas ao
primeiro, segundo e Ultimo nome do doente, o género, a data de nascimento, o diagnostico e
a sua data, a data de inicio de terapéutica atual, a terapéutica prescrita, a quantidade
dispensada, o local de prescricdo e a ocorréncia de reacao adversa notificavel. De acordo com
o anexo do Despacho n.° 1845/2011, neste registo sao incluidos os seguintes medicamentos:

etanercept, adalimumab, infliximab, ustecinumab e golimumab (9,10).

De acordo com o Despacho n°44 204, de 22 de fevereiro, apenas é permitida a venda de
medicamentos ao puUblico, quando a) na localidade ndo exista farmacia particular, b) nos
casos de situacao de emergéncia individual ou coletiva que permita constatar ndo haver no
mercado local os medicamentos necessarios e c) quando as farmacias pertencem a Santa Casa
da Misericordia detentora de alvara de venda ao publico (11). Para isso é necessario o utente
fazer prova da inexisténcia do medicamento, confirmada pelo carimbo de duas farmacias
comunitarias e ter a autorizacao pelo Conselho de Administracdo. O preco cobrado é o preco

de custo do medicamento e o pagamento é realizado na tesouraria da ULS de Castelo Branco

(3).

Ao longo do meu estagio tive a oportunidade, durante duas semanas, de experienciar esta

atividade. De forma a cumprir as funcdes do farmacéutico, cedi a medicacdo sempre com a
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preocupacao de fornecer a informacao e aconselhamento devidos para a correta

administracao e adesao a terapéutica por parte do utente.

3.4 Distribuicao de medicamentos sujeitos a circuitos especiais

3.4.1 Estupefacientes e psicotropicos

Na ULS de Castelo Branco, a distribuicio de medicamentos estupefacientes e psicotropicos

segue o procedimento constante no Decreto Lei n°15/93, de 22 de janeiro (12).

A aquisicdo, rececao, armazenamento, conservacao, distribuicao e controlo dos stocks € da
responsabilidade da farmacéutica eleita pelos servicos farmacéuticos da ULS para o efeito,
Dr®. Rita.

Quando é necessario realizar aquisicdes sao elaboradas notas de encomenda acompanhadas
pelos Anexos VIl (Anexo 14) que tém de ser carimbados pela diretora dos servicos
farmacéuticos ou sua substituta. Posteriormente os Anexos VIl seguem pelo correio e ao
serem devolvidos pelo laboratério, sdao arquivados. No dossier de arquivo existem folhas de
registo das requisicdes efetuadas, onde consta o nimero do anexo, a data de envio do anexo,
o laboratorio, o medicamento, a quantidade e o nimero da nota de encomenda. Aquando da
rececdo a farmacéutica verifica as quantidades, lote, validade e o bom estado de
conservacao, sendo que os medicamentos sao obrigatoriamente armazenados (por ordem
alfabética) num cofre com sistema de seguranca. A copia do Anexo VIl (documento de
entrada) € arquivada num dossier aonde vao sendo arquivadas as requisicées, sendo-lhes

atribuidos nimeros sequenciais.

Todos os movimentos devem ser efetuados num livro de requisicbes proprio para o efeito -
impresso denominado Anexo X (Anexo 15) sendo estas requisicoes devidamente preenchidas
pelos enfermeiros e assinadas pelo Diretor do Servico ou seu substituto legal, para o qual o

medicamento se destina.

De salientar que para um controlo mais apertado, em conjunto com o Anexo X sao devolvidas
aos servicos farmacéuticos as ampolas (vazias), sendo confirmado se o numero de registos

confere com as ampolas devolvidas.

Dos medicamentos estupefacientes e psicotropicos armazenados nos Pyxis™, sempre que um
farmaco é retirado o Anexo X é assinado e enviado para os servicos farmacéuticos, para que a

farmacéutica responsavel faca a reposicao do stock.

Sao elaborados mapas mensais de saida de medicamentos por servico. No primeiro dia de

cada més é realizado um balanco de todos os medicamentos estupefacientes e psicotrdpicos.
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O registo de todas as entradas e saidas segue um modelo informatico aprovado pelo

INFARMED, que é enviado para este trimestralmente.

Durante o periodo de estagio colaborei com a farmacéutica responsavel na reposicao de

stocks nos Pyxis™ do bloco operatério.

3.4.2 Hemoderivados

Hemoderivados sao por definicao substancias obtidas por fracionamento do plasma do sangue

humano, submetidos a processos de industrializacao, normalizacao e controlo de qualidade.

Este tipo de medicamentos segue um circuito especial de distribuicao uma vez que sendo
componentes fisiologicos, podem estar associados a uma relacao de causalidade entre a sua
administracao e a detecdo de doenca infeciosa transmissivel pelo sangue. Assim, o Despacho
Conjunto n.° 1051/2000, de 14 de setembro, define os procedimentos de registo da
requisicao, distribuicao e administracao dos medicamentos hemoderivados (13). Na ULS de
Castelo Branco a distribuicao destes medicamentos, com a excecao do plasma humano, que é
dispensado na unidade de imunohemoterapia, € assegurada pelos servicos farmacéuticos.
Para a dispensa destes medicamentos € necessaria uma requisicdo especial (Anexo 16)
constituida por duas vias (“Via Farmacia” e “Via Servico”) cujos quadros A e B devem ser
corretamente preenchidos pelo servico hospitalar que requisita. Na requisicao o valor de

albuminémia deve ser referido quando se trata de pedidos de albumina.

Apds validacao da prescricao (e se necessario, do calculo da quantidade necessaria em funcao
do peso corporal do doente) o quadro C deve ser preenchido pela farmacéutica responsavel,
Dr?. Sofia.

A “Via Farmacia” é arquivada nos servicos farmacéuticos e a “Via Servico” é encaminhada
para o servico requisitante para que as administracdes do hemoderivado dispensado ao
doente sejam anotadas no quadro D, este documento regressa a farmacia para confirmagao.
De ressalvar que, os medicamentos nao administrados ao doente devem ser devolvidos aos

servicos farmacéuticos, no prazo de 24 horas.

3.4.3 Medicamentos para ensaios clinicos

Conforme consta na Lei n.° 46/2004, de 19 de agosto, que aprova o regime juridico aplicavel
a realizacdo de ensaios clinicos com medicamentos de uso humano, os medicamentos
experimentais e dispositivos utilizados para administracao nos estabelecimentos de saude

integrados no Servico Nacional de Salude (SNS), devem ser armazenados e cedidos pelos
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respetivos servicos farmacéuticos hospitalares (14). Estes asseguram os registos e os

principios basicos da utilizacdo correta e segura dos medicamentos experimentais.
3.4.4 Citotoxicos

Sao enviadas requisicoes para os servicos farmacéuticos, por parte da Unidade de
Administracdo de Citotoxicos (UAC). Estas requisicoes incluem os protocolos dos citotdxicos
com a designacao de cada um e respetiva dosagem, assim como um nUmero e a frequéncia de

ciclos bem como identificacdo e caracteristicas do doente.

Assim, sdo calculadas as quantidades de medicamentos e soros necessarios que sao enviados
para a UAC, uma vez que a grande maioria da preparacdo de citotoxicos, ainda nao é
realizada nos servicos farmacéuticos apenas devido a falta de recursos humanos e nao por

falta de instalacoes.

4. Producao e Controlo de Qualidade

Apesar de a indUstria farmacéutica suprimir a maioria das formulacées utilizadas, a producao
de medicamentos a nivel hospitalar constitui ainda um setor importante nos servicos
farmacéuticos. Os grandes consumidores destas formulacdes sdo recém-nascidos, doentes
pediatricos, doentes idosos e doentes com necessidades especiais (7).

A farmacotecnia engloba a reconstituicio de citotoxicos, solucdes para preparagoes
parentéricas, preparacdes que exigem técnicas asséticas, manipulacdo de especialidades
comercializadas e acondicionamento em dose unitaria (7). Este setor a nivel hospital contribui
para uma correta e segura manipulacao de preparagdes, assim como € possivel atender de
forma criteriosa e rapida as necessidades dos doentes.

Na ULS de Castelo Branco apenas se processam preparacées ndo estéreis, unicamente por

falta de recursos humanos.

4.1  Preparacao de formas farmacéuticas nao estéreis

A preparacao de manipulados nos servicos farmacéuticos e em farmacia comunitaria possui
objetivos estritamente semelhantes, isto porque existem situacées em que as preparacoes
farmacéuticas existentes na indlstria ndo se adequam a determinadas situagdes, havendo
necessidade de fracionar, diluir, reformular ou de criar novas vias de administracao para
doentes com caracteristicas particulares.

Nos servicos farmacéuticos da ULS de Castelo Branco existe um laboratdrio totalmente
equipado destinado a preparacao de manipulados, com as matérias-primas que satisfazem as
requisicobes da monografia inscrita na Farmacopeia Portuguesa e material necessarios a

preparac¢ao, assim como a documentacao para producao, controlo e registo (8).
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Na ULS de Castelo Branco a preparacao de manipulados € normalmente realizada as quartas-
feiras, (no entanto pode ocorrer noutro dia da semana, caso se justifique). E sempre
necessario, antes de qualquer procedimento, verificar a limpeza da area de trabalho, as
condicoes ambientais, a presenca de toda a documentacao necessaria e se existem todas as
matérias-primas e materiais de embalagem necessarios, conforme consta nas fichas de
preparacao de cada manipulado, que devem ser assinadas pelo operador. Estas fichas devem
ser arquivadas, por um periodo minimo de trés anos. Sdo também impressos os rotulos das

devidas preparacoes.

Apos todo o procedimento é necessario que o manipulado seja validado pela farmacéutica,

Dr?. Carla, sendo obrigatdria a verificacdo das caracteristicas organoléticas.

Ao longo do estagio tive a possibilidade de realizar uma solucdo oral de Cefradoxil,
antibacteriano cefalosporinico bactericida, para uso pediatrico, com orientacdo da

farmacéutica responsavel pela area.

4.2  Preparacao de formas farmacéuticas estéreis

Estao contempladas nas instalacdes dos servicos farmacéuticos da ULS de Castelo Branco duas

areas fisicas: uma para nutricdo parentérica e outra para reconstituicido de citotoxicos.

4.2.1 Nutricao parentérica

Apesar dos servicos farmacéuticos da ULS de Castelo Branco possuir um espaco fisico para o
efeito, este espaco ainda ndo relne todas as condicdes necessarias a preparacao de nutricao
parentérica. Assim sendo, procede-se a obtencdo de bolsas nutritivas disponiveis na indistria
farmacéutica e os enfermeiros dos servicos requisitantes procedem a aditivacao das mesmas,

estando uma farmacéutica responsavel por colaborar/acompanhar estes procedimentos.

A nutricdo parentérica é a forma mais complexa de nutricdo, sendo necessario garantir que o

aporte de micro e macronutrientes esteja enquadrado na situacao clinica do doente.

Todo o processo tem inicio obrigatorio com a validacao da prescricao médica, por parte da
farmacéutica, sendo que a prescricdo é valida por um periodo de 24 horas. Findo esse

periodo, a situacao clinica é reavaliada.

4.2.2 Reconstituicao de citotoxicos

Conforme mencionado num ponto anterior, a manipulacdo de medicamentos citotdxicos,
apesar de se localizar fisicamente nos servicos farmacéuticos, estando o espaco devidamente
equipado com uma sala Misterium® (com caracteristicas especiais) adquirida a empresa

GRIFOLS, esta ainda se encontra a cargo da equipa de enfermagem da UAC. A gestdo de
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stocks dos mesmos esta ao encargo dos servicos farmacéuticos. Desde 2011 a farmacéutica
responsavel pela area, Dr2. Maria José passou a verificar e registar os varios protocolos de
quimioterapia em curso assim como a verificar a concordancia das indicacbes com as
indicacoes descritas nos respetivos RCMs (8).

A preparacao de um citotoxico é, precedida de uma prescricao médica, onde devem constar
todos os dados necessarios. Esta &, obviamente, validada pela farmacéutica responsavel pela

area, de forma a verificar a terapéutica e as respetivas doses.

Segundo os procedimentos de preparacao de citotdxicos a) o TDT/farmacéutico tém de estar
totalmente equipado com luvas, touca, bata, mascara e protecao para sapatos b) os farmacos
e todo o material de apoio tém que ser pulverizados com alcool a 70° antes de ser
introduzidos na Camara de Fluxo de Ar Laminar Vertical (CFALV), c) tem que se colocar o
campo de trabalho esterilizado, d) colocar o contentor para cortantes, e) colocar compressas
esterilizadas, sem que haja contacto com o involucro contaminado e o campo estéril, f)
delimitar uma pequena area de trabalho através da disposicio de compressas, g) colocar
copia da prescricao médica no vidro lateral da CFALV, h) o TDT/farmacéutico deve sentar-se
de modo a que os seus ombros permanecam ao nivel da abertura do vidro frontal da CFALV e

i) os movimentos realizados dentro da CFALV devem ser suaves e harmoniosos (7,2).

As areas limpas devem ser estar alimentadas com ar condicionado e adequadamente filtrado
por filtros HEPA. A CFALV pertence a classe 1IB, para protecdo do operador uma vez que a
pressdo deve ser negativa, na sala, e positiva, na antecamara, de forma a minimizar a

contaminacao da sala limpa pelo ar exterior (7,2).

4.3  Reembalagem

De forma a complementar a distribuicdo individual em dose unitaria e o regime de
ambulatorio, a individualizacdo de medicamentos nem sempre é possivel de forma manual,
através da picotagem ou corte do blister. Existem situacdes em que informacoes, como a DCI,
dosagem, forma farmacéutica, prazo de validade e/ou lote nao estdo disponiveis em cada
medicamento individualizado. Sendo assim, para estas situacdes, recorre-se a um
reembalamento através de uma maquina apropriada para o efeito, a Auto-Print™ - Unit Dose
Systems da Medical Packing. De forma a garantir a qualidade e seguranca, os medicamentos
devem ser manipulados com a AAM, equipada com luvas, sob supervisdao da farmacéutica
responsavel pela area que depois validara todos os medicamentos a serem reembalados, e a
maquina limpa com alcool a 70°. Na ULS de Castelo Branco sao reembalados medicamentos

orais solidos - capsulas e comprimidos (2,8).

Conectado a maquina Auto-Print™ estd um sistema informatico que permite a programacao
prévia de cada operacdo de reembalagem e a impressdo automatica do rétulo. A quantidade

embalada deve ser inferior ao consumo para meio ano.
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5. Farmacia Clinica

Na ULS de Castelo Branco, as atividades de farmacia clinica incluem o controlo do tempo de
antibioterapia e a utilizacdo de antibidticos de uso restrito, o0 acompanhamento da nutricdo
artificial, a insercdo em visitas clinicas, a monitorizacdo da terapéutica, a colaboracao na
elaboracao de protocolos e o fornecimento de informacao de medicamentos aos restantes
profissionais de salde. Implicito na designacdo de Farmacia Clinica o farmacéutico deve estar
a “cabeceira do doente”, o que significa que este deve passar mais tempo na enfermaria e
acompanhar a visita médica, de forma a fazer um seguimento farmacoterapéutico mais
completo, atento e proximo de cada doente. Assim faz sentido que o farmacéutico integre a

equipa multidisciplinar.

5.1  Acompanhamento da visita médica

0 acompanhamento da visita médica semanal promove o uso racional de medicamentos, com
registo das intervencdes e impacto econéomico das mesmas. Assim, o tempo da terapéutica é
reduzido e a vida oral €, sempre que possivel privilegiada, por ser menos invasiva e muito

mais econémica (por exemplo, Paracetamol IV, para oral) (8).

Ao longo do estagio tive oportunidade de assistir a algumas visitas médicas, coordenadas pelo
médico diretor do servico, nomeadamente a cirurgia de mulheres e a ortopedia. As visitas sao
realizadas semanalmente e a farmacéutica responsavel por cada servico deve assegurar que a
terapéutica instituida ao doente é a mais segura e eficaz de acordo com o seu quadro clinico.
Também a farmacéutica deve intervir, aquando do uso prolongado de antibibticos, uma vez

que essa é uma das maiores preocupacdes atualmente.

5.2 UCIP

Durante o estagio tive a oportunidade de acompanhar mais de perto a Unidade de Cuidados
Intensivos Polivalente. Neste servico, devido a condicdo clinica delicada dos doentes, ha
necessidade de alteracdes e ajustes terapéuticos diarios, com frequente recurso a
medicamentos de ultima linha de tratamento. Como tal, ndo é viavel a distribuicdo diaria
individual em dose unitaria pelo que a quase totalidade da medicacédo utilizada no servico é
distribuida com o auxilio do Pixys - sistema automatizado de fornecimento e gestdo de

inventario de medicamentos presente neste servico.

Deslocando-me com frequéncia ao servico para recolher dados relativos aos doentes, tais
como o diagnostico, terapéutica instituida, procedimentos ndo medicamentosos efetuados e
evolucdo clinica. Verifiquei quadros infecciosos graves, como casos de choque séptico,
pneumonias particularmente graves em pessoas de idade, pds-operatorios, entre outros,

tendo procurado, sempre que possivel, fazer o enquadramento da antibioterapia em relacao
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aos dados analiticos disponiveis, a identificacdo de microrganismos multirresistentes e
respetivo antibiograma. Imipenem com Cilastatina, Meropenem e Piperacilina com
Tazobactam foram os trés antibioticos mais consumidos. E preocupante ainda a crescente

frequéncia de intoxicacdes com intencdes suicidas.
6. Farmacovigilancia

O INFARMED constitui a entidade responsavel pelo acompanhamento, coordenacéo e aplicacao
do Sistema Nacional de Farmacovigilancia. Todos os profissionais de salude sdo responsaveis
pela notificacdo de reacdes adversas a medicamentos quando detectadas. Os servicos
farmacéuticos devem notificar todas as reacdes adversas, em ficha prépria, e criar um registo
interno de todas as reacOes adversas detetadas e notificadas no hospital. As notificacoes

devem ser enviadas tao rapido quanto possivel, ndao devendo ultrapassar os quinze dias (2).

Existe ainda a possibilidade de reportar a reacao adversa medicamentosa (RAM) aos
laboratorios responsaveis pelo farmaco em questdao, que tém a responsabilidade de reunir

essa informacao e a fazer chegar ao INFARMED.

Devem ser notificadas todas as RAM graves, mesmo as ja descritas, todas as suspeitas de
reacoes adversas nao descritas (desconhecidas até a data), mesmo que nao sejam graves, e
todas as suspeitais de aumento de frequéncia de reacdo adversa medicamentosa (graves e
nao graves) (15). Segundo a OMS, RAM define-se como "qualquer resposta prejudicial e
indesejada a um medicamento que ocorre com doses habitualmente usadas para profilaxia,
diagnostico ou tratamento ou para modificacdo de funcdes fisiologicas” (16). Segundo o
modelo de ficha de notificacdo de RAM do Servico Nacional de Farmacovigilancia (Anexo 17),
os dados que devem constar sao: identificacao, sexo, idade e data de nascimento do doente,
dados do notificador (local de trabalho, especialidade e contacto), dados do medicamento,
substancia ativa, lote, dosagem, indicacdo terapéutica, inicio da administracdo, dados da
reacdao adversa, descricdo e evolucdao da mesma e dados clinicos complementares, como

antecedentes pessoais e familiares (16).

Sempre que um medicamento, ou qualquer produto de salude, ndo cumpra os requisitos de
qualidade, ou parecer nao cumprir, deve ser enviada uma notificacao para o INFARMED com
essa mesma informacdo. Sao as designadas notificacbes de qualidade. Estas sao tao
importantes quanto as anteriores uma vez que a falta de qualidade também compromete a

salde e a terapéutica do doente.

7. Participacao do Farmacéutico nos Ensaios Clinicos

O farmacéutico hospitalar “é o responsavel pelo armazenamento e dispensados medicamentos

experimentais, de acordo com a Lei n°® 46/2004, de 19 de agosto, que transpoe para a ordem
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juridica nacional, a Diretiva Europeia sobre Ensaios Clinicos, Diretiva n.° 2001/20/CE.” (2).
Sendo os ensaios clinicos uma mais valia nos avancos cientificos da salde publica, estes
devem seguir um comportamento rigoroso e minucioso, e o farmacéutico deve fornecer aos
outros profissionais de salde intervenientes no estudo informacdes sobre o correto

manuseamento e administracao do farmaco em causa.

Os servicos farmacéuticos da ULS de Castelo Branco possuem uma sala destinada para ensaios
clinicos. Aqui, relnem-se condicdes para conservar os registos necessarios e proceder ao
controlo da medicacdo experimental. Esta medicacdo segue um circuito intrinseco de modo a
ser possivel realizar uma reportagem de todos os acontecimentos (stocks controlados,

armazenados em compartimentos distintos dos habituais e registos individualizados).

E também neste espaco que é arquivada e analisada toda a documentacdo fornecida pelos

promotores do ensaio clinico.
8. Informacao e documentacao cientifica

Todos os profissionais de salde devem apostar na formacao continua, o que permite uma
atualizacao constante dos seus conhecimentos. No sentido de enriquecer o meu estagio assisti
as Jornadas de Interno da ULS de Castelo Branco - “Sepsis”, a uma formacdo interna
intitulada de “Formacao do Acetato de ABIRATERONA” e ainda a uma formacao da Astellas -

“Formacao Fidaxomicina”.

9. Comissoes Téchnicas

9.1 Comissao de farmacia e terapéutica

A comissao de farmacia e terapéutica (CFT) possui um cariz mais significativo, pois é nesta
que se encontram farmacéuticos e médicos, em regime de paridade, num nimero maximo de
seis elementos. E presidida pelo diretor clinico do hospital ou por um dos seus adjuntos,
sendo os restantes médicos designados pela comissdao médica e os farmacéuticos pelos

servicos farmacéuticos do quadro do hospital.

Pelo Despacho n.° 2061-C/2013, de 1 de fevereiro de 2013, foi criada a Comissao Nacional de
Farmacia e Terapéutica (CNFT), sendo estabelecida a obrigatoriedade da utilizacdo do
Formulario Nacional de Medicamentos e da observancia dos protocolos de utilizacdo de
medicamentos elaborados pela CNFT, pelos prescritores dos estabelecimentos e servicos dos

Sistema Nacional de Saude (17).
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9.2 Comissao de ética

As comissdes de ética (CE) funcionam nas instituicdes e servicos de salde publicos e unidades
privadas de salde, estando legisladas pelo DL n.° 97/95, de 10 de maio. A CE compete “a)
Zelar, no Gmbito do funcionamento da instituicdo ou servico de saude respetivo, pela
salvaguarda da dignidade e integridade humanas; b) Emitir, por sua iniciativa ou por
solicitac@o, pareceres sobre questdes éticas no dominio das atividades da instituicdo ou
servico de saude respetivo; ¢) Pronunciar-se sobre os protocolos de investigacGo cientifica,
nomeadamente os que se refiram a ensaios de diagndstico ou terapéutica e técnicas
experimentais que envolvem seres humanos e seus produtos biolégicos, celebrados no dmbito
da instituicdo ou servico de saude respetivo; d) Pronunciar-se sobre os pedidos de
autorizacdo para a realizac@o de ensaios clinicos da instituicdo ou servico de saude respetivo
e fiscalizar a sua execucdo, em especial no que respeita aos aspetos éticos e a seguranca e
integridade dos sujeitos do ensaio clinico; e) Pronunciar-se sobre a suspensdo ou revogaca@o
da autorizacGo para a realizacdo de ensaios clinicos na instituicGo ou servico de saude
respetivo; f) Reconhecer a qualificacdo cientifica adequada para a realizacdo de ensaios
clinicos, relativamente aos médicos da instituicdo ou servico de satde respetivo; g) Promover
a divulgacGo dos principios gerais da bioética pelos meios julgados adequados,
designadamente através de estudos, pareceres ou outros documentos, no dmbito dos
profissionais de saude da instituicdo ou servico de saude respetivo. 2 - No exercicio das suas
competéncias, as CES deverdo ponderar, em particular, o estabelecido na lei, nos cdédigos
deontoldgicos e nas declaracbes e diretrizes internacionais existentes sobre as matérias a

apreciar.” (18).

9.3 Comissao de controlo de infecao

Na Circular Normativa n°18/DSQC/DSC de Outubro de 2007, sao atribuidas as seguintes
competéncias a CCl: “cumprir as estratégias consignadas no Plano Operacional de Prevengdo
e Controlo de Infecdo (PNCI), designadamente: Elaborar o Plano Operacional de Prevencdo e
Controlo de Infecdo e implementar um sistema de avaliacdo das acbes empreendidas;
Implementar politicas e procedimentos de prevencdo e controlo da infecGo, e monitorizd-las
através de auditorias periddicas. Proceder a revisdo trienal das normas e sempre que surjam
niveis de evidencia que o justifiquem; Conduzir a vigildncia epidemioldgica (VE) de acordo
com os programas preconizados pelo PNClI e as necessidades das unidades de saude;
Investigar, controlar e notificar surtos de infecdo, visando a sua efetiva prevencdo;
Monitorizar os riscos de infecdo associados a novas tecnologias, dispositivos, produtos e
procedimentos; Colaborar com o servico de aprovisionamento na definicdo de caracteristicas
de material e equipamento clinico e ndo clinico com implicacdes no controlo e prevencdo das
Infecbes Associadas aos Cuidados de Saude; Proceder, em articulacdo com os servicos de
Higiene, Seguranca e Saude no Trabalho e de Gestdo de Risco, a avaliagdo do risco bioldgico

em cada servico e desenvolver recomendacbes especificas, quando indicado; Participar no
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planeamento e acompanhamento da execucdGo de obras a fim de garantir a adequacéo a
prevencdo das Infecées Associadas aos Cuidados de Saude; Participar no desenvolvimento e
monitorizacGo de programas de formacdo, campanhas e outras acdes e estratégias de
sensibilizacdo; Participar e apoiar os programas de investigacdo relacionados com as Infecbes

Associadas aos Cuidados de Saude, a nivel nacional e internacional.” (19).

10. Conclusao

O estagio desenvolvido em farmacia hospitalar foi sem divida uma mais valia para mim,
podendo afirmar que foi de encontro as minhas expectativas. E de extrema importancia
aproveitar a oportunidade que nos é cedida ao realizar este estagio, pois sO assim
conseguiremos falar verdadeiramente desta vertente, que tao diferente é da farmacia
comunitaria. O estagio representa a ponte de ligacdo entre os conhecimentos adquiridos ao
longo do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas e a atividade profissional. Sabemos
que a atividade do farmacéutico hospitalar ndo é restrita e foi gratificante poder sentir, ainda
que por pouco tempo, o desafio da atividade farmacéutica hospitalar. O contacto com os
demais profissionais de salide enriqueceu-me enquanto pessoa e enquanto futura profissional.
Delineei ainda mais a minha ideia de que o farmacéutico é fundamental para completar a
equipa multidisciplinar e que ser farmacéutico é um desafio constante, para que a qualidade
dos servicos nunca decline. Assim, é necessario que os farmacéuticos hospitalares continuem
a mostrar as suas valéncias junto das equipas e sejam, diariamente, mostrados os resultados

do sucesso terapéutico dos doentes em que o farmacéutico se encontra a sua cabeceira.
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Anexo 1 - Dados: Citotoxicos injetaveis com AIM em Portugal

** Nao ha informacéo disponivel em relacdo ao tempo de estabilidade apds abertura.

e Azacitidina (N° RCMs a analisar: 1)

Nome comercial | Titular Dosagem/Forma RCM diretamente disponivel no InfoMed?
Vidaza E].enl]gite:j Europe 100mg - Po. Nao. Apenas indica disponibilidade no site da EMA.
Modo de Estab1[1¢a¢e~apos Conqlgoes Falha no Compatibilidade e
- = reconstituicao e/ou | particulares de nome Yo
administracao e~ = . Caracteristicas FQ
; diluicao conservacao comercial
Vidaza <
v v v v
Validade: 4 anos Nao
e  Bacilo Calmette- Guérin (N° RCMs analisar: 3)
Nome comercial Titular Dosagem/Forma RCM diretamente disponivel no

InfoMed?

BCG-Medac

Medac Gesellschalft
fur Klinische
Spezialpraparate
GmbH.

P6 e veiculo para
uso intravesical.

Sim. Aprovado em 26/01/2011.

Immucyst Bcg Imunoterapéutico

Laboratoérios Inibsa,
S.A.

81mg. P6 para
suspensao
injectavel.

Sim. Aprovado em 15/04/2011.

P6 para liquido

OncoTICE Merck Sharp & ara irrigacio Sim. Aprovado em
Dohme, Lda. para 1rrsag 22/09/2004.
vesical.
Modo de Estabilidade apos Condicoes Falha no
administracao reconstituicao e/ou | particulares de nome Compatibilidade e
¢ diluicao conservacao comercial Caracteristicas FQ
BCG-Medac
Validade: 2/ 3 ~
v v v v
anos Nao
Immucyst Bcg
Imunotera- v X 4 Nao v
péutico
Validade: 2 anos
OncoTICE .
v v v v
Validade: 1 ano Nao
e  Bevacizumab (N° RCMs a analisar: 1)
Nome comercial Titular Dosagem/Forma RCM diretamente disponivel no
InfoMed?
25mg/ml.

Avastin

Roche Registration, Ltd.

Concentrado para
solucao para
perfusao.

Nao. Apenas indica disponibilidade
no site da EMA.
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Estabilidade apos Condicoes Falhas no
Modo de o . -
- = reconstituicao e/ou | particulares de nome Compatibilidade e
administracao o= = . Yo
; diluicao conservacao comercial Caracteristicas FQ
Avastin <
v v v v
Validade: 2 anos Nao
e  Bleomocina (N°RCMs analisar: 3)
Nome comercial Titular Dosagem/Forma RCM diretamente disponivel no

InfoMed?

Bleocin

Laboratorios Delta, S.A.

P6 para solucao
injetavel.

Nao. Aprovado em 05/06/2002.

Bleomicina APS

Generis Farmacéutica, S.A.

P6 e solvente para
solucdo injetavel.

Nao. Aprovado em 25/07/2003.

Bleomicina Teva

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

P6 para solucao
injetavel.

Sim. Aprovado em 08/05/2009.

Estabilidade apos Condicoes Falha no f s
Modo de o . Compatibilidade e
-~ = reconstituicdo e/ou | particulares de nome T s
administracao o = = - Caracteristicas FQ
diluicao conservacao comercial
Bleocin X Incompatibilida-
v v =
Validade: 3 anos X Nao des.
Bleomicina APS X
Validade: 2 anos v v Nao v
Bleomicina Teva x
v v v v
Validade: 3 anos Nao
e  Bortezomib (N° RCMs a analisar: 1)
Nome comercial Titular Dosagem/Forma RCM diretamente disponivel no

InfoMed?

Velcade

Janssen-Cilag International N.V.

1mg e 3.5mg. P6
para solucao
injetavel.

Nao. Apenas indica disponibilidade

no site da EMA.
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Modo de Establhgﬂadeﬁpos Conqlgoes Falha no Compatibilidade e
- = reconstituicao e/ou | particulares de nome Yo
administracao . = . Caracteristicas FQ
; diluicao conservacao comercial
Velcade <
v
Validade: 3 anos v v Nao d
e  Bussulfano (N° RCMs a analisar: 1)
Nome comercial Titular Dosagem/Forma RCM diretamente disponivel no
InfoMed?
60mg/10 ml.

Nao. Apenas indica disponibilidade

Busilvex Pierre Fabre Médicament. Concgntrado para | | “ite da EMA.
solucao para
perfusao.
Modo de Establll@ac_ie~apos Condlgoes Falha no Compatibilidade e
- < reconstituicdo e/ou | particulares de nome Y s
administracao . = . Caracteristicas FQ
diluicao conservacao comercial
Busilvex
Validade: 2 anos v v v Nao v
e  Cabazitaxel (N° RCMs a analisar: 1)
Nome comercial Titular Dosagem/Forma RCM diretamente disponivel no
InfoMed?
60mg/1.5 ml.

Concentrado e

Nao. Apenas indica disponibilidade

Jevtana Sanofi-Aventis Groupe solver)te para no site da EMA.
solucao para
perfusao.
Modo de Establl1<_jac_1e~apo/s Conqlgcl)es . Falha no Compatibilidade e
administracao reconstituicao e/ou | particulares de nome Caracteristicas FQ
diluicao conservacao comercial
Jevtana <
v v v v
Validade: 3 anos Nao
e  Carboplatina (N° RCMs a analisar: 7)
Nome comercial Titular Dosagem/Forma RCM diretamente disponivel no

InfoMed?

Carboplatina APS
10mg/ml

Generis Farmacéutica, S.A.

10mg/ml. Solucao
para perfusao.

Nao. Aprovado em 27/11/2000.
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Carboplatina
Accord

Accord Healthcare Limited.

10mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 05/12/2011.

Carboplatina
Hikma

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.

10mg/ml. Solucao
para perfusao.

Sim. Aprovado em 07/05/2012.

Carboplatina Kabi

Fresenius Kabi Oncology Plc.

10mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 17/02/2012.

Carboplatina
Sandoz

Sandoz Farmacéutica, Lda.

10mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em
23/10/2012.

Carboplatina
Teva 10mg/ml

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

10mg/ml. Solucao
injetavel.

Nao. Aprovado em 13/07/2005.

Novoplatinum

Hospira Portugal, Lda.

10mg/ml. Solucao
para perfusao.

Sim. Aprovado em 22/12/2010.

Modo de EstabllIQac_ie_apo/s Conghgc:es y Falha no Compatibilidade e
administracao reconstituicao e/ou | particulares de nome Caracteristicas FQ
diluicao conservacao comercial

Carboplatina APS
Validade: 1 ano e v v v Nao v
meio
Carboplatina
Accord v v v Nao 4
Validade: 2 anos
Carboplatina
Hikma v v o Nao v
Validade: 2 anos
Carboplatina Kabi v v v = v
Validade: 2 anos Nao
Carboplatina
Sandoz <

v v v v
Validade: 1 ano e Nao
meio
Carboplatina
Teva v X o Nao v
Validade: 2 anos
Novoplatinum X Volume do

Yop X v v * Nao solvente usado para
Validade: 2 anos AR
diluicao.

106




e  Ciclofosfamida (N° RCMs a analisar: 1)

Nome comercial

Titular

Dosagem/Forma

RCM diretamente disponivel no
InfoMed?

500mg e 1000mg.

Endoxan Baxter Médico-Farmacéutica, Lda. P6 para solucao Sim. Aprovado em 05/11/2013. o
injetavel.
Modo de Estab1[1¢a¢e~apos Conqlgoes Falha no Compatibilidade e
- = reconstituicao e/ou | particulares de nome Yo
administracao . = . Caracteristicas FQ
; diluicao conservacao comercial
Endoxan v < v
Validade: 3 anos d 4 Nao
e  Cisplatina (N° RCMs a analisar: 4)
Nome comercial Titular Dosagem/Forma RCM diretamente disponivel no
InfoMed?
1mg/ml.

Cisplatina Accord

Accord Healthcare Limited.

Concentrado para
solucao para

Sim. Aprovado em 05/12/2011.

perfusao.
0.5mg/ml e
Cisplatina 1mg/ml. .
Generis Generis Farmacéutica, S.A. Concentrado para Sim. Aprovado em

solucao para
perfusao.

20/04/2010.

Cisplatina Strides

Strides Arcolab International Limited.

1mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 27/12/2012.

Cisplatina Teva

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

1mg/ml.
Concentrado para
solucao para

Sim. Aprovado em 01/07/2011.

perfusao.
Modo de Establl@ade_apos Conghgoes Falha no Compatibilidade e
- < reconstituicao e/ou particulares de nome T
administracao o = = - Caracteristicas FQ
diluicao conservacao comercial
Cisplatina Accord N3o
Validade: 2 anos v v * v
Cisplatina No RCM
: surge
Generis v v v . . v
Validade: 2 anos Cisplatina
) Farma-APS.
Cisplatina Strides N3o
Validade: 2 anos v 4 v 4
Cisplatina
Teva Nao
v v v
Validade: 3 anos e
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e  Citarabina (N° RCMs a analisar: 8)

Nome comercial Titular Dosagem/Forma RCM diretamente disponivel no
InfoMed?
20mg/ml. Solucao
: injetavel. <

ARA-cell Stada, Lda. 50mg/ml Solucdo Nao. Aprovado em 08/01/2003.
para perfusao.
20mg/ml e

Citaloxan Hospira Portugal, Lda. 100mg/ml. Sim. Aprovado em 10/09/2013.

Solugéo injetavel.

Citarabina - APS

Generis Farmacéutica, S.A.

50mg/ml e
100mg/ml.
Solucao injetavel.

Nao. Aprovado em 07/07/2000.

Citarabina Accord

Accord Healthcare Limited.

100mg/ml.
Solucéo injectavel
ou para perfusao.

Nao. Aprovado em 12/03/2014.

Citarabina Kabi

Fresenius Kabi Oncology Plc.

100mg/ml.
Solucao injetavel
ou para perfusao.

Sim. Aprovado em 15/10/2012.

Citarabina Sandoz Farmacéutica, Lda. S0mg/ml. S0lucdo | ;) Abrovado em 14/05/2010.
Sandoz para perfusao
100/5mg/ml e
500/10mg/ml. P6
Cytosar Laboratorios Pfizer, Lda. e solvente para Sim. Aprovado em 13/01/2014.
solucao
injectavel.
50/5mg/ml. = o . .
. = Nao. Apenas indica disponibilidade
Depocyte Pacira, Ltd. $u§p~elnsao no site da EMA.
injetavel.
Modo de Estabilidade apos Condicoes Falha no Compatibilidade e
administracao reconstituicao e/ou particulares de nome Caracteristicas FQ
diluicao conservacao comercial
ARA-cell v v v Nao X Volumes dos
Validade: 3 anos solventes usados
para a diluicao.
Citaloxan v v v Nao X Volumes dos
Validade: 1 ano e solventes usados
meio para a diluicao.
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Citarabina - APS 4 X * Nao X Solventes e

Validade: 2 anos respetivos volumes
e concentracoes.

Citarabina Accord 4 v 4 Nao X Volumes dos

Validade: 2 anos solventes usados
para a diluicao.

Citarabina Kabi 4 v 4 Nao X Volumes dos

Validade: 1 ano e solventes usados

meio para a diluicao.

Citarabina v v v No RCM X Volumes dos

Sandoz surge solventes usados

Validade: 3 anos Alexan. para a diluicao.

Cytosar 4 v 4 Nao 4

Validade: 5 anos

Depocyte v N&o aplicavel v Nao v

Validade: 1 ano e

meio

e Cladribina (N° RCMs a analisar: 2)
Nome comercial Titular Dosagem/Forma RCM diretamente disponivel no

InfoMed?

OLITAK Lipomed GmbH. 2mg/ml. Solucao Nao. Apenas indica disponibilidade
injetavel. no site da EMA.
Leustatin Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. jmg/lrnl. Solucao Sim. Aprovado em 10/07/2012.
injetavel.
odoge | EtGaeapis | Condcoes [T | compaticuce o
administracao S = ¢ P = - Caracteristicas FQ
diluicao conservacao comercial
LITAK < - -
Validade: 4 anos v Nao aplicavel. v Nao v
Leutastin ;
Validade: 2 anos v Y Y Nao v
e Dacarbazina (N° RCMs a analisar: 2)
Nome comercial Titular Dosagem/Forma RCM diretamente disponivel no

InfoMed?

Dacarbazina
Medac

Medac Gesellschalft fur Klinische
Spezialpraparate GmbH.

500mg e 1000mg
po para solucao
para perfusao.
200mg e 100mg po
e solvente para
solucao injectavel
ou para perfusao.

Sim. Aprovado em 04/01/2007.

Fauldetic

Hospira Portugal, Lda.

200mg e 600mg.
P6 para solucéo
injetavel.

Sim. Aprovado em 14/07/2005.
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Estabilidade apos Condicdes Falha no f s
Modo de R . Compatibilidade e
- = reconstituicao e/ou particulares de nome Yo
administracao e~ = . Caracteristicas FQ
; diluicao conservacao comercial
Dacarbazina
Medac 4 v v Nao v
Validade: 3anos
Fauldetic
Validade: 1 ano e 4 v v Nao v
meio
e  Docetaxel (N° RCMs a analisar: 24)
Nome comercial Titular Dosagem/Forma RCM diretamente disponivel no
InfoMed?
160/8mg/ml,
20mg/ml e
Docetaxel Accord | Accord Healthcare Limited. 80/4mg/ml. Nao. Apenas indica disponibilidade

Concentrado para
solucao para
perfusao.

no site da EMA.

Docetaxel Actavis

Actavis Group PTC ehf.

20mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 26/07/2010.

Docetaxel
Azevedos

Laboratorios Azevedos - IndUstria

Farmacéutica, S.A.

20/0.5mg/ml
e 80/2mg/ml.
Concentrado e
solvente para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em
30/12/2010.

Docetaxel
Combino

Combino Pharm Portugal, Unipessoal,

Lda.

20/0.5mg/ml e
80/2mg/ml.
Concentrado e
solvente para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 18/11/2009.

Docetaxel
Farmoz

Farmoz - Sociedade Técnico Medicinal,

S.A.

20/0.5mg/ml e
80/2 mg/ml.
Concentrado e
solvente para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 30/11/2009.

Docetaxel
Generis

Generis Farmacéutica, S.A.

20/0.5mg/ml e
80/2mg/ml.
Concentrado e
solvente para
solucao para
perfusao.

160/8mg/ml,
20mg/ml e
80/2mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 07/12/2011.

Sim. Aprovado em 08/02/2013.
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Docetaxel Hikma

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.

20mg e 80mg.
Concentrado e
solvente para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 13/09/2010.

Docetaxel
Hospira

Hospira Portugal, Lda.

10mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 16/12/2010.

Docetaxel Kabi

Fresenius Kabi Oncology Plc.

120/6mg/ml,
160/8mg/ml,
180/9mg/ml,
20mg/ml e
80/4mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Nao. Apenas indica disponibilidade
no site da EMA.

Docetaxel Lek

Sandoz Farmacéutica, Lda

10mg/ml.
Concentrado para
solucao para

Sim. Aprovado em 29/07/2011.

perfusao.
140/7mg/ml,
Docetaxel 20mg/ml,
Mithridatum Mithridatum, Ltd. 80/4mg/ml. Sim. Aprovado em 28/09/2012.

Concentrado para
solucao para
perfusao.

Docetaxel Mylan

Mylan SAS.

20mg/ml,
200/10mg/ml e
80/4mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

N&ao. Apenas indica disponibilidade
no site da EMA.

Docetaxel Pfizer

Laboratoérios Pfizer, Lda.

10mg/ml.
Concentrado para
solucao para

Sim. Aprovado em 14/09/2012.

perfusao.
Docetaxel
s,
Generics Pharmaki Generics Ltd.

solvente para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 24/05/2011.

Docetaxel Sandoz

Sandoz Farmacéutica, Lda.

10mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 17/10/2011.

Docetaxel Teva
Pharma

Teva Pharma, B.V.

20/0.5mg/ml e
80/2mg/ml.
Concentrado e
solvente para
solucao para
perfusao.

Nao. Apenas indica disponibilidade
no site da EMA.

Docetaxel Venus
Pharma

Venus Pharma GmbH.

20/0.5mg/ml e
80/2mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 20/12/2011.
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Docetaxel Vian

Vian, S.A.

20/0.5e
80/2mg/ml.
Concentrado e
solvente para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 29/12/2011.

Docetaxel
Winthrop

Aventis Pharma S.A.

20/0.5mg/ml e
80/2mg/ml.
Concentrado e
solvente para
solucao para
perfusao.
20mg/ml e
80/4mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Nao. Apenas indica disponibilidade
no site da EMA.

Kamdocon

Pharmaki Generics Ltd.

20/0.5e 80/2
mg/ml.
Concentrado e
solvente para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 24/05/2011.

Lexadoz

Mithridatum, Ltd.

140/7mg/ml,
20mg/ml e
80/4mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 28/09/2012.

Ocesol

Pharmaki Generics Ltd.

20/0.5e
80/2mg/ml.
Concentrado e
solvente para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 24/05/2011

Taxotere

Aventis Pharma S.A.

20/0.5mg/ml e
80/2mg/ml.
Concentrado e
solvente para
solucao para
perfusao.
160/8mg/ml,
20mg/ml e
80/4mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Nao. Apenas indica disponibilidade
no site da EMA.

Modo de
administracao

Estabilidade apos
reconstituicao e/ou
diluicao

Condicoes
particulares de
conservacao

Falha no
nome
comercial

Compatibilidade e
Caracteristicas FQ

Docetaxel
Accord
Validade: 2 anos

v

Nao 4

Docetaxel
Actavis
Validade: 2 anos

ok

Docetaxel
Azevedos
Validade: 2 anos

ok
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Docetaxel
Combino
Validade: 2 anos

*k

Nao

Docetaxel * Nao
Farmoz

Validade: 2 anos

Docetaxel

Generis

20/0.5mg/ml e

80/2mg/ml.

Concentrado e * Nao
solvente para

solugao para

perfusao.

Validade: 2 anos

Docetaxel

Generis

160/8mg/ml,

20mg/ml e v Nao
80/2mg/ml.

Concentrado

para solucao

para perfusao.

Validade: 2 anos

Docetaxel * Nao
Hikma

Validade: 2 anos

Docetaxel * Nao
Hospira

Validade: 3 anos

Docetaxel Kabi v Nao
Validade: 2 anos

Docetaxel Lek v Nao
Validade: 2 anos

Docetaxel v Nao
Mithridatum

Validade: 2 anos

Docetaxel v Nao
Mylan

Validade: 1 ano

Docetazel v Nao
Pfizer

Validade: 2 anos

Docetaxel * Nao
Pharmaki

Generics

Validade: 2 anos

Docetaxel v Nao
Sandoz

Validade: 2 anos

Docetaxel Teva 4 Nao
Pharma

Validade: 1 ano

e meio

Docetazel 4 Nao

Venus Pharma
Validade: 2 anos

113




Docetaxel Vian v v ** Nao 4
Validade: 2 anos
Docetaxel v v v Nao v
Winthrop
Validade: 2 anos
Kamdocon v v ** Nao v
Validade: 2 anos
Lexadoz v 4 v Nao v
Validade: 2 anos
Ocesol v 4 - Nao v
Validade: 2 anos
Taxotere v v v N3o v
Validade: 2 anos

e  Doxorrubicina (N° RCMs a analisar: 9)
Nome comercial Titular Dosagem/Forma RCM diretamente disponivel no

InfoMed?

Caelyx
(Nao

Janssen-Cilag International N.V.

2mg/ml.
Concentrado para
solucao para

Nao. Apenas indica disponibilidade
no site da EMA.

convencional) perfusao.
Doxorrubicina é?r?c/gﬁlt'rado para
Accord Accord Healthcare Limited. solucao para Sim. Aprovado em 12/04/2010.
perfusao.
Doxorrubicina 2mg/ml.
Generis Generis Farmacéutica, S.A. Concgntrado para | gim. Aprovado em 30/04/2010. o
solucao para
perfusao.
Doxorrubicina . <
Medac Gesellschalft fur Klinische 2mg/ml. Solucao .
Medac Spezialpraparate GmbH. para perfusio Sim. Aprovado em 04/02/2010.
Fauldoxo 10mg e 50mg. Po N&o.
Mayne Pharma (Portugal), Lda. para solucao RCM nao fornecido pelo INFARMED e
injetavel. titular da AIM.
Fauldoxo Hospira Portugal, Lda. zmg/ml. Sim. Aprovado em 05/11/2011.
Solucao injetavel.
Myocet 50['ng. Pée -
(Nao Teva Pharma, B.V. veiculo para Nao._ Apden;la_:sMTdma disponibilidade
convencional) suspensao no site da .
injetavel.
DOXO-cell -
Stada, Lda. 2mg/ml. Solucao Sim. Aprovado em 24/01/2005.
injetavel.
2mg/ml.
Doxorrubicina Actavis Group PTC ehf. Concgntrado para | gim, Aprovado em 16/01/2012.
A . solucao para
ctavis =
perfusao.
Doxorrubicina 2mg/ml.
Sandoz Sandoz Farmacéutica, Lda. Concentrado para

solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 02/08/2010.
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10mg/5 ml. P6 e
solvente para

Doxorrubicina <
Tedec solucac_) para )
Tedec-Meiji Farma, S.A. - Sucursal. perfusao. N&ao. Aprovado em 21/09/2000.
50mg. Po para
solucao para
perfusao.
Modo de Estabﬂ@ade_apos Conqlgoes Falha no Compatibilidade e
- = reconstituicao e/ou | particulares de nome "o
administracao . = > = - Caracteristicas FQ
diluicao conservacao comercial
Caelyx
Validade: 20 v v v N&o v
meses
ggt):(grrgublcma X Volumes dos
] X v v v Nao solventes usados
Validade: 1 ano e o
. para a diluicao.
meio
Doxorrubicina No RCM
Generis surge
v v o v
Validade: 2 anos Doxorrubici-
na APS.
Doxorrubicina X Volume de um dos
Medac v v v Nao solventes usado
Validade: 2 anos para a diluicao.
F::;d?;o X Volume de um dos
(Hosp ) v v v Nao solventes usado
Validade: 1 ano e i
. para a diluicao.
meio
Myocet
Validade: 1 ano e v X v Nao v
meio
Sgl?(dg;f:“‘,’ X Volumes dos
: v v * Nao solventes usados
Anos o=
para a diluicao.
Doxorrubicina
Actavis 3
v v v v
Validade: 1 ano e Nao
meio
Doxorrubicina X Volumes dos
Sandoz v v v Nao solventes usados
Validade: 2 anos para a diluicao.
Doxorrubicina v v v Nio v
Tedec

Validade: 2 anos
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e  Epirrubicina (N° RCMs a analisar: 15)

Nome comercial Titular Dosagem/Forma RCM diretamente disponivel no
InfoMed?
Epi-cell Stada, Lda. Zmg/ml. Solucdo | gy Abrovado em 15/04/2010.

injetavel.

Epirrubicina
Accord

Accord Healthcare Limited.

2mg/ml. Solucao
injectavel ou para
perfusao.

Sim.

Aprovado em 01/07/2011.

Epirrubicina
Actavis

Actavis Group hf.

2mg/ml. Solucao
injetavel.

Sim.

Aprovado em 29/06/2011.

Epirrubicina

Solufarma - Produtos Farmacéuticos

2mg/ml.
Concentrado para

Axton Unipessoal, Lda. solucao para Sim. Aprovado em 29/04/2009.
perfusao.
Epirrubicina 2mg/ml.

Azevedos

Laboratorios Azevedos - IndUstria
Farmacéutica, S.A.

Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim.

Aprovado em 20/04/2009.

Epirrubicina
Generis

Generis Farmacéutica, S.A.

2mg/ml.
Concentrado para
solucao
injectavel.

Sim.

Aprovado em 20/06/2007.

Epirrubicina
Helm

Helm Portugal, Lda.

2mg/ml. Solucao
injetavel.

Sim.

Aprovado em 30/04/2010.

Epirrubicina
Hikma

Hikma Farmacéutica (Portugal),
S.A.

2mg/ml.
Solucao injetavel.

Sim.

Aprovado em 18/12/2012.

Epirrubicina
Hospira

Hospira Portugal, Lda.

2mg/ml. Solucao
injetavel.

Sim.

Aprovado em 11/11/2010.

Epirrubicina Kabi

Fresenius Kabi Oncology Plc

2mg/ml. Solucao
injectavel ou para
perfusao.

Sim.

Aprovado em 13/09/2012.

Epirrubicina 2mg/ml.

Mylan Mylan, Lda. Solucao Sim. Aprovado em 03/09/2008.
injectavel.

Epirrubicina 2mg/ml.

Sandoz

Sandoz Farmacéutica, Lda.

Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim.

Aprovado em 02/08/2010.

Epirrubicina Teva

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

2mg/ml. Solucao
injectavel ou para
perfusao.

Sim.

Aprovado em 05/04/2010.

Epirrubicina
Medac

Medac Gesellschalft fur Klinische
Spezialpraparate GmbH.

2mg/ml. Solucao
injetavel.

Sim.

Aprovado em 28/07/2010.

Farmorubicina CS

Laboratorios Pfizer, Lda.

2mg/ml. Solucao
injetavel.

Sim.

Aprovado em 19/02/2009.
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Modo de Establll@ade_apos Condlgoes Falha no Compatibilidade e
- = reconstituicao e/ou | particulares de nome T
administracao o K = . Caracteristicas FQ
diluicao conservacao comercial
Epirrubicina Epi
Cell v 3
v v v
Validade: 3 anos Nao
Epirrubicina X Volume de um dos
Accord v v v Nao solventes usados
Validade: 2 anos para diluicao.
Epirrubicina X Volume de um dos
Actavis v v v Nao solventes usados
Validade: 3 anos para a diluicao.
i[))(lt:)r:blcma X Volume de um dos
Validade: 3 anos v X * Nao solventes usados
: para a diluicao.
i[z):;:gg;lna X Volume de alguns
Validade: 3 anos v X > Nao dos solventes usados
: para a diluicao.
Epirrubicina X Volume de alguns
Generis v X v Nio dos solventes usados
Validade: 2 anos para a diluicao.
Epirrubicina Helm ;(o\l/\?elﬁtrz(: Sseazr;”lsdos
Validade: 2 anos v v * Nao S
para a diluicao.
Epirrubicina X Volumes de um
Hikma = dos solventes usados
v v v
Validade: 3 anos Nao para a diluicao.
Epirrubicina X Volumes de um
Hospira = dos solventes usados
v v v
Validade: 3 anos Nao para a diluicao.
Epirrubicina Kabi X Volumes de um
Val!dade: 1anoe v v v Nio dos solve.ntAes~ usados
meio para a diluicao.
Epirrubicina X Volumes de um
Mylan v v v Nao dos solventes usados
Validade: 2 anos para a diluicao.
Epirrubicina X Incompatibilida-
Sandoz v v v = des.
Validade: 2 anos Nao X Volumes de um
: dos solventes usados
para a diluicao.
Epirrubicina Teva dos solventes usados
Validade: 2 anos v v v Nao S
para a diluicao.
Epirrubicina X Volumes de um
Medac v v v Nio dos solve~nt~es~ usados
Validade: 2 anos para a diluicao.
Farmorrubicina
Cs v v o Nao v

Validade: 3 anos
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e  Etoposido (N° RCMs a analisar: 4)

Nome comercial

Titular

Dosagem/Forma

RCM diretamente disponivel no

InfoMed?

Eposin

Pharmachemie, B.V.

20mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Nao. Aprovado em 26/02/1999.

Etoposido APS

Generis Farmacéutica, S.A.

20mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Nao. Aprovado em 18/04/2002.

Etoposido Sandoz

Sandoz Farmacéutica, Lda.

20mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 20/06/2010.

Etoposido Teva

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

20mg/ml. Solucao
injetavel.

Sim. Aprovado em 21/11/2008.

Modo de Estabilidade apos Condmoes Falhas no Compatibilidade e
administracao reconstituicao e/ou particulares de nome Caracteristicas FQ
diluicao conservacao comercial
Eposin v v o Nao v
Validade: 3 anos
Etoposido APS v ~
v > v
Validade: 2 anos Nao
Etoposido Sandoz ~
v v v v
Validade: 3 anos Nao
Etoposido Teva
Validade: 3 anos v v o Nao v
e  Fludarabina (N° RCMs a analisar: 7)
Nome comercial Titular Dosagem/Forma RCM diretamente disponivel no

InfoMed?

50mg. Po para

Fludara Genzyme Europe, B.V. solucao injectavel | Sim. Aprovado em 11/03/2011.
ou para perfusao.
50mg. Po para

Fludarabina Actavis Group PTC ehf. solucao injectavel | Sim. Aprovado em 24/04/2008.

Actavis ou para perfusao.

Fludarabina zgm gé:O para

Hospira Hospira Portugal, Lda. souca Sim. Aprovado em 20/04/2011.
injectavel.

Fludarabina Kabi

Fresenius Kabi Oncology Plc.

50mg. Po para
solucéo injectavel
ou para perfusao.

Sim. Aprovado em 12/03/2013.

Fludarabina
Mithridatum

Mithridatum, Ltd.

25mg/ml.

Concentrado para
solucéo injectavel
ou para perfusao.

Sim. Aprovado em 17/09/2013.
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Fludarabina
Sandoz

Sandoz Farmacéutica, Lda.

25mg/ml.
Concentrado para
solucao injectavel
ou para perfusao

Sim. Aprovado em 25/05/2011.

Fludarabina Teva

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,

25mg/ml.
Concentrado para

Sim. Aprovado em

Lda. R 10/12/2010.
solucao injectavel
ou para perfusao
Modo de Estabilidade apos Cgpt?éi?:?es de Eilr:i no Compatibilidade e
administracao reconstituicao e/ou P = ial Caracteristicas FQ
diluicao conservacao comercial
Fludara -
v v
Validade: 3 anos X Nao
Fludarabina
Actavis
Validade: 21 v X v Nao
meses
Fludarabina
Hospira v v v -
Validade: 2 anos Nao
Fludarabina Kabi
Validade: 2 anos v 4 * Nao
Fludarabina
Mithridatum -
v v v
Validade: 2 anos Nao
Fludarabina
Sandoz -
/ / %k
Validade: 3 anos Nao
Fludarabina Teva
Validade: 3 anos 4 v 4 Nao
e  FU (N° RCMs a analisar: 5)
Nome comercial Titular Dosagem/Forma RCM diretamente disponivel no

InfoMed?

Cinkef-U

Hospira Portugal, Lda.

50mg/ml. Solucao
injetavel.

Sim. Aprovado em 05/11/2008.

Fluorouracilo APS

Generis Farmacéutica, S.A.

50mg/ml. Solucao
injectavel.

Nao. Aprovado em 30/03/2000.

Fluorouracilo
Accord

Accord Healthcare Limited.

50mg/ml. Solucao
injectavel ou para
perfusao.

Sim. Aprovado em 11/11/2011.

Fluorouracilo
Sandoz

Sandoz Farmacéutica, Lda.

50mg/ml. Solucao
injetavel.

Sim. Aprovado em 02/08/2010.

Fluorouracilo
Teva

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

50mg/ml. Solucao
injetavel.

Sim. Aprovado em 06/11/2012.
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Modo de Estabilidade apos Condicoes Falha no il
- < o . Compatibilidade e
administracao reconstituicao e/ou | particulares de nome Yo
o= = . Caracteristicas FQ
diluicao conservacao comercial
Cinkef-U
Validade: 2 anos v v v Nao v
Fluorouracilo
APS <
v v il v
Validade: 2 anos Nao
Fluorouracilo
Accord v v v N3o v
Validade: 2 anos
Fluorouracilo
Sandoz v v wx Nao v
Validade: 2 anos
Fluorouracilo s
Teva v v v Nio L(elgcompahbﬂlda—
Validade: 2 anos ’
e  Gemcitabina (N° RCMs a analisar: 28)
Nome comercial Titular Dosagem/Forma RCM diretamente disponivel no

InfoMed?

Gemcit

Fresenius Kabi Pharma Portugal, Lda.

200mg, 1000mg,

1500mg e 2000mg.

P6 para solucao
para perfusao.

Sim. Aprovado em 16/09/2010.

Gemcitabina
Accord

Accord Healthcare Limited.

(200mg e

1000mg), 2000mg.

P6 para solucao
para perfusao.

100mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em (21/09/2009) e
25/08/2011, respetivamente.

Sim. Aprovado em 30/03/2012.

Gemcitabina
Actavis

Actavis Group PTC ehf.

200mg, 1000mg e
2000mg. P6 para
solucao para
perfusao.

40mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 22/04/2010.

Sim. Aprovado em 25/05/2012.

Gemcitabina
Axton

Solufarma - Produtos Farmacéuticos
Unipessoal, Lda.

200mg e 1000mg.
P6 para solucao
para perfusao.

Sim. Aprovado em
29/04/2009.

Gemcitabina
Azevedos

Laboratorios Azevedos - IndUstria
Farmacéutica, S.A.

200mg e 1000mg.
P6 para solucao
para perfusao.

Sim. Aprovado em
23/06/2009.

Gemcitabina
Color

Color Pharma, Lda.

38mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 29/07/2011.
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Gemcitabina ESP
Pharma

ESP Pharma Limited.

200mg e 1000mg.
P6 para solucao
para perfusao.

Sim.

Aprovado em 07/08/2012.

Gemcitabina GP-
Pharm

GP-Pharm S.A.

200mg e 1000mg.
P6 para solucao
para perfusao.

Sim.

Aprovado em 10/11/2011.

Gemcitabina
Generis

Generis Farmacéutica, S.A.

200mg e 1000mg.
P6 para solucao
para perfusao.

Sim.

Aprovado em 12/09/2011.

Gemcitabina
Hikma

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.

200mg e 1000mg.
P6 para solucao
para perfusao.

Sim.

Aprovado em 12/04/2010.

Gemcitabina
Hospira

Hospira Portugal, Lda.

1g, 2g e 200mg.
P6 para solucao
para perfusao.

38mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim.

Sim.

Aprovado em 21/10/2010.

Aprovado em 07/11/2011.

Gemcitabina Kabi

Fresenius Kabi Oncology Plc.

40mg/ml
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim.

Aprovado em 11/03/2013.

Gemcitabina
Medac

Medac Gesellschalft fur Klinische
Spezialpraparate GmbH.

200mg, 1000mg e
1500mg. Po para
solucao para
perfusao.

Sim.

Aprovado em 07/03/2011.

Gemcitabina
Mylan

Mylan, Lda.

200mg, 1000mg e
2000mg. P6 para
solucao para
perfusao.

40mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim.

Sim.

Aprovado em 21/12/2011.

Aprovado em

29/11/2010.

Gemcitabina
Sandoz

Sandoz Farmacéutica, Lda.

200mg e 1000mg.
P64 para solucao
para perfusao.

10mg/ml e
40mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim.

Sim.

Aprovado em 21/11/2010.

Aprovados em 10/11/2010 e

22/09/2010, respetivamente

Gemcitabina
Stada

Stada, Lda.

200mg e 1000mg.
P6 para solucao
para perfusao.

38mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim.

Sim.

Aprovado em 09/11/2009.

Aprovado em 29/09/2010.

Gemcitabina
Venus Pharma

Venus Pharma GmbH.

200mg e 1000mg.
P6 para solucao
para perfusao.

Sim.

Aprovado em 13/12/2010.
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Gemcitabina

200mg e 1000mg.
P6 para solucao
para perfusao.

Sim. Aprovado em 28/01/2014.

Vianex Vianex, S.A.
38mg/ml.
Concentrado para | o0\ orovado em 08/04/2013.
solucao para
perfusao.
Gemzar Lilly-Portugal, Produtos Farmacéuticos, 200mg e 1000mg. -
Lda P6 para solucao sim. Aprovado em
: < 14/08/2013.
para perfusao.
Modo de Estabilidade apos Condlgoes Falha no Compatibilidade e
- < o s particulares de nome T
administracao reconstituicao e/ou = . Caracteristicas FQ
o = conservacao comercial
diluicao ;
Gemcit ~
v v v v
Validade: 2 anos Nao
Gemcitabina
Accord
X Volume do
ZQOmg € 100ng. v 4 4 Nao solvente usado para
Po6 para solucéo S
< a diluicao.
para perfusao ;
Validade: 2 anos
Gemcitabina
Accord
, X Volume do
2000r_ng. P6 para v v v Nao solvente usado para
solucdo para S
= a diluicao.
perfusao ;
Validade: 2 anos
Gemcitabina
Accord
100mg/ml.
Concentrado para 4 v v Nao v
solucao para
perfusao
Validade: 2 anos
Gemcitabina
Actavis
200mg, 1000mg e X Volume do
2000 mg. P para v v v Nao solvente usado para
solucao para a diluicao.
perfusao
Validade: 2 anos
Gemcitabina
Actavis
40mg/ml.
Concentrado para v v v Nao v
solucao para
perfusao
Validade: 3 anos
Gemcitabina 4 X Volume do
Axton v v Nao solvente usado para
Validade: 2 anos a diluicao.
Gemcitabina X Volume do
Azevedos v v v Nao solvente usado para
Validade: 2 anos a diluicao.
Gemcitabina X Volumes dos
Color . <
- v v Nao solventes usados
Validade: 2 anos S
para a diluicao.
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Gemcitabina ESP
Pharma

X Volume do

Validade: 1 ano e 4 Nao solvente usado para
meio a diluicao.
Gemcitabina GP X Volume do
Pharm v N&o solvente usado para
Validade: 3 anos a diluicao.
Gemcitabina X Volume do
Generis v Nio solvente usado para
Validade: 3 anos a diluicao.
Gemcitabina
Hikma v Nao v
Validade: 3 anos
Gemcitabina
Hospira X Volume do
200mg, 1g e 2g. 4 Nao solvente usado para
P6 para solucao a diluicao.
para perfusao
Validade: 2 anos
Gemcitabina
Hospira
38mg/ml. X Volume do
Concentrado para . Nio solvente usado para
solucao para a diluicao.
perfusao
Validade: 1 ano e
meio
Gemcitabina Kabi -
Validade: 2 anos v Nao Y
Gemcitabina X Volume do
Medac v N3
- . ao solvente usado para
Validade: 3 anos -
a diluicao.
Gemcitabina
Mylan
200mg, 1000mg e X Volume do
2000mg. P6 para v Nao solvente usado para
solucao para a diluicao.
perfusao
Validade: 2 anos
Gemcitabina
Mylan
40mg/ml. X Volume do
Concentrado para v Nao solvente usado
solucao para para a diluicao.
perfusao
Validade: 2 anos e
meio
Gemcitabina
Sandoz
200mg e 1000mg. v Néo X ‘l"’l“me do |
P6 para solucao S0 Yent? usado para
~ a diluicao.
para perfusao ;
Validade: 2 anos
Gemcitabina
Sandoz
10mg/ml.
Concgentrado para = X Volume dos
4 Nao solventes usados

solucao para
perfusao
Validade: 2 anos e
meio

para a diluicao.
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Gemcitabina
Sandoz
40mg/ml. X Volumes dos
Conce~ntrado para v v v N3o solvente; u.saﬁdos
solucao para para a diluicao.
perfusao
Validade: 1 ano e
meio
Gemcitabina
Stada
200mg e 1000mg. X Volume do
. = v = solvente usado para
P6 para solucao v v Nao o
. a diluicao.
para perfusao ;
Validade: 2 anos e
meio
Gemcitabina
Stada
38 mg/ml. X Volume do
Concentrado para v v v Nao solvente usado para
solucao para a diluicao.
perfusao
Validade: 2 anos
No RCM
Gemcitabina surge X Volume do
Venus Pharma v v v Gemcita- solvente usado para
Validade: 2 anos bina a diluicao.
Solufarma.
Gemcitabina
Vianex
200mg e 1000mg. ) X Volume do
. = v v v Nao solvente usado para
P6 para solucao o
. a diluicao.
para perfusao ;
Validade: 2 anos
Gemcitabina
Vianex
38mg/ml. X Volume do
Concentrado para v v v Nao solvente usado para
solucao para a diluicao.
perfusao
Validade: 2 anos
Gemzar X Volume do
. . v v v Nao solvente usado para
Validade: 3 anos o
a diluicao.
e Idarrubicina (N° RCMs a analisar: 5)
Nome comercial Titular Dosagem/Forma RCM diretamente disponivel no
InfoMed?
Idarrubicina 5/5mg/ml,
Accord Accord Healthcare Limited. 10/10mg/ml e .
20/20mg/m. Sim. Aprovado em 28/10/2013.
Solucdo injetavel.
Idarrubicina Solufarma - Produtos Farmacéuticos ?(/)f/)?z)gr;;n/lr’nl e
Geppi Unipessoal, Lda. 20/20mg/ml. Sim. Aprovado em 31/01/2011.
Solucao injetavel.
Idarrubicina 1me/ml
Sandoz g/m:.

Sandoz Farmacéutica, Lda.

Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 13/12/2010.
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Idarrubicina Teva

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

5/5mg/ml e
10/10mg/ml.
Solugéo injetavel.

Sim. Aprovado em 02/07/2010.

5/5mg/ml,
Zavedos CS Laboratorios Pfizer, Lda. 10/10mg/ml e Sim. Aprovado em 05/12/2012.
20/20mg/ml.
Solucao injetavel.
Modo de Estabﬂ@ade_apos ConQ1goes Falha no Compatibilidade e
- = reconstituicao e/ou | particulares de nome Yo
administracao e~ 4 = . Caracteristicas FQ
K diluicao conservacao comercial
Idarrubicina
Accord v v v Nao v
Validade: 2 anos
IdarrL_Jbicina v v v Nio v
Geppi
Validade: 2 anos
- X Volume dos
Idarrubicina
solventes usados
Sandoz < g
. i 4 v v Nao para a diluicao.
Validade: 2 anos s
X Incompatibilida-
des.
Idarrubicina Teva v v v Nao v
Validade: 3 anos
Zavedos CS v 4 4 Nao v
Validade: 3 anos
o Ifosfamida (N° RCMs a analisar: 1)
Nome comercial Titular Dosagem/Forma RCM diretamente disponivel no

InfoMed?

Holoxan i A 500mg, 1000mg e
Baxter Medico-Farmaceutica, Lda. 2000mg. P6 para | Sim. Aprovado em 18/03/2009.
solucdo injetavel.
Modo d e | S e | P | compatiiidade
administracao -constituic P = : Caracteristicas FQ
diluicao conservacao comercial
Holoxan <
v v v v
Validade: 5 anos Nao
e |pilimumab (N° RCMs a analisar: 1)
Nome comercial Titular Dosagem/Forma RCM diretamente disponivel no
InfoMed?
5mg/ml.

Yervoy

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG.

Concentrado para
solucao para
perfusao

Nao. Apenas indica disponibilidade
no site da EMA.
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Modo de Establl1dade~apos Condlgoes Falha no Compatibilidade e
- = reconstituicao e/ou | particulares de nome Yo
administracao e = = . Caracteristicas FQ
; diluicao conservacao comercial
Yervoy -
Validade: 3 anos Y g g Nao g
e Irinotecano (N° RCMs a analisar: 24)
Nome comercial Titular Dosagem/Forma RCM diretamente disponivel no
InfoMed?
40/2mg/ml,
100/5mg/ml,
Campto Laboratorios Pfizer, Lda. 200/1 smg/ml. Sim. Aprovado em 24/04/2013.
oncentrado para
solucao para
perfusao.
100/5mg/ml e
Cetomedica Regiomedica GmbH. 40/2mg/mL.

Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 17/02/2012.

Faultenocan

Hospira Portugal, Lda.

20mg/ml.
Concentrado para
solucao para

Sim. Aprovado em 28/09/2009.

perfusao.
40/2mg/ml,
Irinotecano 100/5mg/ml,
Actavis 300/15mg/ml e
Actavis Group hf. 500/25mg/ml. Sim. Aprovado em 13/12/2010.

Concentrado para
solucao para
perfusao.

Irinotecano Axton

Solufarma - Produtos Farmacéuticos
Unipessoal, Lda.

40/2mg/ml e
100/5mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 29/04/2009.

Irinotecano
Azevedos

Laboratérios Azevedos - IndUstria
Farmacéutica, S.A.

40/2mg/ml e
100/5mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 24/06/2009.

Irinotecano Basi

Laboratorios Basi - Industria
Farmacéutica, S.A.

40/2mg/ml e
100/5mg/ml.
Concentrado para
solucao para

Sim. Aprovado em 10/09/2007.

perfusao.

40/2mg/ml,
Irinotecano 100/5mg/ml e
Ciclum Ciclum Farma Unipessoal, Lda. 300/15mg/ml.

Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 16/02/2011.

Irinotecano Color

Color Pharma, Lda.

40/2mg/ml e
100/5mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 30/11/2009.
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40/2 e 100/5

Irinotecano mg/ml
Farmoz ga/{moz - Sociedade Técnico Medicinal, Concentrado para | Sim. Aprovado em 28/06/2007.
o solucao para
perfusao.
40/2mg/ml,
Irinotecano ;88;?%%;?1}1’[ e
Fresenius Fresenius Kabi Oncology Plc. 500/25mg/ml. Sim. Aprovado em 22/11/2013.

Concentrado para
solucao para

perfusao.
40/2mg/ml,
. 100/5mg/ml,
pharm 0 5| Gppharm . 300/15mg/ml e
o 500/25mg/ml. Sim. Aprovado em 31/01/2012.

Concentrado para
solucao para
perfusao.

Irinotecano Helm

Helm Portugal, Lda.

40/2mg/ml e
100/5mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim.

Aprovado em 13/11/2009.

Irinotecano
Hikma

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.

40/2mg/ml,
100/5mg/ml,
300/15mg/ml e
500/25mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim.

Aprovado em 03/04/2012.

Irinotecano Kabi

Fresenius Kabi Oncology Plc.

40/2mg/ml,
100/5mg/ml,
300/15mg/ml e
500/25mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim.

Aprovado em 23/03/2011.

Irinotecano
Lavineli

GP-Pharm S.A.

40/2mg/ml e
100/5mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim.

Aprovado em 20/10/2010.

Irinotecano Mylan

Mylan, Lda.

40/2mg/ml,
100/5mg/ml,
300/15mg/ml e
500/25mg/ml.
Concentrado para
solucao para

Sim.

Aprovado em 12/11/2012.

perfusao.
Irinotecano ‘118(/)%;':&”/“;1?
Regiomedica Regiomedica GmbH. g/ml.

Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim.

Aprovado em 17/02/2012.
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Irinotecano
Sandoz

Sandoz Farmacéutica, Lda.

40/2mg/ml,
100/5mg/ml,
150/7.5mg/ml,
300/15mg/ml e
500/25mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 09/06/2011.

Irinotecano
Stada

Stada, Lda.

40/2mg/ml,
100/5mg/ml,
300/15mg/ml e
500/25mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 31/05/2011.

Irinotecano
Venus Pharma

Venus Pharma GmbH.

40/2mg/ml e
100/5mg/ml.
Concentrado para
solucao para

Sim. Aprovado em 15/07/2011.

perfusao.
40/2mg/ml,
Irinotecano 100/5mg/ml e
medac Meda%c Gesellschalft fur Klinische 300/15mg/ml. Sim. Aprovado em 31/05/2010.
Spezialpraparate GmbH. Concentrado para
solucao para
perfusao.
40/2mg/ml e
Iritec Vianex. S.A 100/5mg/ml.
7 Concentrado para | Sim. Aprovado em 07/08/2009.
solucao para
perfusao.
40/2mg/ml e
Irkan . A 100/5mg/ml.
Almirall - Produtos Farmaceuticos, Lda. | ¢ ontrado para | Nao. Aprovado em 25/06/2003.
solucao para
perfusao.
Modo de Estabilidade apos Conghc;oes Falha no Compatibilidade e
- = R particulares de nome o
administracao reconstituicao e/ou = - Caracteristicas FQ
diluica conservacao comercial
iluicao
Campto
Validade: 2 anos e v v o Nao v
meio
Cetomedica
Validade: 1 ano e v v v Nao v
meio
Faultenocan v <
Validade: 3 anos v Y Nao d
Irinotecano
Actavis -
Validade: 3 anos Y v d Nao d
Irinotecano Axton v
Validade: 2 anos v 4 Nao 4
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Irinotecano
Azevedos
Validade: 2 anos

*k

Nao

Irinotecano Basi
Validade: 2 anos

ok

Nao

Irinotecano
Ciclum

Validade: 2 anos e
meio

*k

Nao

Irinotecano Color
Validade: 2 anos e
meio

ok

Nao

Irinotecano
Farmoz
Validade: 2 anos

*k

Nao

Irinotecano
Fresenius
Validade: 2 anos

Nao

Irinotecano GP
Pharm
Validade: 3 anos

*k

Nao

Irinotecano Helm
Validade: 2 anos

*k

Irinotecano
Hikma
Validade: 3 anos

Nao

Irinotecano Kabi
Validade: 2 anos

*k

Nao

Irinotecano
Lavineli
Validade: 3 anos

ok

Nao

Irinotecano
Medac
Validade: 2 anos

Nao

Irinotecano Mylan
Validade: 2 anos

ok

Nao

Irinotecano
Regiomedica
Validade: 1 ano e
meio

Nao

Irinotecano
Sandoz
Validade: 3 anos

No RCM
surge
Irinotecno
Elerdanite

Irinotecano Stada
Validade: 2 anos

*%

Nao

Irinotecano
Venus Pharma
Validade: 2 anos

ok

Nao

Iritec
Validade: 2 anos

*%

Nao

Irkan
Validade: 3 anos

*%

Nao
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e Metotrexato (N° RCMs a analisar: 8)

Nome comercial Titular Dosagem/Forma RCM diretamente disponivel no
InfoMed?
2.5mg/ml,
Fauldexato Hospira Portugal, Lda. 25mg/ml e sim. Aprovado em 13/01/2005.
100mg/ml.
Solucao injetavel.
Metex Medac Gesellschalft fur Klinische 50me/mL. Solucio
Spezialpraparate GmbH. oumg/mL. K Sim. Aprovado em 17/12/2013.
injetavel.
Metoject Medac Gesellschalft fur Klinische 10me/mL. Solucio
Spezialpraparate GmbH. yumeg/mt. ; Sim. Aprovado em 09/06/2009.
injectavel.
Metotrexato
Accord Accord Healthcare Limited. .25.mg/’ml. Solucao Sim. Aprovado em 15/11/2012.
injectavel.
Metotrexato =
X - 25mg/ml. Solucao
Actavis Actavis Group PTC ehf. injectavel ou para | Sim. Aprovado em 25/01/2013.
perfusao.
20mg/ml solucao .
Metotrexato injectavel. Sim. Aprovado em 11/07/2011.
Sandoz

Sandoz Farmacéutica, Lda.

10mg/ml solucao
injectavel em
seringa pré-cheia.

Sim. Aprovado em 01/10/2010. o

Metotrexato Teva

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

2.5mg/ml,
25mg/ml e
100mg/ml.
Solucao injetavel.

Nao. Aprovado em 12/04/2003.

Modo de Estabilidade apos Cgpt?lfjcl)::es de Ezt;]z no Compatibilidade e
administracao reconstituicao e/ou P = . Caracteristicas FQ
diluicio conservacao comercial
Fauldexato
Validade: 2 anos v v v Nio v
ou 2 anos e meio
Metex
Validade: 2 anos 4 N&o aplicavel v Nao 4
Metoject < s -
v v v

Validade: 2 anos Nao aplicavel. Nao
rfég:‘rjexato X X Volume do
Validade: 1 v v Nao solvente usado para
ano e méio a diluicao.
Metotrexato
Actavis 4 v v Nio v
Validade: 2 anos
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Metotrexato
Sandoz
20mg/ml solugao
injectavel
Validade: 2 anos

Nao aplicavel.

Nao

Metotrexato
Sandoz

10mg/ml solugédo
injectavel em
seringa pré-cheia
Validade: 2 anos

N&o aplicavel.

Nao

Metotrexato Teva
Validade: 2 anos

Nao

X Volume do
solvente usado para
a diluicao.

. Mitom

icina (N° RCMs a analisar: 1)

Nome comercial

Titular

Dosagem/Forma

RCM diretamente disponivel no

InfoMed?

Mitomicina-C

10mg e 40mg. Po

Kyowa Companhia Portugue;a Higiene Pharma - para solucao Sim. Aprovado em 28/01/2011.
Produtos Farmacéuticos, S.A. Y
injectavel.
Estabilidade apds Condicoes Falha no a s
MOd(.’ c_ie < reconstituicao e/ou | particulares de nome Compatltlnll.dade e
administracao . = = . Caracteristicas FQ
diluicao conservacao comercial
Mitomicina-C
Kyowa 4 4 v Nao v
Validade: 4 anos
e  Mitoxantrona (N° RCMs a analisar: 5)
Nome comercial Titular Dosagem/Forma RCM diretamente disponivel no

InfoMed?

Mitoxantrona
Jaba

Jaba Recordati, S. A.

2mg/ml. Solucao
injectavel.

Nao. Aprovado em 04/12/2000.

Mitoxantrona
Pharmis

Pharmis Biofarmacéutica, Lda.

2mg/ml. Solucao
injectavel.

Sim. Aprovado em 11/09/2009.

Mitoxantrona

2mg/ml.
Concentrado para

Sandoz Sandoz Farmacéutica, Lda. solucdo para Sim. Aprovado em 02/04/2012.
perfusao.

Mitoxantrona 2mg/ml.

Baxter Baxter Médico-Farmacéutica, Lda. Solucao Nao. Aprovado em 21/11/2003.
Injectavel.
2mg/ml.

Strimax Concentrado para

Strides Arcolab International Limited.

solucao para
perfusao.

Nao. Aprovado em 22/07/2013.
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Modo Establl1dade~apos Condlgoes Falhas no Compatibilidade e
- = reconstituicao e/ou | particulares de nome Yo
administracao e = = . Caracteristicas FQ
; diluicao conservacao comercial
Mitoxantrona L\ltj)rngM
Jaba v X o v
Validade: 2 anos ONCOSAL®
Mitoxantrona
Phamis 4 X v Nao v
Validade: 2 anos
Mitoxantrona
Sandoz v v wx Nao v
Validade: 2 anos
Mitoxantrona v N v Nio v
Baxter
Validade: 3 anos
Strimax B
v v v v
Validade: 1 ano e Néo
meio
e  Oxaliplatina (N° RCMs a analisar: 21)

Nome comercial Titular Dosagem/Forma RCM diretamente disponivel no

InfoMed?

Eloxatin

Sanofi-Aventis - Produtos Farmacéuticos,

S.A.

50mg e 100 mg.
P6 para solucao
para perfusao.
5mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 21/11/2011.

Oxaliplatina APS

Generis Farmacéutica, S.A.

50mg e 100mg. P6
para solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 30/10/2006.

Oxaliplatina
Accord

Accord Healthcare Limited.

50mg. Po para
solucao para
perfusao.

100mg. PO para
solucao para
perfusao.

5mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 23/09/2009.

Sim. Aprovado em 24/09/2008.

Sim. Aprovado em 12/09/2012.

Oxaliplatina
Actavis

Actavis Group hf.

50mg e 100mg. P6
para solucao para
perfusao.

5mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 06/02/2008.

Sim. Aprovado em 20/05/2011.

Oxaliplatina
Caduceus

Caduceus Pharma Ltd.

5 mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em
25/05/2011.
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Oxaliplatina GP-
Pharm

GP-Pharm S.A.

50mg e 100mg. P6
para solucao para
perfusao.

Sim.

Aprovado em 03/11/2011.

. . 5mg/ml.
Oxaliplatina Concentrado para
Hikma Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A. = P Sim. Aprovado em 29/01/2010.
solucao para
perfusao.
Oxaliplatina zgiérr?tlrlado ara
Hospira Hospira Portugal, Lda P

solucao para
perfusao.

Sim.

Aprovado em 10/12/2008.

Oxaliplatina Kabi

Fresenius Kabi Oncology Plc.

50mg e 100mg. P6
para solucao
para perfusao.

5mg/ml.
Concentrado para
solucao para

Sim.

Aprovado em 29/01/2010.

- Sim. Aprovado em 01/07/2011.
perfusao.
Oxaliplatina .
A, ) 50mg e 100mg. P6
Lavineli GP-Pharm S.A. para solucao para | Sim. Aprovado em 20/10/2010.
perfusao.
Oxaliplatina
.. 50, 100 e 150mg.
Medac Medqc Gesellschalft fur Klinische P6 para solucao Sim. Aprovado em 25/09/2007.
Spezialpraparate GmbH. -
para perfusao
Oxaliplatina .
50 e 100mg. Po
Mylan Mylan, Lda. para solucdo para | Sim. Aprovado em 12/01/2009.
perfusao
50mg, 100mg e
150mg. P6 para
solucao para Sim. Aprovado em 29/12/2010.
Oxaliplatina perfusao.
Sandoz Sandoz Farmacéutica, Lda.
5mg/ml.

Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim.

Aprovado em 26/07/2013.

Oxaliplatina Stada

Stada, Lda.

50mg, 100mg e
150mg. PO para
solucao para
perfusao.

Sim.

Aprovado em 14/02/2009.

Oxaliplatina Teva

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,

5mg/ml.
Concentrado para

Lda. solucao para Sim. Aprovado em 06/10/2008.
perfusao.
Oxaliplatina A Zrc;]r?c/enr]\lt'rado para
Tubernax Sandoz Farmacéutica, Lda. Sim. Aprovado em 29/08/2013.

solucao para
perfusao.
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Modo de
administracao

Estabilidade apos
reconstituicao e/ou
diluicao

Condigbes
particulares de
conservacao

Falha no
nome
comercial

Compatibilidade e
Caracteristicas FQ

Eloxatin
Validade: 3 anos

Oxaliplatina APS
Validade: 2 anos

Oxaliplatina
Accord

50mg. P6 para
solucao para
perfusao
Validade: 2 anos

Oxaliplatina
Accord

100mg. P6 para
solucdo para
perfusao
Validade: 2 anos

Oxaliplatina
Accord

5 mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao
Validade: 2 anos

Nao

Oxaliplatina
Actavis

50mg e 100mg.
Pé para solucao
para perfusao
Validade: 2 anos e
meio

Oxaliplatina
Actavis

5mg/ml.
Concentrado
para solucéo para
perfusao
Validade: 2 anos

Oxaliplatina
Caduceus
Validade: 2 anos

Oxaliplatina GP-
Pharma

Validade: 2 anos e
meio

Nao

Oxaliplatina
Hikma
Validade: 2 anos

Oxaliplatina
Hospira
Validade: 1 ano e
meio

Oxaliplatina Kabi
50mg e 100mg.
Pé para solucao
para perfusao
Validade: 2 anos
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Oxaliplatina Kabi
5mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao
Validade: 2 anos

Oxaliplatina
Lavineli

Validade: 2 anos e
meio

Nao 4

Oxaliplatina
Medac
Validade: 2 anos

Oxaliplatina
Mylan
Validade: 3 anos

Nao v

Oxaliplatina
Sandoz

50mg, 100mg e
150mg. P6 para
solucdo para
perfusao
Validade: 2 anos

No RCM
surge 4
Oxaliplatina
Ebewe

Oxaliplatina
Sandoz

5mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao
Validade: 2 anos

Nao v

Oxaliplatina
Stada
Validade: 2 anos

Nao 4

Oxaliplatina Teva
Validade: 2 anos

Nao 4

Oxaliplatina
Tubernax
Validade: 1 ano e
meio

. Paclit

axel (N° RCMs a analisar: 10)

Nome comercial

Titular

Dosagem/Forma

RCM diretamente disponivel no
InfoMed?

Abraxane

Celgene Europe Limited.

5mg/ml. P para
suspensao para
perfusao.

Nao. Apenas indica disponibilidade
no site da EMA.

Paclitaxel Accord

Accord Healthcare Limited

6mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 30/06/2010.
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Paclitaxel Actavis

Actavis Group PTC ehf.

6mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim.

Aprovado em 01/10/2010.

Paclitaxel Dr.
Schlichtiger

Sandoz Farmacéutica, Lda.

6mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim.

Aprovado em 10/01/2012.

Paclitaxel Hospira

Hospira Portugal, Lda.

6mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim.

Aprovado em 13/01/2012.

Paclitaxel Kabi

Fresenius Kabi
Pharma Portugal, Lda.

6mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim.

Aprovado em 04/03/2011.

Paclitaxel Mylan

Mylan, Lda.

6mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim.

Aprovado em 07/12/2011.

Paclitaxel Sandoz

Sandoz Farmacéutica, Lda.

6mg/ml.
Concentrado para
solucao para

Sim.

Aprovado em 02/08/2010.

perfusao.
Paclitaxel 6mg/ml.
Taxobine Stada Arzneimittel A.G. Concentrado para

solucao para
perfusao.

Sim.

Aprovado em 21/09/2011.

Paclitaxel Teva

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

6mg/ml.
Concentrado para
solucao para

Sim.

Aprovado em 22/11/2010.

perfusao.
Modo de Establlldaqe~apos Conc.hgoes Falha no Compatibilidade e
- ~ reconstituicao e/ou | particulares de nome r o
administracao o = = - Caracteristicas FQ
diluicao conservacao comercial
Abraxane
Validade: 3 anos v v 4 Nio v
Paclitaxel Accord
Valeade: 1anoe v v v Nio v
meio
Paclitaxel
Actavis 3
v v v

Validade: 3 anos v Nao
Paclitaxel Dr.
Schlichtiger v v 4 Nao 4
Validade: 3 anos
Paclitaxel Hospira v v = v
Validade: 2 anos Y Nao
Paclitaxel Kabi
Validade: 2 anos v v 4 Nao 4
Paclitaxel Mylan v = v
Validade: 3 anos e Y Nao

136




Paclitaxel Sandoz v -
v v
Validade: 3 anos Y Nao
Paclitaxel
Taxobine v v v Nio v
Validade: 2 anos
Paclitaxel Teva v <
Validade: 2 anos v Y Nao Y
e  Pemetrexedo (N° RCMs a analisar: 1)
Nome comercial Titular Dosagem/Forma RCM diretamente disponivel no

InfoMed?

100mg e 500mg.
P6 para

Alimta Eli Lilly Nederland, B.V. Nao. Apenas indica disponibilidade
concentrado para .
= no site da EMA.
solucao para
perfusao.
Modo de Estabilidade apos Condicoes Falha no
- - reconstituicao e/ou | particulares de nome Compatibilidade e
administracao . = . "o
; diluicao conservacao comercial Caracteristicas FQ
Alimta
Validade: 2 anos <
v v v v
(100mg) e 3 anos Nao
(500 mg)
e  Pentostatina (N° RCMs a analisar: 1)
Nome comercial Titular Dosagem/Forma RCM diretamente disponivel no
InfoMed?
10mg.

Nipent Hospira Portugal, Lda. Fq para solucao Sim. Aprovado em 22/07/2009.
injectavel ou para
perfusao.
Modo de Establl1<_jac:1e~apo/s Conghc;c:es g Falha no Compatibilidade e
administracao reconstituicao e/ou | particulares de nome Caracteristicas FQ
diluicao conservacao comercial
Nipent ~
v v v v
Validade: 3 anos Nao
e  Rituximab (N° RCMs a analisar: 1)
Nome comercial Titular Dosagem/Forma RCM diretamente disponivel no

InfoMed?

Mabthera

Roche Registration, Ltd.

100/10 mg/ml
500/50 mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Nao. Apenas indica disponibilidade
no site da EMA.
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Modo de Establl1dade~apos Condlgoes Falha no Compatibilidade e
- = reconstituicao e/ou | particulares de nome Yo
administracao e = = . Caracteristicas FQ
; diluicao conservacao comercial

Mabthera

Val!dade: 2 anos e v v v Nao v

meio

e Temozolomida (N° RCMs a analisar: 1)
Nome comercial Titular Dosagem/Forma RCM diretamente disponivel no

InfoMed?

100mg. Po para

Temodal Merck Sharp & Dohme, Ltd. = Nao. Apenas indica disponibilidade
solucao para .
= no site da EMA.
perfusao.
Modo de EstabllIQac_ie_apos Condmoes Falha no Compatibilidade e
- = reconstituicdo e/ou | particulares de nome T s
administracao s = - Caracteristicas FQ
diluicao conservacao comercial
Temodal <
v v v v
Validade: 4 anos Nao
e  Topotecano (N° RCMs a analisar: 16)
Nome comercial Titular Dosagem/Forma RCM diretamente disponivel no
InfoMed?
1mg e 4mg. P6

Hycamtin

SmithKline Beecham Ltd.

para concentrado
para solucao para
perfusao.

Nao. Apenas indica disponibilidade
no site da EMA.

Potactasol

Actavis Group PTC ehf.

1mg e 4mg. Po
para concentrado
para solucao para
perfusao.

Nao. Apenas indica disponibilidade
no site da EMA.

Topotecano
Accord

Accord Healthcare Limited.

1/1mg/ml e 4/4
mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

4mg. P4 para
concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 30/03/2012.

Sim. Aprovado em 03/12/2009.

Topotecano
Actavis

Actavis Group PTC ehf.

1mg e 4mg. Po
para concentrado
para solucao para
perfusao.

Nao. Apenas indica disponibilidade
no site da EMA.
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Topotecano Eagle

Eagle Laboratories Limited.

3mg/ml.
Concentrado para
solucao para

Nao. Apenas indica disponibilidade
no site da EMA.

perfusao.

Topotecano Generis Farmacéutica, S.A. 1mg e 4mg. P6
P - para solucao para | Sim. Aprovado em 30/04/2009.

Generis =

perfusao.

1mg e 4mg. Po
T9potecano Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A. para conce:ntrado Sim. Aprovado em 29/12/2011.
Hikma para solucao para

perfusao.
Topotecano Hospira UK Limited. 4mg/ml. N3o. Apenas indica disponibilidade
Hospira Concentrado para | 1 site da EMA.

solucao para

perfusao.

1mg/ml.

Topotecano Kabi

Fresenius Kabi Oncology Plc.

Concentrado para
solucao para
perfusao.

4mg. PO para
concentrado para
solucao para
perfusao.

Nao. Aprovado em 13/09/2013.

Sim. Aprovado em 10/11/2010.

Topotecano
Mylan

Mylan, Lda.

1/1mg/ml,
2/2mg/ml e
4/4mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 30/12/2010.

Topotecano
Sandoz

Sandoz Farmacéutica, Lda.

1/1mg/ml,
3/3mg/mle
4/4mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 20/01/2012.

Topotecano Stada

Stada, Lda.

1mg e 4mg. P6
para concentrado
para solucao. para
perfusao

Sim. Aprovado em 13/09/2011.

Topotecano Teva

Teva Pharma, B.V.

1/1mg/ml e
4/4mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Nao. Apenas indica disponibilidade
no site da EMA.
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Topotecano
Venus Pharma

Venus Pharma GmbH.

4mg. P para
concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 25/09/2012.

Estabilidade apos
reconstituicao e/ou
diluicao

Modo de
administracao

Condigbes
particulares de
conservacao

Falha no
nome
comercial

Compatibilidade e
Caracteristicas FQ

Hycamtin
Validade: 3 anos

ok

Potactasol
Validade: 3 anos

ok

Topotecano
Accord
1/1mg/mle
4/4mg/ml.
Concentrado para
solucdo para
perfusao
Validade: 1 ano e
9 meses

ok

Topotecano
Accord

4mg. P6 para
concentrado para
solucao para
perfusédo
Validade: 2 anos

Topotecano
Actavis
Validade: 3 anos

Topotecano Eagle
Validade: 1 ano e
meio

Topotecano
Generis
Validade: 2 anos

Topotecano
Hikma
Validade: 2 anos

Topotecano
Hospira

Validade: 2 anos e
meio

Topotecano Kabi
1mg/ml.

Concentrado para
solucdo para
perfusédo
Validade: 2 anos

*%
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Topotecano Kabi
4mg. P6 para
concentrado para
solucdo para
perfusao
Validade: 2 anos

Nao

Topotecano
Mylan
Validade: 2 anos

Nao

Topotecano
Sandoz

Validade: 2 anos e
meio

Nao

Topotecano Stada
Validade: 3 anos

Nao

Topotecano Teva
Validade: 2 anos e
meio

w*k

Nao

Topotecano
Venus Pharma
Validade: 2 anos

Nao

e  Trastuzumab (N° RCMs a analisar: 1)

Nome comercial

Titular

Dosagem/Forma

RCM diretamente disponivel no

InfoMed?

150mg. PO para
concentrado para
solucado para

Herceptin Roche Registration, Ltd. = Nao. Apenas indica disponiblidade
perfusao. .
600/5mg/ml. no site da EMA.
Solucao
injectavel.
Modo de Establl1<_jac:1e~apos Conghc;oes Falha no Compatibilidade e
- = reconstituicao e/ou | particulares de nome Yo
administracao . = . Caracteristicas FQ
diluicao conservacao comercial
Herceptin
Validade: 4 anos
(pd) e 1 ano e 4 v v Nao v
meio (solucao
injetavel)
e  Vinblastina (N° RCMs a analisar: 1)
Nome comercial Titular Dosagem/Forma RCM diretamente disponivel no

InfoMed?

Solblastin

Hospira Portugal, Lda.

1mg/ml. Solucao
injectavel.

Sim. Aprovado em 19/05/2009.
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Modo de Establl1da§e~apos Coangoes Falha no Compatibilidade e
- = reconstituicao e/ou | particulares de nome Yo
administracao e = = . Caracteristicas FQ
; diluicao conservacao comercial
Solblastin v v v Nio v
Validade: 2 anos
e  Vincristina (N° RCMs a analisar: 1)
Nome comercial Titular Dosagem/Forma RCM diretamente disponivel no

InfoMed?

Vincristina Teva

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,

1mg/ml. Solucao

Nao. Aprovado em 21/08/2003.

Lda. injectavel.
Modo de Establhdadeﬁpos Condlgoes Falhas no Compatibilidade e
- = reconstituicao e/ou | particulares de nome "o
administracao o = = . Caracteristicas FQ
diluicao conservacao comercial
Vincristina Teva X Volume do
. . v 4 v Nao solvente usado para
Validade: 2 anos I
a diluicao.
e Vinorrelbina (N° RCMs a analisar: 11)
Nome comercial Titular Dosagem/Forma RCM diretamente disponivel no
InfoMed?
10mg/ml.

Navelbine

Pierre Fabre Médicament Portugal, Lda.

Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 27/03/2012.

Vinorelbina APS

Generis Farmacéutica, S.A.

10mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 14/06/2004.

Vinorrelbina
Navirel

Medac Gesellschalft fur Klinische
Spezialpraparate GmbH.

10mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 27/09/2010.

Vinorrelbina
Accord

Accord Healthcare Limited.

10mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 02/05/2013.

Vinorrelbina
Actavis

Actavis Group PTC ehf.

10mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 05/07/2011.

Vinorrelbina
Axton

Solufarma - Produtos Farmacéuticos
Unipessoal, Lda.

10mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 05/05/2009.

Vinorrelbina
Azevedos

Laboratérios Azevedos - IndUstria
Farmacéutica, S.A.

10mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 20/04/2009.
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Vinorrelbina

Hikma Farmacéutica (Portugal),

10mg/ml.
Concentrado para

Sim. Aprovado em 13/09/2013.

Hikma S.A. solucao para
perfusao.
Vinorrelbina 10mg/ml.

Hospira

Hospira Portugal, Lda.

Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 09/06/2006.

Vinorrelbina
Sandoz

Sandoz Farmacéutica, Lda.

10mg/ml.
Concentrado para
solucao para
perfusao.

Sim. Aprovado em 02/08/2010.

Vinorrelbina Teva

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

10mg/ml.
Concentrado para
solucao para

Sim. Aprovado em 21/03/2006.

perfusao.
Modo de Establll@ac_ie~apos Conghgoes Falha no Compatibilidade e
- - reconstituicao e/ou particulares de nome .
administracao . = . Caracteristicas FQ
diluicao conservacao comercial
Navelbine -
v v o v
Validade: 3 anos Nao
Vinorrelbina APS -
v v e v
Validade: 3 anos Nao
Vinorrelbina
Navirel -
v v o v
Validade: 3 anos Nao
Vinorrelbina
Accord 4 v o Nao v
Validade: 2 anos
Vinorrelbina
Actavis 4 v v Nao 4
Validade: 3 anos
Vinorrelbina
Axton v v o Nao v
Validade: 2 anos
Vinorrelbina
Azevedos 4 v * Nao 4
Validade: 2 anos
Vinorrelbina
Hikma 4 v * Nao 4
Validade: 3 anos
Vinorrelbina :?r ReCM
Hospira Y Y v Vin%rre[bina v
Validade: 2 anos
Mayne.
Vinorrelbina v
Sandoz v v Nao v
Validade: 3 anos
Vinorrelbina Teva v
Validade: 2 anos v X Nao 4
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Anexo 2 - Resumo do Livro de Resumos “6% Semana APFH - XVI Simpédsio
Nacional da APFH”, 20 a 23 de novembro 2013, Lisboa

62 Semana APFH - XV Simpdsio Macional - Assocagso Portuguesa de Farmacéutioos Hospitalares

POSTERS

P20
ANALISE DA QUALIDADE DOS RESUMOS DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO DE CITOTOXICOS INJETAVEIS COM AIM EM PORTUGAL

AUTORES:

Rita Bastos', Sandra Morgado?, Manuel Morgado?

"Faculdade de Ciéncias da Sadde, Universidade da Beira Interior
*Centro Hospitalar Cova da Beira, E.PE.

INTRODUGAO:

& administracao de citotdxicos injetaveis tem vindo a aumentar significativamente no setor hospitalar. Como tal, & necassdrio
estar a0 alcance dos profissionais de sadde infermacao completa e explicita para gue a sua utilizagio seja eficaz e sequra. Esta
informagdo devera estar disponivel nos Resumos das Caracteristicas do Medicamento (RCMs) de cada dtotdyico uma vez que
expressam as condigdes e particularidades em que o medicamento estd aprovado pela Autoridade Macional do Medicamento
e Produtos de Sadde (INFARMED).

OBJECTIVOS:

Anilise da informacio inscrita nos RCMs dos ditotdxicos incluidos no Protocolo ABVD (Doxorrubicina, Bleomicina, Vinblastina,
Dacarbazina). O protocolo referido indui a quimioterapia antineoplasica combinada para o tratamento do Linforma de Hodgkin.
A analise centra-se fundamentalmente a nivel de modo de administragao, compatibilidade fisico-quimica, estabilidade apos
reconstituicao e/ou diluicao e condigbes particulares de conservacao.

METODOS:

Foram consultados os RCMs disponibilizados através do Infomed - Base de dados de medicamentos de uso humano, INFARMED -
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Sadde, . P, ou diretamente através do titular da Autorizacio de Introducao
no Mercado (AIM) em Portugal.

RESULTADOCS:

Mo total foram analisados 12 RCMs: 6 da doxorrubicina (convencional), 3 da bleomicina, 1 da vinblastina e 2 da dacarbazina. Dos
6 RCMs da doxorrubicina, 1 nao tinha informacao suficiente em relacio 4 estabilidade apos diluicao. Para a bleomicina verificou-
sa que 2 nao fomeciam informacao suficiente em relacio a estabilidade ap6s reconstituicio efou diluicao e 1 nao formecia
informagbes claras sobre a compatibilidade fisico-quimica. Ainda relativamente & bleomicina, apenas 2 dos RCMs estavam
disponiveis através do Infomed, tendo havido necessidade de solicitar 1 RCM ao respetivo titular de AIM. Para a vinblastina, o
unico RCM disponivel continha todas as informacgdes em analise, o mesmo acontecendo para os 2 RCMs da dacarbazina.

CONCLUSOES:

Foram observadas variagoes significativas na informacao dispenibilizada peles RCMs dos medicamentos citotéxicos injetaveis
analisados. Nem todos os RCMs disponibilizam a informacie mencionada na “Eurcpean Guideline on the Summary of Product
Characteristics (EG-SmPC)" De igual modo, a ndo disponibilizagio de alguns RCMs pelo Infomed pode comprometer o acesso
rapido a informagéio essencial.

&* Semana APFH - ¥W1 Simpésio Nadonal - Associagio Portuguesa de Farmacuticos Hospitalares

Centro de Congressos do Estoril, 202 22 de Novemnbro 2013
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Anexo 3 - Poster n°20 apresentado na “6® Semana APFH - XVI Simpésio
Nacional da APFH”, 20 a 23 de novembro 2013, Lisboa

Rita Bastos?, Sandra Morgado?, Manuel Morgado?
Faculdade de Ciéncias da Saude, Universidade da Beira Interior.
2Servigos Farmacéuticos do Centro Hospitalar Cova da Beira, E.P.E.

ntrocducao

A administracdo de citotdxicos injetdveis tem vindo a aumentar significativamente no setor hospitalar. Como tal, é
necessdrio estar ao alcance dos profissionais de satde informacio completa e explicita para que a sua utiliza¢io seja eficaz
e segura. Esta informacdo deverd estar disponivel nos Resumos das Caracteristicas do Medicamento (RCMs) de cada
citotoxico uma vez que expressam as condigdes e particularidades em que o medicamento esta aprovado pela Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Satde (INFARMED).

Analise dainformac&o inscrita nos RCMs dos citotdxicos incluidos no Protocolo ABVD (Doxorrubicina, Bleomicina,

Vinblastina, Dacarbazina).
O protocoloreferido inclui a quimioterapia antineoplasica combinada parao tratamento do Linfoma de Hodgkin. A analise

centra-se fundamentalmente a nivel de modo de administragéo, compatibilidade fisico-quimica, estabilidade apos
reconstituicdo e/ou dilui¢do e condi¢des particulares de conservacdo.

Protocolo ABVD

)AO0S
Doxorrubicina
Foram consultados os RCMs disponibilizados através de Infomed - Base de dados de Bleomicina
medicamentos de uso humano, INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos RRiastina
Dacarbazina

de Saude, I. P, ou diretamente através do titular de AIM.

No total foram analisados 12 RCMs: 6 da doxorrubicina (convencional), 3 da bleomicina, 1 da vinblastina e 2 da dacarbazina.

Dos 6 RCMs da doxorrubicina, 1 ndo tinha informagao suficiente em relagdo a estabilidade apos diluicdo. Para a bleomicina
verificou-se que 2 nao forneciam informagéo suficiente em relagdo a estabilidade apos reconstituigdo e/ou diluigdo e 1 ndo
fornecia informacgdes claras sobre a compatibilidade fisico-quimica. Ainda relativamente & bleomicina, apenas 1 dos RCMs
estava disponivel através do Infomed, tendo havido necessidade de solicitar os outros 2 RCMs aos respetivos titulares de AlM.
Para a vinblastina, o unico RCM disponivel continha todas as informagdes em analise, 0 mesmo acontecendo para os 2 RCMs da

dacarbazina.

Discussdo/Concluséio

Foram observadas variacdes significativas na informac&o disponibilizada pelos RCMs dos medicamentos citotdxicos injetaveis
analisados. Nem todos os RCMs disponibilizam a informagdo mencionadana “European Guideline on the Summary of Product
Characteristics (EG-SmPC)”. De igual modo, a ndo disponibilizagdo de alguns RCMs pelo Infomed pode comprometer o acesso

rapidoa informagao essencial.

6¢ Semana APFH - XVI Simpdsio Nacional
Centro de Congressos do Estoril- 20 a 23 Novembro 2013

e ——
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Anexo 4 - Abstract aceite para apresentacao no “Congresso de OFIL
20147, 4 a 6 de junho 2014, Asuncioén - Paraguay

Analise da Qualidade dos Resumos das Caracteristicas do Medicamento de Citotéxicos Injetaveis Autorizados em
Portugal

BASTOS R," APERTA J,"? MORGADO S,> MORGADO M'3
'Faculdade de Ciéncias da Salde, Universidade da Beira Interior, Covilha, Portugal
Unidade Local de Salde da Guarda, Servicos Farmacéuticos, Guarda, Portugal

3Centro Hospitalar Cova da Beira, Servicos Farmacéuticos, Quinta do Alvito, 6200-251 Covilha, Portugal

rita_gsb@hotmail.com

Introducciéon A administracdo de citotdxicos injetaveis tem vindo a aumentar significativamente a nivel hospitalar.
Desta forma, € necessario estar ao alcance dos profissionais de salde informacao completa e explicita para que a sua
utilizacdo seja eficaz e segura. Esta informacdo devera estar disponivel nos Resumos das Caracteristicas do
Medicamento (RCMs) de cada citotoxico.

Objetivo Analise da informagdo inscrita nos RCMs dos citotoxicos incluidos no Protocolo EPOCH-R (rituximab,
etoposido, vincristina, doxorrubicina, ciclofosfamida) para o tratamento do linfoma nao-Hodgkin. A analise centra-se
fundamentalmente ao nivel de modo de administracdo, compatibilidade fisico-quimica, estabilidade apés
reconstituicao e/ou diluicdo e condicoes particulares de conservacao.

Metodologia Foram consultados os RCMs de citotoxicos injetaveis autorizados em Portugal, disponibilizados através
do InfoMed - Base de dados de medicamentos de uso humano do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, I. P."

Resultados No total foram analisados 11 RCMs: 1 do rituximab, 2 do etoposido, 7 da doxorrubicina (convencional) e 1
da ciclofosfamida. Verificou-se que 3 RCMs ndo continham informacdo completa e explicita.

Discusion Dos 7 RCMs da doxorrubicina, 1 nado tinha informacéo suficiente em relacdo a estabilidade apos diluicéo.
Para o etoposido, 1 RCM nao continha informacdo completa das condicdes particulares de conservagao. O Unico RCM
da ciclofosfamida nao fornecia informacgdes completas sobre a compatibilidade fisico-quimica e estabilidade apoés
diluicdo, contrariamente ao Unico RCM do rituximab que fornecia informacdo completa. Nao estavam disponiveis no
InfoMed os seguintes RCMs, que, por esse motivo, ndao puderam ser analisados: doxorrubicina (2 RCMs), etoposido (2
RCMs) e vincristina (1 RCM).

Conclusiones Foram observadas variacoes significativas na informacao disponibilizada pelos RCMs. Nem todos
disponibilizam a informacao mencionada na “European Guideline on the Summary of Product Characteristics (EG-
SmPC)”. A n&o disponibilizacdo de alguns RCMs pelo InfoMed pode comprometer o acesso rapido a informacao
essencial.

Bibliografia

1- http://www.infarmed.pt/infomed/inicio.php [Accessed: 20-Mar-2014].

E-mail de notificacdo relativo a aceitacao do abstract:

“Estimada Rita!!!

Me es grato saludarla y comunicarte que el trabajo: " ANALISE DA QUALIDADE DOS RESUMOS DAS CARACTERISTICAS
DO MEDICAMENTO DE CITOTOXICOS INJETAVEIS AUTORIZADOS EM PORTUGAL". Ha sido aprobado para ser
presentado en el Congreso de OFIL 2014.

Atentamente y la esperamos pronto por Paraguay”

—
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Anexo 5 - Poster para apresentacao no “Congresso de OFIL 2014”, 4 a 6 de
junho 2014, Asuncion - Paraguay

Analise da Qualidade dos Resumos das Caracteristicas do

F, Centro
F = W Hospitalar
) CI”MQL‘JK;.‘.A, ot BASTOS R,! APERTA J,%2 MORGADO S, MORGADO M3

IFaculdade de Ciéncias da Saude, Universidade da Beira Interior, Covilh@, Portugal
2Unidade Local de Salde da Guarda, Servigos Farmacéuticos, Guarda, Portugal
3Centro Hospitalar Cova da Beira, Servicos Farmacéuticos, Quintado Alvito, 6200-251 Covilh3, Portugal

Introduccion A administracdo de citotoxicos injetaveis tem vindo a aumentar
significativamente a nivel hospitalar. Desta forma, é necessario estar ao alcance dos
profissionais de salde informagdo completa e explicita para que a sua utilizacdo seja eficaz e
segura. Esta informacdo deverd estar disponivel nos Resumos das Caracteristicas do
Medicamento (RCMs) de cada citotoxico.

Objetivo Andlise da informagdo inscrita nos RCMs dos citotdxicos incluidos no Protocolo
EPOCH-R (rituximab, etoposido, vincristina, doxorrubicina, ciclofosfamida) para o tratamento
do linfoma ndo-Hodgkin. A analise centra-se fundamentalmente ao nivel de modo de
administragdo, compatibilidade fisico-quimica, estabilidade apds reconstituigdo e/ou diluigao e
condi¢des particulares de conservacao.

Metodologia Foram consultados os RCMs de citotoxicos injetaveis autorizados em Portugal,
disponibilizados através do InfoMed - Base de dados de medicamentos de uso humano do
INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |. P.2

Resultados No total foram analisados 11 RCMs: 1 do rituximab, 2 do etoposido, 7 da
doxorrubicina (convencional) e 1 da ciclofosfamida. Verificou-se que 3 RCMs ndo continham
informacgdo completa e explicita.

Discusién Dos 7 RCMs da doxorrubicina, 1 ndo tinha informagdo suficiente em relacdo a
estabilidade apds diluicdo. Para o etoposido, 1 RCM ndo continha informacdo completa das
condi¢cBes particulares de conservagdo. O Unico RCM da ciclofosfamida nao fornecia
informagGes completas sobre a compatibilidade fisico-quimica e estabilidade apds diluigdo,
contrariamente ao Unico RCM do rituximab que fornecia informagdo completa. Ndo estavam
disponiveis no InfoMed os seguintes RCMs, que, por esse motivo, ndo puderam ser analisados:
doxorrubicina (2 RCMs), etoposido (2 RCMs) e vincristina (1 RCM).

Conclusiones Foram observadas varia¢es significativas na informacdo disponibilizada pelos
RCMs. Nem todos disponibilizam a informagdo mencionada na “European Guideline on the
Summary of Product Characteristics (EG-SmPC)”. A ndo disponibilizacdo de alguns RCMs pelo
InfoMed pode comprometer o acesso rapido a informagao essencial.

Bibliografia —
1- http://www.infarmed.pt/infomed/inicio.php X V tﬁié.fﬁ.‘i?d21332"?%‘2;‘.‘2‘;35‘5‘0;‘]h

IBEROLATINOAMERICANOS /
[Accessed: 20-Mar-2014]. ASUNGEON 201 4 D85SR 14 secumnd oe: cenre, o R MATDSCINAR
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Anexo 6 - Abstract n° 338 aceite para apresentacao no “FIP World
Congress”, 31 de agosto a 4 de setembro 2014, Bangkok

Analysis of the quality of summaries of product characteristics of injectable cytotoxics
available in Portugal

R. Bastos', Ema Paulino?, S. Morgado®, M. Morgado'"?

'CICS-UBI - Health Sciences Research Centre, University of Beira Interior, Covilha, Portugal.
Zportuguese Pharmaceutical Society, Lisbon, Portugal

3Pharmaceutical Services, Hospital Centre of Cova da Beira, Covilha, Portugal.

Background The administration of injectable cytotoxics has increased significantly. As such,
it is very important to have explicit and complete information available in the Summary of
Product Characteristics (SPCs) of each injectable cytotoxic, once it expresses the conditions
and circumstances in which the drug is approved by the National Authority of Medicines and
Health Products (INFARMED, in Portugal) or by the European Medicines Agency (EMA, in
Europe). Aims Analysis of the information available in the SPCs of injectable cytotoxics
included in the chemotherapy protocol BEACOPP (bleomycin, etoposide, doxorubicin,
cyclophosphamide, vincristine). The analysis focuses mainly at the level of mode of
administration, physical and chemical compatibility, stability after reconstitution and/or
dilution and conditions for storage. Methods We consulted the SPCs available through
Infomed - Database of human drugs of the INFARMED. Results In total we analyzed 11 SPCs: 7
of doxorubicin (conventional), 1 of bleomycin, 2 of etoposide and 1 of cyclophosphamide. In
the 7 analyzed SPCs of doxorubicin, 1 had not sufficient information regarding stability after
dilution. For bleomycin, the only SPC did not provide clear information on the physical and
chemical compatibility. In 2 SPCs of etoposide, 1 provided incomplete information as to any
special storage conditions. The only SPC of cyclophosphamide do not provide complete
information about physical and chemical compatibility and stability after dilution. For
vincristine, the only SPC was not available in the database. Concerning bleomycin,
doxorubicin and etoposide, 2 SPCs of each one were unavailable through the database and it
was not possible analyze them. Conclusions There were no significant changes in the
information provided by the SPCs of different injectable cytotoxics analyzed. Not all SPCs
provide the information mentioned in the "Guideline on the European Summary of Product
Characteristics (EG-SMPC)".

Competing interests: None.
E-mail de notificacdo relativo a aceitacao do abstract:

“Dear Professor Morgado,

We have the pleasure of informing you that the above abstract has been accepted for POSTER
presentation during the FIP World Congress 2014, which will be held in Bangkok, Thailand, from 31
August - September 4, 2014. Please read the instructions below.

Congress registration required

Abstracts can only be presented and will only be published if the presenting author has registered for the
Congress before 15 May 2014, 23.59 hours CET.

To register please visit the website: http://www.fip.org/bangkok2014/Bangkok/2001/Registration/
Guidelines for poster presenters

In due time the Guidelines for Poster Presenters (including the size of the poster board) will be published
on the websitehttp://www.fip.org/bangkok2014/files/static/Abstracts/Guidelines_for_Poster_Presenters.pdf
More detailed information

The following information will be sent by e-mail and published on the congress website after 1 August

- Your poster board number

- Your day(s) of presentation

- Time slots for hanging up and taking down your poster

With kind regards,

On behalf of the Organizing Committee,

Kind regards,
Sophie Hamburger
FIP Congress Secretariat”
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Anexo 7 - Poster para apresentacao no “FIP World Congress”, 31 de agosto

a 4 de setembro 2014, Bangkok

R. Bastos?, Ema Paulino?, S. Morgado?, M. Morgado®3
1CICS-UBI - Health Sciences Research Centre, University of Beira Interior, Covilh&, Portugal.
2Portuguese Pharmaceutical Society, Lisbon, Portugal
3Pharmaceutical Services, Hospital Centre of Cova da Beira, Covilh3, Portugal.

The administration of injectable cytotoxics has increased significantly. As such, it is very important
to have explicit and complete information available in the Summary of Product Characteristics (SPCs) of each
injectable cytotoxic, once it expresses the conditions and circumstances in which the drug is approved by the
National Authority of Medicines and Health Products (INFARMED, in Portugal) or by the European Medicines
Agency (EMA, in Europe).

Analysis of the information available in the SPCs of injectable cytotoxics included in the chemotherapy
protocol BEACOPP (bleomycin, etoposide, doxorubicin, cyclophosphamide, vincristine). The analysis focuses
mainly at the level of mode of administration, physical and chemical compatibility, stability after reconstitution
and/or dilution and conditions for storage.

We consulted the SPCs available through Infomed - Database of human drugs of the INFARMED.

In total we analyzed 11 SPCs: 7 of doxorubicin (conventional), 1 of bleomycin, 2 of etoposide and 1 of
cyclophosphamide. For vincristine, the only SPC was not available in the database. Concerning bleomycin,
doxorubicin and etoposide, 2 SPCs of each one were unavailable through the database and it was not possible

analyze them.
2

1 I I
0 T

Doxorubicin Bleomycin Etoposide Cyclophosphamide

M Physical and chemical compatibility
Conditions for storage
1 Stability after dilution

Grafh 1 — Cytotoxics vs failures in SPCs

There were no significant changes in the information provided by the SPCs of different
injectable cytotoxics analyzed. Not all SPCs provide the information mentioned in the "Guideline on the
European Summary of Product Characteristics (EG-SMPC)".

CONFLICT OF INTEREST (3 ‘2‘ P, Centro ¥
- : fl BANGKOK 2014 £ >\ @ Hospitalar
No conflicts of interest to declare. p COMensss @ oo M Cova da Beira E.PE
e T
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Anexo 8 - Nota de devolucao

FARMACIA PRESTIGIO
Av. do Alto da Lixa, N°. 1339 NIF: 169479692
Telefone: 255481439

Dir. Téc. Dr® Mariana Sofia da
Silveira Ribeiro

4615-013 Freixo de Cima

Céd. Farmacia: 000110703

% Nota Devolugdo N°: G002/ 106
Para: Cofanor, Cooperativa dos Farmacéuticos, Lda
Rua das Palmeiras, 51 4150-563

Contribuinte N°: 500333041

Produto

Qtd. Pr.Custo Pr.Venda IVAMotivo Origem
4556395 Cefixima Generis 100 mg/5 mL Pé Susp Orz 1 2,18€ 3,06€ 6% Aproximagao do Fim da Validade 6g006656/2012
4104188 Lortaan, 100 mg x 28 comp revest 1 21,94€ 29,06€ 6% Aproximagao do Fim da Validade 19770398/2011
5212030 Risperidona Generis MG, 3 mg x 56 comp o1 1 38,32€ 48,65€ 6% Aproximagao do Fim da Validade 1900192/2013
72682 Tens, 4 mg x 28 comp revest 1 11,42€ 14,81€ 6% Aproximagédo do Fim da Validade 1G128813
Quantidade Total: 4 Custo Total: 73,86€
Inicio do Transporte emr~ 05-08-2013 19:31:58

Observagoes:

Local de Carga: Lugar da Tomadia

Local de Descarga: Rua das Palmeiras, 51 4150-563
Hora de Carga: Recebido Por:
Hora de Descarga:
Veiculo: - -
Impress&o:04-08-2013 19:33:50 Operador: SARA Pagina 1

kaH4-Processado por programa certificado n® 432/AT
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Anexo 9 - Nota de crédito

ey :‘! NOTA DE CREDITO C 510181 g &
. g lahet . 1 o T
JOPROFAR ORI B = ragine Y ggs
(:A” Q C.
ZI Portelinha - R Pedro J Ferreira, 200/210 . PUBLT © o E
- =] o
dinnsla COIPDSMAR 20923 FARM. PRESTIGIO-AMARANTE
Ceneribuinbe. n: 20U S8k e DRA.MARIANA SOFIA DA SILVEIRA RIBEIRO
Tels:22-3401010 Fax: 22-3401055 AV. DO ALTO DA LIXA, 1339
Capital Social: VARIAVEL ’ o
C.R.C. de Gondomar n.°: 500336512 4615 13  FREIXG. DE GIEE o A iohib
Dispensa de certificacdo informitica de acerdo com n.°2 , CODF}flb‘%lF‘t? n PT 169479692
alinea al, do Artige 2° da Portaria 22-A /2012 de 24 de 120020923
Janeiro. S DATA:26-02-2013
Descarga: 510181
FARM.PRESTIGIO-AMARANTE ! . NORMAL 20%
AV. DO ALTO DA LIXA, 1339
4615 13 FREIXO DE CIMA - AMARANTE
= Validade ¥
DESIGNACAO QTD  rLote  V.UNIT DESC IVA SIT. N/FARM  INF. VAL (EUR)
7410027 IVOMEC-F BOVINOS 50 ML. 1 23,20 NETT 6% 10171327 23,20
ORIGEM F 10171327 (2013-02-24) ; reclam n° 402002
./“
) @
s N
s
\ 0'\73
9 2¢ o
\‘,r
T B.INCIDENCIA IVA VALOR IVA EUR
LEGENDA: 0,00 5,00% 0,00
TOTAL ETICO: 0,
RM -> Retirado do Mercado R DRI ea < 10 a0
Recl -> Referente a Reclamacgio ng :?2$ :ZZ TOTAL NETT: 23,20
MPUASE  AZPVART  ARPVAmAD SEO SBUE 4 TOTAL IMPOSTO: 1,39
A4 PVA <= 20 A5 PVA <= 50 AB.PVA > 50 &b 5 Do o TOTAL LIQUIDO: 24,59
0,00 0,00% 0,00
23,20 6,00% 1,39

Bo abrigo do Art.71 n.°5 do CIVA, agradecemos que nos enviem uma cépia devidamente
carimbada e assinada como comprovagdo de terem recebidc o original da presente NOTA DE
CREDITO.
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Anexo 10 - Lista de situacdes passiveis de automedicacao

Sheom Srmgles pashsis de aooowdicaclo (rmoos teamicos)

Digestivg ......... | a) DCiamsia

&) Hemorroidas (diagnostico confirmada).

¢} Pirose, enfartamento, flarulencia

d) Ohstipac do.

@/ Vomiros, enjoo G0 movimento.

MV Hiziene oral e da crofaninge.

£l Endoparasitoses intastinais.

i} Estomatites (excinindo mraves) e gengivites,

§ Odentalzias. )

J) Profilaxia da carie demtaria

k& Candidiase oral recomente com diagnostico medice previo.

I} Modificacao dos termos de hiziens oral por desinfeccan oral

] m |Esfomaitte aftosa.

Fespinatonio ... a) Sinfomatologia associada a estades gripais @ constipagdes.

&) Ouiinafazia, Elrtu,gi're (exchnindn amigdalite).

) Rinormeia e -:mmstau masal

d) Tosse & rouquidao.

¢/ Tratamento sintomatico da rinite alérgica perene ou sazonal
com diagnostico medico previo.

D Aduvante mucolitico d-u watamente anbbacteriano  das
mfec-;ua Tespiratomias presenga de  hiperssecrecio
brongica

£) Prevencdo & matamento da rimite alergica persne ou sazomal
com diapnostico medice previo (corticoide em malador nasal)

Cutines ... a) Queimaduras de 1.0 grau, inchuindo solares.

&) Vermugas.

of Acne Igeiro a modarada,

d) Desinfacgao e higiene da pele & mucosas.

@/ Micoses interdigitais,

1 Ectoparasiioses.

£l Picadas des insectos,

i} Piiriase capits (caspal.

i) Herpes labial.

J) Feridas superficiais.

{) Dermatite das fraldas.

m ) Seboareia

n) Alopecia.

af Cales e calozidades,

) Frigiras.

g) Tratamento da piinase versicolar.

r) Candiciase balanica.

5) Anestasia topica em mucosas & pele nomeadaments mocoza
oral e rectal
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Anexo 11 - Organigrama dos servicos farmacéuticos da ULS de Castelo

Branco

Responsavel
Servico

Sandra
Queimado*

Maria
Rita
Gardete*

Helena
Leitao**

*Farmacéutica
=TDT

***Auxiliar

Manuela
Fonseca**

Esperanca José Luis Fernando Ricardo

fekk

Vaz Gomes *** Goncalves Carrondo
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Anexo 12 - Impresso para pedido de autorizacdo especial de utilizacdo ao

INFARMED

AUTORIZACAO DE UTILIZACAO ESPECIAL
MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
IMPRESSO DE USO OBRIGATORIO PELOS REQUERENTES

Exm®. Senhor

Presidente do Conselho de Administragdo

do INFARMED

Pretende esta entidade licenciada para a aquisic@o directa de medicamentos, ao abrigo do disposto na alinea a) do
artigo 92.° do Decreto-Lei n° 176/2006, de 30 de Agosto, solicitar AUTORIZAGAO DE UTILIZACAO ESPECIAL para o medicamento
abaixo indicado, ao abrigo do despacho:

Deliberagdo n.° 105/CA/2007

a)- Medicamentos de beneficio clinico bem b) - Medicamentos com provas preliminares de  beneficio clinico
reconhecido 1 1

Por se tratar de um medicamento que ndo Possui AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO (AIM) em Portugal e se destinar
a doentes em tratamento neste estabelecimento de salde, com vista a satisfazer as necessidades para o préoximo ano de
, solicito a V. Ex®. se digne autorizar a sua utilizagdo especial, nos seguintes termos:

Requerente:
Morada:
Cédigo postal: Tel S.F.: I Fax S.F.: I
V/ N° de Pedido: V/data:
Nome do medicamento:
Substancia(s) Activa(s):
Forma farmacéutica:
Dosagem: Perfence a0 FHNM.: SIM [ | Nao | |
Quantidade: Apresentagdo:
Prego por unidade (c/IVA): Estimativa/Despesa (c/IVA):
Titular da A.LM.: Pais da A.LM.:
Fabricante: Pais/fabrico:
Libertador de lote*: Pais/lib. de lote*:
Distribuidor do pais de procedéncia: Pais/Procedéncia:
Distribuidor em Portugal*: Alfandega*:
Derivado do Plasma [ | Alergeno [ | Vacina [ ] Radiofdrmaco [ |

_J INSTRUGAO AO ABRIGO DO ARTIGO 10.° DA DELIBERAGAO N.° 105/CA/2007.

Documenta¢do enviada ao INFARMED pelo requerente ou por outra entidade

juntamente com a AUE n.° autorizada para o ano -~

—I PEDIDO DE ALTERAGAO DA QUANTIDADE inicialmente requerida na AUE n° . autorizadaem __/__/
Justificagdo

Assinatura do Director Clinico (deverd ser identificada sob a forma de carimbo e/ou vinheta):

* Se aplicdvel

Este impresso pode ser fotocopiado
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Anexo 13 - Autorizacao de utilizacdo excecional - INFARMED. Outubro 2013

Exm'Srdlreb(cmdo(i "y,
E SAUDE DE CASTELO'
L RRANGO PR Qm,&.‘ .
- pedro. -
A gg‘booﬁrzc‘.xs LQBRAN

o'y

1 sdhmllnud)dpa op
%ﬁin&ﬂq aprp el ;

5

i WD £ :ﬂm . Embclmm mohodon do 0.6 ml

ULAR D& Al m\nuugéA 8PA:

DJSTRIBUIDOR: FARMIGI!A S,P.Ar
RROCEDENCIAS Itlia
g ALFANDE@A.. {
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Anexo 14 - Anexo VIl para requisicdo de substdncias psicotropicas e
estupefacientes

ANEXO VII

REQUISICAO DE SUBSTANCIAS E SUAS PREPARACOES
COMPREENDIDAS NAS TABELAS I IL Il E IV, COM EXCEPCAO DA II-A,
ANEXAS AO DECRETO-LEIN.° 15/03, DE 22 DE JANEIRO, COM

RECTIFICACAO DE 20 DE FEVEREIRO

H-D
Nota de encomenda 4 .°

(MNos termos do art.® 18.° do Decrete Regulamentarn ® 61/94, de 12 de outubro)

Feoquisita-ze a

SUBSTANCIAS ACTIVAS E SUAS PREPARACOES QUANTIDADE

N de Designacao Forma Dosagem | Pedida | Fornecida
Codigo Farmac.

Canimbo da entidade reqeizitante D.T. cu Farmae. Responsavel

N descna O F.

Data _
Ass. legivel
Carimbo da entidade fomecedora Diirector Técnico

MNedeiscna Q. F. /[ [/
Data _/ [/
Ass legivel
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Anexo 15 - Anexo X para requisicao de psicotropicos e estupefacientes

ANEXO X*

FEQUISICADDE SUBSTANCIAS SUAS PREFARACOES COAFREENDIDAS NAS TABELAS LOLIIE IV, COALENCERCAD DA 14,
ANFXAR AO DECRETOLEIN.” 1183, DE 33 DE TANETRO, OO0 RECTIFIC AC MO DE 30 BF FEVERETRO

x[ ]

Ciulkgn
Servieos Far st
o smco |
3ALA
Madscamenio (D C L) Forma Fermacéetica D Cishpo
; : . Enfermeiss: que adomiistea o .
. Capm Cruamtidade Padida Crantidade
Hoe do Doele — v Frescritn i Medicmteiio F— Ohbcservaplies
Rulmica Dista
Tatal Tiral

Agnnaies lepivel do diecnod de senags o
lepal substrhso

Dam_ || N'Mec

At legivel do direcnod &oservagn
famaceutico ou legal sebetimmio.

Lata K. Mec.

Estremue por (833 Legivel)

M* Mt Drata

Recehido por {as. Legivel)

N." Mec. Data
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Anexo 16 - Requisicao diferenciada de hemoderivados (“Via farmacia” e

“Via servico”)

Nimero de série VIASERVICD

MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS
REQUISICAO/DISTRIBUICAO/ADMINISTRACAD

{Arguivar ne processo clinico do doente)

HOSPITAL SERVICO | | | | | |
Meédico Tdemtificagio do doente Ouadro A
(o feggived) (mome, B ntd processo, i de wtente de SNS)

M Mec,
(a1
Winheta
A*“L”ﬂjurﬂ' ...........................
Aprar etigueea artocalaiie cisdgraio on owire. Baviar tandes miacolanies, eom g
Data  © / ickenitificagdo dy docmie, quaniay a unidodes requisitocas

REQUISICAOAIUSTIFICACAD CHNICA ( precnchice palo scddiceo)

Hemodenvadao . | Quadro B

Fivpmg, et faronacdaice, via o aderinistracde)
DoseTrequéneia Dwragdo do tratwmento

Diagndstico/ Justificacio Clinica

RECISTO de IMSTRIELD W, A0y NP 7 f*} A !J.ln_'r.-c'h_-r !uﬂ'm Kervipos Farmarduiioog) Qu;{dro l::
Hemoederivado/dose Quantidade Luste Lab. Origem/Fomecedor  [N.* Cerl, INFARMED
Enviado f! Farmacéutico M.* Mec.

%) Evcepcionamente o Plasma Freses Congelads Inactivado poderd ser disenbudide e fer vepico @ arguive ne servigo de Tomodemoterapia

Recehido 0 F Servigs reguisitanie . e WA Mee
A sxinaiurgl

RECISTODE ADMINISTRACLD (4 PREFNCHER PELO ENFERMEIR RESPONEA VEL PELA ADMINETRACAO ™)) I Lywad ro 1)

Draiat Hemoederivado/dose Quaniidage LoteLab, arigem Assinaura™." Mec.

(0 E regponsdvel pede verificagdo de comBemioads do gue regisig, come o comterklo do rimln b medicasenio

O produtes nilo admini strdos o prazo de 24 horas ¢ atendendo &5 condighes de conservaglo do rdtulo, sero chrgawriamenie devolvidos
a04 Servicos Farmaouticos, Mo quadn 13 serd laveads a devolucio, datads e s dnada (n® mecanografico)

173



174



Anexo 17 - Ficha de notificacdo de reacdes adversas a medicamentos

SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA & mfarmed
Ly Notificagdo de Reacgies Adversas a Medicamentos S
Notifique sempre gque suspeitar de uma reaccao adversa Confidencial
A. Reaccdo adversa a medicamento (RAM)
Descricin Data inicio® Data fim Duragio RAM
se < 1dia
h min
h min
h min
| h min |

Considera a reaccio adversa (ou o caso, se mais do que uma reaccio)® grave? Sim [ ] Nio[ |
Se sim, porque considera grave?

[ | Resultou em morte [] Resultou em incapacidade significativa (especifique em F.)
[] Colocou a vida em risco [ Causou anomalias congénitas
[] Motiveu ou pralongou internamento [] Outra® (especifigue em F.)

Tratamento da reaccdo adversa:

B. Medicamento(s) suspeito(s
Nome de marca | lote | Dosedidria | Viaadm., = Indicacde terapéutica | Data inicio = Data fim |

#1

#2

O medicamento foi suspenso devido a reacgdo [ | A reaccdo melhorou apds suspensdo | | Ou manteve-se ||
Houve reducdio da posologia (especifique em F.) [ |  Suspeita de interacgdo® entre medicamentos (especif. em F.) [ |
O mesmo farmaco foi reintroduzido [ |  Ocorreu reaccio adversa idéntica quando da reintrodugao [

S&o conhecidas reacgGes anteriores ao mesma farmaco [ | 580 conhecidas reaccies anteriores a outros farmacos| |
Considera a relacio causal: [ | Definitiva (certa) [ |Provavel [ | Possivel [ | Improvével

C. Medicamentos concomitantes, incluinds auto-medicacio (& outro tipo de produtos)

Mot de marea Dose didria Via adm. Indicacio terapéutica Data infeio Data firm

|
| @ m B ow

D. Doente

Iniciais do nome [ |Feminine [ |Masculine Peso Kg  Altura em
Data de nascimento f Ou idade & data da ocorréncia da(s) RAM(s)

Como evoluiu o doente em relagso a(s) RAM(s)?

[1Cura [ ]Em recuperagao [ ] Persiste sem recuperacio [ Morte sem relagdo com a reacgdo
[ ] Cura com sequelas [ ] Desconhecida [ IMorte com possivel relacio com a reaccao
Nome

Profissdo Especialidade

Local de trabalho

Contactos®; [ | Telefone/Telemdvel [e-mail

Data ' / Assinatura
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