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Resumo

O presente Relatorio tem por base as trés vertentes experienciadas durante o meu Estagio
Curricular inserido no plano de estudos do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas:

Farmacia Hospitalar, Farmacia Comunitaria e Investigacao.

O primeiro capitulo diz respeito a investigacao desenvolvida no ambito do trabalho sobre os
inibidores das Janus Associated Kinases (JAK) na terapéutica farmacologica. Os inibidores das
JAK sdo uma estratégia recente direcionada para o tratamento de diversas patologias como a
artrite reumatoide, a psoriase, a alopecia areata e diversos tipos de cancro. Contudo, estes
medicamentos estao associados a reacoes adversas graves, sendo subentendida a importancia
da monitorizacdo farmacoterapéutica dos doentes submetidos a estes tratamentos. O objetivo
do estudo foi efetuar uma revisao dos diferentes inibidores das JAK aprovados no mercado
nacional e internacional, suas indicacdes terapéuticas e efeitos adversos, bem como as
potenciais indicacbes em investigacdao dos inibidores das JAK ja introduzidos no mercado
farmacéutico. Foi ainda efetuada uma revisdao dos principais inibidores das JAK que ainda se
encontram em investigacao clinica. Efetuou-se uma revisdo bibliografica do Resumo das
Caracteristicas do Medicamento (RCM) dos inibidores das JAK disponiveis no mercado
farmacéutico bem como, uma pesquisa na base de dados eletronica da PuBMed, recorrendo
aos termos «JAK inhibitors», «Janus Associated Kinases inhibitors» e <«Janus Kinases
inhibitors», de artigos publicados desde janeiro de 2014 até janeiro de 2015, tendo sido
incluidos 92 artigos na revisao efetuada. Foram também consultadas as bases de dados da
European Medicines Agency (EMA) e da United States Food and Drug Administration (FDA) de
forma a percecionar os inibidores das JAK autorizados na pratica clinica. Atualmente, apenas
o ruxolitinib, tofacitinib estdo disponiveis no mercado farmacéutico, subsistindo ainda a
aprovacao do oclatinib enquanto medicamento de uso veterinario. Ambos os farmacos de uso
humano apresentam efeitos adversos major ao nivel hematologico e imunoloégico, facto que
reforca a importancia do papel do farmacéutico no acompanhamento dos doentes implicados
nestes tratamentos. Porém, em estudos pré-clinicos e clinicos encontra-se inumeras
moléculas que tentam provar o seu potencial no tratamento de diversas patologias de
natureza imune, inflamatoria e oncoldgica. Assim, ainda € necessario aprofundar o
conhecimento nesta area por forma a ultrapassar os riscos inerentes a terapia com estes
agentes, riscos esses que, contrabalancados com os beneficios do seu uso clinico, tém

comprometido o avanco de diversos inibidores das JAK com potencial demonstrado.

0 segundo e terceiro capitulo sdo referentes ao estagio em Farmacia Hospitalar, realizado nos

Servicos Farmacéuticos da Unidade Hospitalar de Lamego e ao estagio em Farmacia
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Comunitaria, decorrido na Farmacia Castro, no Peso da Régua. Ambos os capitulos remetem

para a experiéncia vivida durante estes seis meses, transmitindo alguns dos conhecimentos e

Comunitaria, decorrido na Farmacia Castro, no Peso da Régua. Ambos os capitulos remetem
para a experiéncia vivida durante estes seis meses, transmitindo alguns dos conhecimentos e
competéncias adquiridas ao longo dos estagios, enriquecendo, desta forma, a minha formacéo

académica.

Palavras-chave

Inibidores das JAK, Efeitos Adversos, Investigacdo Clinica, Farmacia Hospitalar, Farmacia

Comunitaria
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Abstract

This report is based on three areas experienced during my traineeship inserted in the
Pharmaceutical Sciences Master’s degree study plan: Hospital Pharmacy, Community

Pharmacy and Research.

The first chapter is related to the research work about Janus Associated Kinase (JAK)
inhibitors in pharmacological therapy. JAK inhibitors are a new strategy for the treatment of
different clinical conditions like arthritis, psoriasis, alopecia areata and multiple cancer
types. However, JAK inhibitors are associated to major adverse drug reactions, which
reinforce the importance of close monitoring by healthcare professionals. The aim of this
study was to perform a review of all JAK inhibitors that are available in national and
international pharmaceuticals markets, their therapeutic indications and adverse effects, and
the potential indications for investigation of those already on the pharmaceutical market. It
was also performed a review of the main JAK inhibitors that are still in clinical research.

A literature review was conducted by consulting the Summary of Product Characteristics of
JAK inhibitors available in the pharmaceutical market and a research in the PuBMed
electronic database using the terms «JAK inhibitors», «Janus Associated Kinases inhibitors»
and «Janus Kinases inhibitors» and 92 publications were included in the present review,
published from January 2014 to January 2015. Drug databases of the European Medicines
Agency (EMA) and United States Food and Drug Administration (FDA) were also consulted to
search for JAK inhibitors authorized in clinical practice.

Currently, only ruxolitinib and tofacitinib are available in the pharmaceutical market, still
subsisting the approval of oclatinib as a veterinary medicinal product. Both the human drugs
have major adverse effects at hematological and immunological levels, which enhance the
importance of the pharmacist's role in the monitoring of patients involved in these
treatments. However, several molecules are in pre-clinical and clinical studies trying to prove
its potential in the treatment of various disorders such as immune nature, inflammatory and
cancer. Thus, it is still necessary to deepen the knowledge in this area in order to overcome
the risks of therapy with these agents. These risks weighed against the benefits of its clinical

use, have compromised the progress of various inhibitors of JAK with proven potential.

The second and third chapters are related to my internship in Hospital Pharmacy, performed
in hospital pharmaceutical services of hospital unit of Lamego and my internship in
Community Pharmacy, undertaken in Farmacia Castro, in Peso da Régua. Both chapters refer
to the experience during the last six months, describing some of the knowledge and skills

acquired throughout the stages, enriching in this way, my academic training.
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JAK inhibitors, Adverse effects, Clinical investigations, Hospital Pharmacy, Community
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Capitulo | - Investigacdo: Inibidores das Janus

Associated Kinases na Terapéutica Farmacologica

1. INTRODUCAO

As Janus Associated Kinases (JAK) sao uma familia de enzimas envolvidas na transmissao
de sinais de miltiplas citocinas, hormonas ou fatores de crescimento. Esta familia
compreende quatro proteinas intracelulares - JAK1, JAK2, JAK3 e TYK2 (tyrosin kinase 2) -
cada uma associada a diferentes recetores de cinases. As JAK, na sua forma dimérica,
encontram-se ligadas fisicamente ao dominio intracelular destes recetores
transmembranares, e a ligacdo de um ligando ao dominio extracelular destes leva a uma
alteracao conformacional que, subsequentemente altera a posicao das JAK, permitindo a sua
ativacao e fosforilacdo. As JAK ativadas, fosforilam os residuos de tirosina presentes nas
caudas citoplasmaticas do recetor, possibilitando a ligacdo de proteinas responsaveis pela
transducao do sinal e ativacdo da transcricao (proteinas STAT - Signal Transducers and
Activators of Transcriptions). Uma vez ligadas, as proteinas STAT tornam-se substrato das JAK
e a transferéncia do grupo fosfato entre elas origina a dimerizacdo das STAT. A fosforilacdo
dos residuos de tirosina das STAT ¢ essencial a sua ativacdo, dimerizacao e ligacdo ao ADN no
nucleo da célula, ativando, desta forma, a transcricio de genes especificos que controlam
determinados processos celulares como a proliferacao, a diferenciacao e a apoptose (Figura
1). Esta regulacao da expressao génica explica o papel crucial da via de sinalizacdo JAK/STAT

nas respostas inflamatorias e imunes [1, 2].
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Figura 1:Resumo da via de sinalizacdo JAK/STAT. 1 - Recetor
transmembranar ligado a um dimero de enzimas JAK inativadas. 2 - A
ligacdo da citocina produz uma mudanca conformacional no recetor
que muda a posicao das JAK, conduzindo a sua fosforilacao e ativacao.
As JAKs ativadas fosforilam residuos de tirosina nas caudas
citoplasmaticas do recetor. 3 - As proteinas STAT ligam-se aos residuos
fosforilados, tornando-se substratos das JAK. 4 - As proteinas STAT
fosforiladas formam dimeros e acumulam-se no nlcleo da célula, onde
ativam a transcricao de genes especificos.

A identificacdo genomica da mutacdao JAK2V617F em 2005 e a determinacdo da sua
implicacdo no diagnostico e tratamento de doentes com neoplasias mieloproliferativas
despoletou a analise genomica dos membros da familia JAK [3-5] e, consequentemente, o
desenvolvimento de inibidores das JAK ndo s6 para o tratamento deste tipo de neoplasias
como para todos os outros tipos de doencas malignhas, especialmente as que se caraterizam
por um estado de inflamacao sistémica [6].

A ativacdo excessiva da via de sinalizacdo JAK/STAT é o mecanismo basico subjacente as
varias patologias nas quais esta via de sinalizacdo esta implicada, e os doentes aqui
enquadrados sdo frequentemente associados a um progndstico muito reservado [7]. As
alteracées moleculares implicitas a desregulacdao desta via de sinalizacdo incluem mutacoes
nos distintos componentes que integram a via JAK/STAT (recetor de citocinas, enzimas JAK e
proteinas STAT), expressao aumentada dos recetores ou das enzimas JAK e/ou fusdao de
proteinas JAK2 (raro) [8-12].

Os inibidores das JAK aprovados no mercado farmacéutico, apesar de constituirem apenas
uma abordagem terapéutica paliativa, demonstraram superioridade no que concerne a
melhoria dos sinais e sintomas associados as patologias para os quais estdo aprovados face a
melhor opcdo terapéutica até entdao disponivel [13-15]. Contudo, efeitos adversos
hematologicos e imunoldgicos estao amplamente descritos na literatura cientifica publicada,

enaltecendo a importancia da monitorizacao farmacoterapéutica dos doentes submetidos a



estes tratamentos. A avaliacdo clinica e laboratorial € crucial na detecao precoce/prevencao
de problemas de salide que podem implicar a descontinuacao da terapia.

No mercado farmacéutico encontram-se apenas aprovados dois inibidores das JAK para
uso humano - o ruxolitinib e o tofacitinib - e um para uso veterinario - o oclacitinib. Porém,
em estudos pré-clinicos e clinicos encontra-se inimeras moléculas que tentam provar o seu
potencial no tratamento de diversas patologias como artrite reumatoide, psoriase, neoplasias
mieloproliferativas, cancro da prostata, cancro pancreatico, doencas alérgicas e dor cronica.

Este estudo incidiu na revisao dos diferentes inibidores das JAK aprovados no mercado
nacional e internacional, suas indicacoes terapéuticas e efeitos adversos, bem como as
potenciais indicacbes em investigacdao dos inibidores das JAK ja introduzidos no mercado
farmacéutico. Foi ainda efetuada uma revisao de novas moléculas inibidoras das JAK com
potencial demonstrado em ensaios pré-clinicos ou clinicos e, ainda, foi feita a projecao de

trabalhos recentemente emergentes no ambito desta area cientifica.

2. METODOS

Para a realizacdo deste artigo de revisdo procedeu-se a analise bibliografica do Resumo
das Caracteristicas do Medicamento (RCM) dos inibidores das JAK disponiveis no mercado
farmacéutico, tendo sido consultadas as bases de dados de medicamentos da Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Salide, I.P. (INFARMED), da European Medicines
Agency (EMA) e da United States Food and Drug Administration (FDA). Foi ainda efetuada uma
pesquisa na base de dados eletronica da PubMed, recorrendo aos termos «JAK inhibitors»,
«Janus Associated Kinases inhibitors» e «Janus Kinases inhibitors», de artigos publicados
desde janeiro de 2014 até janeiro de 2015. Nesta revisao incluiram-se todas as publicacoes
que remetessem para uma indicacdo terapéutica ou potencial indicacdo terapéutica dos
inibidores das JAK disponiveis no mercado nacional e internacional ou de novas moléculas em
fase de investigacao e, ainda, todas publicacoes referentes aos efeitos adversos dos inibidores
das JAK ja aprovados. A exclusao dos artigos procedeu-se com base nos critérios de exclusao

inicialmente definidos (Tabela 1).

Tabela 1:Critérios de exclusao dos artigos.

Critérios de exclusao

1. Artigos nos quais ndo é objetivo principal de investigacdo o estudo da
utilizacdo/potencial utilizacdo ou efeitos adversos dos inibidores das JAK numa
determinada indicacao clinica.

2. Estudos pré-clinicos, in vitro ou in vivo, que nao procuram avaliar o potencial
dos inibidores das JAK numa determinada patologia.

3. Estudos que fundamentem resultados negativos advindos da utilizacdao dos
inibidores das JAK.

4. Estudos de farmacocinética.



Estudos de interacdo medicamento-medicamento.
Artigos de revisao.
Estudos que abordem a resisténcia aos inibidores das JAK.

Estudos sobre a combinacao de terapias.

¥ ® Now

Artigos cuja obtencao integral do documento néo foi possivel.

3. RESULTADOS

Da pesquisa bibliografica foi obtido um total de 1409 artigos. Destes, e atendendo aos
critérios de exclusdo inicialmente definidos, 1307 foram afastados da analise. Assim, 102
artigos foram analisados, dos quais ainda se excluiram 31 por nao apresentarem informacao
original relevante. Porém, dos artigos excluidos pelo critério nimero 6 foi possivel,
manualmente, obter 20 referéncias bibliograficas originais adicionais. Desta forma, foram

incluidos 91 artigos nesta revisao bibliografica.

1409 Publicagdes para possivel e e e
inclusao Com base nos critérios de exclusao, excluiram-se pelo critério
1 (n=466); critério 2 (n=452); critério 3 (n=4); critério 4 (n=8); I

critério 5 (n=2); critério 6 (n=256); critério 7 (n=14); critério 8
| (n=14); critério 9 (n=91). Total = 1307 publicacdes excluidas. I

------------------- N
hd
-------------------- vl I

h — L — L — L — L — L — L I

|Excluiram-se os artigos que nao continham qualquerl
informacao original relevante (n=31); contudo, os artigos
excluidos pelo critério 6 serviram para obter, manualmente,
referéncias bibliograficas adicionais (n=20).
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3.1 Farmacos disponiveis no mercado farmacéutico

3.1.1 Farmacos de uso humano

Atualmente, apenas dois inibidores das JAK se encontram disponiveis no mercado
farmacéutico - o ruxolitinib e o tofacitinib. Em Portugal exclusivamente o ruxolitinib, de
nome comercial Jakavi, apresenta Autorizacao de Introducao no Mercado (AIM) ainda que seja
considerado um medicamento sujeito a monitorizacdo adicional [16]. J& o tofacitinib, de
nome comercial Xeljanz, encontra-se apenas autorizado pela FDA com algumas restricoes de
utilizacdo [17]. Na Unidao Europeia (UE), o Comité dos Medicamentos para Uso Humano
recusou a AIM deste medicamento, essencialmente devido as preocupacdes que persistiam
quanto ao seu perfil de seguranca global (riscos de infecoes graves, doencas malignas, entre
outros), considerando que os beneficios do Xeljanz nao eram superiores aos riscos

subjancentes a terapéutica com este farmaco.

Ruxolitinib

O ruxolitinib é um inibidor seletivo das cinases JAK1 e JAK2 aprovado pela FDA em
novembro de 2011 [18] e em agosto do ano seguinte foi conseguida a sua comercializacao na
UE [19].

Este encontra-se indicado no tratamento da mielofibrose (MF) primaria, MF pos -
policitemia vera ou MF pds - trombocitopenia essencial e, ainda, no tratamento de doentes
com policitemia vera (PV) resistentes ou intolerantes ao tratamento standard com
hidroxiureia [16].

A MF é uma doenca cronica rara associada a fibrose progressiva da medula 6ssea,
caraterizando-se por um estado de inflamacao sistémica. As manifestacées mais frequentes
sdo a esplenomegalia, a anemia e, ainda, um conjunto de sintomas clinicos constitucionais
que sao extremamente debilitantes (febre, fadiga, perda de peso, suores noturnos, dor
abdominal, dor 6ssea, entre outros). A desregulacdo da via de sinalizacdo JAK/STAT assume
um papel fundamental na explicacao da patogénese da MF bem como da inflamacao sistémica
a ela associada [20], justificando, desta forma, a extensa pesquisa de inibidores das JAK
neste ambito. Pensa-se que na base desta desregulacao se encontram niveis elevados de
citocinas circulantes que ativam a via JAK/STAT, mutag¢bes com ganho de funcao e
silenciamento de mecanismos regulatdrios negativos [16]. A aprovacdao do ruxolitinib para
esta indicacao teve por base dois estudos de fase Ill - COntrolled MyeloFibrosis study with
ORal JAK inhibitor Treatment (COMFORT) - onde este farmaco provou a capacidade de
proporcionar uma rapida reducdo do tamanho do baco e uma melhoria significativa dos
sintomas clinicos associados a MF quer em relacdo ao placebo (COMFORT 1) quer em relacao a
melhor terapéutica disponivel (COMFORT 2) [20, 21]. O ganho de peso é indicativo de uma
melhoria do estado hipercatabélico associado a doenca e em conjugacdo com o aumento dos
niveis de colesterol em doentes com hipocolesterolemia e com o aumento dos niveis séricos
de albumina (devido a reducao de citocinas pro-inflamatérias que minimizam a sintese desta

proteina) o progndstico de doentes com MF melhora muito [22].



A esperanca média de vida dos doentes diagnosticados com MF diminui
significativamente, sendo que a toma de ruxolitinib demonstra beneficios na sobrevivéncia

dos doentes com MF face a outras opcoes de tratamento convencionais [21].

A PV é uma doenca cronica que se carateriza pelo aumento da contagem de células
vermelhas, globulos brancos e plaquetas, sendo que os doentes diagnosticados com esta
condicdo tém subjacente um risco aumentado para eventos tromboticos e problemas
cardiovasculares [23]. A desregulacao da via de sinalizacdo JAK/STAT é uma das causas mais
provaveis que explica a patofisiologia da doenca em questao, realcando o papel dos inibidores
das JAK enquanto terapéutica alternativa em doentes refratarios ou intolerantes aos efeitos
adversos inerentes a toma de hidroxiureia - farmaco de primeira linha comumente prescrito.
Ensaios clinicos de fase Il e Ill demonstram a efetividade do ruxolitinib nesta condicao

patoldgica, nomeadamente no que concerne ao controlo do hematocrito [24, 25].

Apesar do avanco clinico que a terapéutica com ruxolitinib representa em doentes com
MF e PV, existem adverténcias na utilizacdo deste farmaco que justificam a monitorizacao
clinica e analitica continua destes doentes. A sua acao mielossupressora pode resultar em
efeitos adversos hematoldgicos, incluindo trombocitopenia, anemia e neutropenia; e o risco
de desenvolvimento de qualquer tipo infecado esta inerente em qualquer fase do tratamento

com ruxolitinib, sendo que as infecdes viricas sdo as mais relatadas [16, 26].

Kathrin SchOnberg et all estudaram os efeitos da terapéutica com ruxolitinib nas células
natural killer (NK), tentando assim perceber o mecanismo subjacente as taxas de infecdes
significativamente aumentadas a que os doentes submetidos a este tipo de tratamento estao
sujeitos. As células NK sdo uma populacdo de células imunitarias com notorias capacidades de
reconhecimento e morte de células malignas ou infetadas por virus e a sua ativacado é
determinada pela sinalizacdo de citocinas mediada pela via JAK/STAT. Evidéncias sugerem
que este inibidor das JAK limita a ativacdo das células NK medida por citocinas, o que
corrobora o potente efeito imunossupressor do ruxolitinib. O nimero reduzido de células NK
em doentes tratados com ruxolitinib aumenta a suscetibilidade para infecées severas, como
tuberculose, reativacdo do virus da hepatite B, leucoencefalopatia multifocal progressiva,
linfoma associado ao virus Epstein-Barr, sendo ainda frequente a reativacao do herpes simples
e do herpes zoster em doentes tratados com este inibidor das JAK [26, 27]. Esta também
descrito na literatura o caso de um doente diagnosticado com MF a ser tratado com

ruxolitinib que desenvolveu uma infecao oportunista por Pneumocystis jiroveci [28].



Tofacitinib

O tofacitinib € uma agente imunossupressor aprovado para comercializacdo pela FDA em
novembro de 2012 com indicacao para o tratamento da artrite reumatoide (AR), destinando-
se a doentes cuja patologia se defina como moderada a severamente ativa e que sejam
refratarios ou intolerantes aos efeitos adversos do metotrexato [17, 29].

A AR é uma doenca autoimune crénica caracterizada por sinovite persistente, inflamacao
sistémica e destruicao articular. Na fase aguda da AR, os doentes apresentam niveis elevados
da proteina Serum Amyloid A (SAA), representando per si um indicador da inflamacao
associada a AR. A capacidade para regular os niveis elevados desta proteina através do
bloqueio da via de sinalizacao IL-6/JAK1 e 2/STAT3 prova a atividade anti-inflamatoria do
tofacitinib [30] e, desde logo, estudos in vivo demonstraram o seu potencial na reducao das
manifestacoes histologicas de artrite em ratos, limitando a inflamacao articular, dependendo
da dose de farmaco administrada [31].

Multiplas citocinas indutoras da via JAK/STAT desempenham um papel central na
patogénese desta condicao clinica que se destaca por sintomas extremamente debilitantes
responsaveis pela diminuicdo da qualidade de vida dos doentes diagnosticados com esta
patologia. Estas citocinas sdo responsaveis pela ativacao, proliferacdo e funcdo dos linfocitos,
pelo que a inibicao das vias de sinalizacao a elas subjacentes resulta na modulacao da
resposta imune [29]. Os resultados promissores advindos das investigacoes do tofacitinib em
ensaios pré-clinicos conduziram a sua avaliacdo em doentes, sendo que inicialmente se
acometidas pela doenca [32]. Ensaios clinicos de fase lll com este agente terapéutico em
monoterapia revelaram a eficacia do mesmo na reducao dos sinais e sintomas da AR e na
melhoria da funcéao fisica global destes doentes face ao placebo [33]. No entanto, a eficacia
do tofacitinib foi considerada equiparavel a do adalimumab - farmaco bioldgico indicado na
AR quando uma resposta inadequada a outros farmacos modificadores da doenca, incluindo o
metotrexato, esta preeminente [34].

No final dos ensaios de fase Ill, a maior preocupacao centrava-se na caraterizacao do
perfil de seguranca a longo prazo desta nova classe farmacologica. A necessidade de avaliar o
risco-beneficio ao longo do tempo torna-se veemente, uma vez que um novo alvo terapéutico
entra em jogo no tratamento de uma patologia cronica como a AR. Apos o folow-up de
doentes com AR submetidos ao tratamento com tofacitinib por 4 anos, Jurgen Wollenhaupt et
all concluiram que a taxa de efeitos adversos (EA) era similar a taxa de EA determinada para
a populacao com AR sujeita aos medicamentos modificadores da doenca convencionais. Os EA
major detetados incluem infecdes graves que compreendem infecdes oportunistas e
tuberculose;  problemas cardiovasculares (CV); doencas malignas; perfuracoes
gastrointestinais; diminuicdes drasticas da hemoglobina; neutropenia e elevacao de enzimas
hepaticas [35].

A semelhanca dos doentes diagnosticados com MF, os doentes com AR ativa apresentam

niveis de colesterol total abaixo do limiar definido para individuos saudaveis. Contudo, apds o



inicio do tratamento com o tofacitinib esses niveis aumentam, estando ainda por esclarecer o
mecanismo implicito a alteracdo deste parametro bioquimico que acarreta uma preocupacao
acrescida no que concerne ao risco aumentado para problemas CV associado aos doentes com
AR [36]. Davidas persistem relativamente os efeitos a longo prazo do tofacitinib sobre a taxa
de filtracao glomerular (TFG) dos doentes diagnosticados com AR. O aumento dos niveis
séricos de creatinina e uma diminuicdo da TFG esta descrita na literatura cientifica
publicada, porém a descontinuacdo do inibidor das JAK restabelece os valores iniciais,
considerando-se ainda remota a possibilidade deste farmaco causar uma falha renal
progressiva [37].

Todas as adversidades implicadas na administracdo do tofacitinib enquanto farmaco
antirreumatico atestam a sua aprovacao pela FDA com avisos e precaucdes importantes. A
entidade reguladora do medicamento nos Estados Unidos promulga a eviccao destes farmacos
em doentes com infecOes graves ativas, o seu uso prudente em doentes com risco aumentado
para problemas gastrointestinais, e proibe a toma concomitante de vacinas vivas. Recomenda
também a monitorizacao laboratorial continua destes doentes devido as potenciais alteracoes
nos linfocitos, neutrofilos, hemoglobina, enzimas hepaticas e lipidos [17].

O desenvolvimento de infecdes graves nestes doentes pode ser motivo de hospitalizacao e
o risco de vida subentendido é verdadeiramente preocupante [17]. Koshiro Sonomoto et all
avaliaram os efeitos do tofacitinib nos linfdcitos, tentando correlaciona-los com as infecoes
enquanto EA frequentes nesta populacdo de doentes. Apesar de nao influenciar a contagem
periférica destas células do sistema imunitario, este inibidor das JAK suprime a proliferacao
dos linfocitos T necessarios ao combate de qualquer infecao [38], justificando a interrupcao
do tratamento com tofacitinib indicada na aprovacao deste farmaco pela FDA, até completo
controlo da doenca infeciosa [17].

A descontinuacao do tofacitinib é equacionada sempre que EA graves surjam e/ou sempre
que as medidas de controlo nao sejam suficientes para a resolucao dos problemas
indesejaveis que decorrem durante a terapia. A lacuna inerente as consequéncias da
interrupcao do tratamento deste inibidor das JAK comeca a desarmar novas investigacoes
neste ambito. Estudos in vitro permitem conjeturar que a descontinuacao do farmaco apos
um curto periodo de tratamento pode levar a reativacdo de linfocitos ‘doentes’ (cuja
proliferacdao havia sido interrompida anteriormente pelo mesmo farmaco), possivelmente

resultando num risco aumentado para infecdes e doencas malignas [39].

3.1.2 Farmacos de uso veterinario

Oclacitinib

Varios estudos tém demonstrado a implicacdo de diversas citocinas nas doencas de pele
alérgicas, nomeadamente na dermatite atopica (DA). Citocinas pro-inflamatérias como a
interleucina (IL) 2 e IL-6, citocinas implicadas na resposta alérgica como IL-4 e IL-13,

citocinas relacionadas com o prurido como IL-31, ativam a via JAK/SAT, explicando o fato de



os inibidores das JAK poderem ter um papel promissor nesta area [40].

O oclacitinib, de nome comercial Apoquel, ¢ um inibidor das JAK com uma maior
efetividade para as JAK1 aprovado nos EUA e na UE para o controlo/tratamento do prurido
associado a dermatite alérgica e para o controlo/tratamento da DA em caes com pelo menos
um ano de idade [40].

A Tabela 2 sintetiza os inibidadores das JAK com disponiveis no mercado nacional e

internacional com as respetivas indicacoes terapéuticas aprovadas.

Tabela 2: Inibidores da Janus Associated Kinases aprovados pelo INFARMED, EMA e FDA. A
informacao contida desta tabela foi retirada da base de dados do INFARMED, EMA e FDA.

Farmaco Autorizacao
Alvo B
inibidor das Indicacao Aprovada
Molecular INFARMED EMA FDA
JAK
MF primaria
) MF pos - PV
N 4 . Sim .
Ruxolitinib Sim (agos- ) MF pos - TE
JAK 1/2 (agos | Sim (nov-11)
o (Jakavi) 12) 12) PV - doentes resistentes ou
c -
g intolerantes ao tratamento
T standard com hidroxiureia.
(@}
4 AR moderada a severamente ativa
Tofacitinib B _ -doentes refratarios ou
) JAK1/3 Nao Nao | Sim (nov-12) | . )
(Xeljanz) * intolerantes aos efeitos adversos
do metotrexato
° Controlo do prurido associado a
~§ . Sim . ) dermatite alérgica e para o
= Oclatinib Sim (maio-
9 JAK 2 (set- controlo/tratamento da DA em
o (Apoquel) 13) B
i 13) caes com pelo menos um ano de
3 idade

VProduto medicinal sujeito a monitorizagdo adicional.
* O Tofacitinib foi recusado pela EMA devido a preocupacfes quanto ao seu perfil de seguranca.
MF — Mielofibrose; PV — Policitemia vera; TE — trombocitopenia essencial; DA — Dermatite Atdpica

3.2 Farmacos em investigacao clinica

Artrite reumatoide (AR) - A artrite reumatoide é uma doenca inflamatdria croénica e
progressiva das estruturas articulares com etiologia ainda desconhecida. O decernotinib,
inibidor seletivo das JAK3 [41, 42] e o filgotinib, inibidor seletivo das JAK1 [43], estao ambos




em ensaios clinicos de fase Il em estudo para o tratamento da AR. Por outro lado, dois
exemplos de inibidores das JAK que tém demonstrado resultados promissores em ensaios
clinicos sao o JTE-052 e o baricitinib [44, 45]. Em estudos de fase Il e lll, o baricitinib é posto
a prova quanto a sua seguranca e eficacia no tratamento de doentes com AR com uma

resposta inadequada aos farmacos modificadores da doenca convencionais [46].

Mielofibrose (MF) - A sinalizacdo anomala da via JAK/STAT pode levar a desregulacdo das
citocinas inflamatodrias envolvidas, sendo que se pensa ser este o mecanismo subjacente a
muitos dos sintomas debilitantes associados a MF. O fedratinib € um inibidor seletivo das JAK2
que, em ensaios clinicos de fase I-lll, provou a robustez da sua atividade clinica em doentes
com MF. No entanto, os beneficios foram contrabalancados com o aparecimento da
encefalopatia de Wernicke’s em alguns doentes submetidos ao estudo, o que justificou a
descontinuacao do seu desenvolvimento clinico em novembro de 2013 [47-49]. O CHZ868 ¢ um
inibidor das JAK2 que, em ensaios pré-clinicos, também demonstrou potencial como
abordagem terapéutica viavel para doentes com neoplasias mieloproliferativas [50].
Presentemente, o momelotinib, inibidor das JAK1 e 2, encontra-se em ensaios clinicos de fase
Il uma vez que nos ensaios de fase | e Il demonstrou promover uma resposta clinica favoravel
semelhante a do ruxolitinib. Contudo, foram detetados beneficios do tratamento com
momelotinib de doentes anémicos com MF face ao tratamento com ruxolutinib - estes doentes

tornaram-se independentes das transfusdes sanguineas para o controlo da anemia [51].

Policitemia vera (PV) e Trombocitopenia essencial (TE) - A PV e a TE sao neoplasias
mieloproliferativas intimamente relacionadas aos quais esta associado um risco elevado de
eventos tromboticos e hemorragicos. O lestaurtinib, inibidor das JAK2, alcancou os ensaios de
fase Il e, apesar de melhorar alguns dos sinais e sintomas associados as patologias em estudo,
efeitos adversos severos, maioritariamente gastrointestinais, levaram a descontinuacdo do

mesmo [52].

Leucemia Linféide Aguda (LLA) - Este tipo de leucemia caracteriza-se pela producao de
linfocitos malignos. O recetor da IL-7 é essencial para o desenvolvimento das células T e B e,
recentemente, este recetor foi identificado como o oncogene dominante na LLA. A
descoberta de mutagdes associadas quer ao recetor em si quer as JAK a ele associadas (JAK1
e JAK3) justificam a ativacdo deste independentemente da ligacdo da IL-7 ao dominio
extracelular do recetor. Assim, as JAK1 e JAK3 tornam-se alvos de investigacao interessantes
a serem equacionados no tratamento destas leucemias [53]. O cerdulatinib, inibidor das
tirosinas cinases do baco e das JAK, em estudos pré-clinicos demonstrou uma atividade anti-
tumoral marcada seletiva para um subconjunto de linhas celulares de linfoma de células B.
Agora em ensaios clinicos de fase |, o cerdulatinib, é testado em doentes diagnosticados com
leucemia de células B [54]. Os ensaios pré-clinicos do CHZ868 evidenciam também a

importancia da sinalizacdo via JAK2 na LLA, e os resultados promissores do CHZ868 quer in
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vitro quer in vivo constituem fortes argumentos no avanco desta molécula para ensaios em
humanos [55]. J4 o AZD1480, apesar de provar a sua capacidade inibitoria da via de
sinalizacao JAK/STAT tanto in vitro como in vivo, carece do perfil de tolerabilidade

necessario a uma administracdo prolongada para parar a progressao da doenca [56].

Alopecia Areata (AA) - A alopecia areata é uma doenca autoimune mediada pelas células T,
caracterizada fenotipicamente pela perda de cabelo. O progresso no desenvolvimento de
terapias eficazes tem sido limitado pelas lacunas inerentes a patogénese desta doenca [57].
No entanto, hoje em dia, reconhece-se que o mecanismo pelo qual as células T medeiam a
destruicdo do foliculo piloso envolva, em parte, a ativacdo da via de sinalizacao das JAK [58].
Tanto o ruxolitinib como o tofacitinib demonstraram serem capazes de reverter a doenca
[59].

Cancro metastatico da proéstata - O cancro metastatico da prostata é letal e é um tipo de
cancro que carece de estratégias efetivas para a sua prevencao e/ou tratamento. A IL-6 é
uma citocina que esta ligada a patogénese deste cancro por multiplos estudos e, apesar do
seu papel no cancro da prostata nao estar bem definido, pensa-se que esteja implicada na
disseminacdo das células cancerigenas. O AZD1480 é um inibidor das JAK1 e 2 que, em
estudos pré-clinicos, demonstrou suprimir efetivamente a metastizacdo conduzida pela IL-6
[60]. Outros estudos pré-clinicos publicados demonstram também a sua capacidade para

suprimir o crescimento tumoral, nomeadamente no cancro colo-retal [61-63].

Cancro Pancreatico (CP) - O CP é uma das doencas malignas metastaticas mais agressivas,
estando associada a uma alta taxa de mortalidade. A ativacao da STAT3 por fatores de
crescimento, citocinas e, particularmente, pelas JAK2 integra um dos mecanismos que
explicam a carcinogenicidade pancreatica. A sinalizacdo via STAT3 esta envolvida na
angiogenese, metastizacao, resisténcia a apoptose e proliferacao de células em varios tipos
de tumores. O ganetespib encontra-se ainda em ensaios pré-clinicos, sendo que a sua

atividade anti-tumoral prende-se em parte com a inibicao das citocinas JAK2 [64].

Mieloma Multiplo (MM) - O MM é uma doenca maligna das células plasmaticas que se mantém
incuravel apesar da combinacdo do transplante de células estaminais com os esquemas de
quimioterapia convencionais. O TM-233 é uma molécula que in vitro demonstrou possuir
atividade anti-tumoral em varias linhas celulares de mieloma. A inibicao da fosforilacao da
JAK2 é apontada como um dos mecanismos responsaveis pela morte apoptotica das células
cancerigenas deste tipo de cancro, pelo que a inibicao da via JAK2/STAT3 justifica o
potencial desta nova molécula enquanto agente terapéutico efetivo contra linhas celulares de
mieloma com resisténcias comprovadas as terapias convencionais aprovadas [65].

Asma - Apesar dos avancos terapéuticos, os episodios de exacerbacao e a falta de resposta a

terapia corticosteroide tém um impacto significativo no controlo da patologia. Novas
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estratégias terapéuticas tém sido postas a prova e o reconhecimento do papel da via
JAK/STAT na diferenciacdo das células T helper desencadeou o estudo dos inibidores das JAK
em modelos animais com asma. O R256, inibidor seletivo das JAK1 e 3, prova, em estudos
pré-clinicos, que a via JAK/STAT enquanto alvo terapéutico representa uma nova estratégia

de prevencao de doencas alérgicas [66].

Estdo ainda em investigacdo muitos outros farmacos pertencentes a mesma familia que,
tendo em conta a sua acdo imunossupressora e anti-inflamatéria provada em ensaios pré-
clinicos, apresentam potencialidade para o tratamento de diversas patologias autoimunes e
cancerigenas. O JTE-052 (dermatite atépica) [67, 68], SAR317461 (gioblastoma) [69], AG490
(AR e cancro da prostata) [70, 71], azaspirano e seus derivados (diversos tipos de cancro) [72,
73], NS-18 (MF) [74], sorafenib (cancro da proéstata) [75] sdao exemplos de farmacos em

investigacao pré-clinica.

Entre os sintomas descritos para as patologias em causa, o controlo da dor é um problema
clinico major para doentes refratarios aos analgésicos disponiveis. A eficacia provada do
inibidor das JAK2 AG490 em ensaios pré-clinicos, sugere uma nova area de aplicacao dos
inibidores das JAK. A atividade anti-nocicetiva determinada para o AG490 demonstrou ser
independente do sistema opidide, corroborando a necessidade de mais investigacao para

determinar o potencial desta classe de farmacos no controlo da dor cronica [76].

A Tabela 3 resume os principais inibidores das JAK ainda em fase de investigacao.

Tabela 3: Inibidores das JAK que se encontram correntemente em fase de investigacao.

Farmaco Inibidor
Seletividade Patologia Fase do Estudo
das JAK
Decernotinib JAK 3 Artrite Reumatoide Fase 11/11l
Filgotinib JAK 1 Artrite Reumatoide Fase Il
JTE-052 Artrite Reumatoide Ensaios pré-clinicos
Artrite Reumatoide Fase Ill
Psoriase Fase Il
Baricitinib JAK1/2 ;
Dermatite atopica Fase Il (a decorrer)
Lupus Eritematoso Sistémico Fase Il (a decorrer)
Mielofibrose Fase Ill
Fedratinib JAK 2 Policitemia vera e trombocitopenia Fase Il
essencial
Mielofibrose Ensaios pré-clinicos
CHZ868 JAK 2 o
Leucemia linfoide aguda Ensaios pré-clinicos
Mielofibrose primaria Fase Il
Momelotinib JAK1/2 Mielofibrose secundaria Fase Il
Cancro pancreatico metastatico Fase IlI
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Policitemia vera e trombocitopenia Fase Il
essencial
Leucemia mieloide aguda Fase Il
Mieloma mdltiplo Fase Il
Lestaurtinib JAK 2 Cancro da prostata Fase Il
Policitemia vera e trombocitopenia Fase Il
essencial
Cerdulatinib Diversos tipos de linfoma Fase l e ll
Mielofibrose primaria e secundaria Fase |
AZD1480 JAK1/2 Tumores solidos Fase |
Leucemia linfoide aguda Ensaios pré-clinicos
Ganetespib JAK 2 Tumores solidos (cancro pancreatico, da Fase -1
mama, do pulmao, ocular)
TM-233 JAK 2 Mieloma mdltiplo Ensaios pré-clinicos
R256 JAK 1/3 Asma Ensaios pré-clinicos

3.3 Novas possiveis indicacoes terapéuticas

Estdo em investigacdo novas possibilidades terapéuticas para os farmacos ja aprovados. A
descoberta de que a inibicao das JAK resultaria no bloqueio da sinalizacdo de varias citocinas
pro-inflamatorias envolvidas na ativacao, proliferacao e funcao dos linfocitos implicados na
modulacao da resposta imune levou a investigacao da aplicabilidade destes farmacos noutras
patologias de natureza auto-imune e inflamatoria. O tofacitinib encontra-se em investigacao
para diversas doencas inflamatorias, incluindo a colite ulcerosa, doenca de Crohn [77, 78] e
psoriase [79]. A psoriase € uma doenca crénica debilitante mediada imunologicamente,
causando uma inflamacao sistémica que se manifesta cutaneamente. O eritema e as placas
psoriaticas sao os sinais mais comuns, sendo o prurido um dos sintomas mais inquietantes nos
doentes diagnosticados com a condicdo em causa. Apesar das diversas terapias disponiveis
correntemente para o tratamento do prurido, os doentes sentem-se insatisfeitos com a
efetividade das opgbes terapéuticas a sua disposicdo. Assim, ensaios de fase Il com o
tofacitinib asseguram a eficacia e seguranca deste inibidor das JAK no tratamento destes
doentes, sustentando as melhorias clinicas rapidas relatadas acompanhadas de um controlo

significativo do prurido [79-81].

O ruxolitinib encontra-se em estudos pré-clinicos para avaliar o seu potencial no
tratamento da leucemia [82, 83], do cancro do colo-retal [84] , da sepsis por Candida
Albicans [85] e do lUpus eritematoso sistémico [86]; e estudos de fase Il decorrem para avaliar
a tolerabilidade e a eficacia do ruxolitinib em combinacdo com a capecitabina em doentes
com cancro pancreatico metastatico [87]. Ensaios clinicos de fase Il em doentes com LLA
procuraram estabelecer a tolerabilidade a doses elevadas de ruxolitinib em doentes que
recidivaram ou que ndo respondem adequadamente as restantes terapias disponiveis. A

efetividade deste inibidor nao foi superior a alcancada com as doses convencionais. No
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entanto, a combinacao do ruxolitinib em baixas doses com outros regimes terapéuticos pode

deter potencial em futuras investigacoes [88].

A atividade fundamentada da via JAK/STAT em macréfagos e linfocitos infetados com o
virus da imunodeficiéncia humana (VIH), torna-a um alvo celular promissor para atingir a
supressao do VIH e, consequente reducdao da inflamacdo. Assim, estudos pré-clinicos
envolvendo os dois farmacos inibidores das JAK até entdo aprovados - tofacitinib e ruxolitinib
- sugerem que a inibicao desta via de sinalizacao constitui um mecanismo distinto com

potencial para a inibicao da replicacao do virus e/ou reativacao da infecao latente [89].

3.4 Potenciais inovacoes

Uma vez que diversas citocinas pré-inflamatérias como IL-2, IL-6, IL-13, IL-21 e IL-23 bem
como IL-31 com uma funcéo critica no prurido interagem com a via de sinalizacao JAK/STAT,
os inibidores das JAK tém sido foco de atencdao enquanto agentes terapéuticos promissores
nas doencas inflamatorias de pele com prurido associado (dermatite atopica, dermatite de
contato alérgica e urticaria). Tendo em conta que o tratamento cutaneo € o mais frequente
para um alivio sintomatico mais rapido das doencas de pele alérgicas, o tofacitinib e o
oclacitinib encontram-se em estudos pré-clinicos para avaliar a eficacia da sua administracao
topica. Esta revela-se uma nova opcdo terapéutica que minimiza os efeitos adversos
associados a uma exposicao sistémica, permitindo, ao mesmo tempo, um nivel de inibicao de
citocinas local superior com um consequente alivio mais marcado tanto do prurido como da

inflamacao alérgica associada [90].

Esta supressao inflamatoria e imunitaria associada aos inibidores das JAK é responsavel
por, cada vez mais, se alargar o leque de aplicagbes desta nova classe de farmacos. A
aplicacao tdpica oftalmica do tofacitinib tem vindo a ser estudada, tendo sido expetavel a

diminuicao da inflamacao da superficie ocular [91].
Mais ainda, a aplicacdo toépica de inibidores das JAK tem demonstrado resultados

promissores no ambito da AA, existindo evidéncias de um crescimento mais robusto do

foliculo piloso face a uma administracao sistémica desta mesma classe de farmacos [92].
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4. CONCLUSAO

Embora haja um grande volume de dados publicados sobre a via JAK-STAT, estes sao
essencialmente dados pré-clinicos. Atualmente, muito poucos farmacos que alvejam esta via
de sinalizacao foram aprovados pelas autoridades reguladoras e estdao em uso na pratica
clinica. O ruxolitinib e o tofacitinib sao os dois inibidores das JAK até entao aprovados, apesar

da intensa investigacao cientifica em redor deste novo alvo terapéutico - as enzimas JAK.

0 extenso estudo desta via de sinalizacdo em processo imunes e inflamatorios justifica a
quantidade de potenciais moléculas que se encontram em investigacdo para diversas
patologias como a artrite reumatoide, alopecia areata, psoriase, e variadas doencas

oncoldgicas.

Apesar do toque revolucionario que carateriza esta nova classe farmacoldgica no combate
aos sinais e sintomas das mais diversas patologias, efeitos adversos severos sao
constantemente relatados. Ambos os farmacos aprovados na pratica clinica apresentam
efeitos adversos major ao nivel hematologico e imune, facto que reforca a importancia do
papel do farmacéutico no acompanhamento dos doentes implicados nestes tratamentos. Este
acompanhamento passa pela monitorizacao clinica e analitica destes doentes, monitorizacdo
essa que assenta na realizacao de hemograma completo e na avaliacdao quanto ao risco de
desenvolvimento de infecdes, quer antes de iniciar o tratamento quer durante e apos a

finalizacdo do mesmo.

O investimento no desenvolvimento de inibidores das JAK seletivos enquanto agentes
Unicos ou combinados com outros regimes terapéuticos pode constituir um futuro promissor
no tratamento de doencas oncoldgicas, imunes e inflamatorias. O aumento da seletividade
dos inibidores da via de sinalizacao JAK/STAT representa uma das formas de ultrapassar os
riscos inerentes a terapia com estes agentes, riscos esses que, contrabalancados com os
beneficios do seu uso clinico, tém comprometido o avanco de diversos inibidores das JAK com

potencial demonstrado.

Os farmacos e as moléculas em estudo discutidas ao longo desta revisdao apontam como
alvo terapéutico apenas trés das enzimas comtempladas na familia das JAK - a JAK1, JAK2 e
JAK3. Assim, ainda é necessario aprofundar o conhecimento nesta area, nomeadamente no
que concerne a enzima TYK2 enquanto potencial alvo terapéutico. Concluindo, os inibidores
das JAK constituem uma classe farmacologica que, com a monitorizacao adequada, podem

representar um grande potencial clinico.
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Capitulo Il - Relatério de Estagio em

Farmacia Hospitalar

1. INTRODUCAO

No meio hospitalar, enquadrado numa equipa multidisciplinar, o farmacéutico toma um
lugar de destaque. A sua identidade é fulcral na gestdao de todos os processos inerentes aos
Servicos Farmacéuticos Hospitalares (SFH), mas mais do que isso, € um apoio incondicional
que reconhece os meios mais seguros e fidedignos para ajudar todos os profissionais deste
meio bem como os utentes. O presente relatorio pretende transmitir alguns dos
conhecimentos adquiridos e atividades desenvolvidas durante o Estagio Curricular em
Farmacia Hospitalar, que decorreu na Unidade Hospitalar de Lamego, pertencente ao Centro
Hospitalar de Tras-os-Montes e Alto Douro E.P.E (CHTMAD), entre 25 de janeiro e 25 de marco
de 2016, com uma carga horaria de 280 horas. Sob orientacdo da Dra. Helena Tertuliano
integrei a equipa desta Unidade Hospitalar, e acompanhei o circuito do medicamento nesta
instituicdo, adquirindo importantes conhecimentos e competéncias acerca do papel do

farmacéutico no hospital.

2. ORGANIZAGCAO E GESTAO DOS SERVICOS FARMACEUTICOS

A garantia da qualidade dos servicos farmacéuticos prestados ao nivel hospitalar assenta
numa gestao solida dos recursos do mesmo [93]. A gestdo dos medicamentos, dispositivos
médicos ou outros produtos farmacéuticos tem varias fases, comecando, desde logo, pelo
processo de selecdo destes, sua aquisicdo, armazenamento e distribuicdo até que estes
alcancam o doente, sendo assegurada a sua administracao nas devidas condicdes [93]. Na
Unidade Hospitalar de Lamego esta gestdo de recursos é articulada com a unidade de Vila
Real em algumas dessas etapas, envolvendo, portanto, os SFH e os Servicos de

Aprovisionamento (SA) de ambas as Unidades do Centro Hospitalar.

2.1 Aprovisionamento

A selecao cuidada e racional dos medicamentos para um determinado hospital tem
sempre por base o Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos (FHNM) bem como as suas
necessidades terapéuticas internas, sendo esta selecao da responsabilidade da Comissdo de
Farmacia e Terapéutica (CFT). O CHTMAD possui uma adenda aprovada pela CFT, que consiste
numa lista de farmacos e outros produtos farmacéuticos que se encontram disponiveis para

prescricao e uso na Instituicao [93].
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2.2Sistemas e Critérios de Aquisicao

Numa primeira instancia, o farmacéutico responsavel pela Unidade Hospitalar de Lamego,
analisa artigo a artigo, os consumos dos medicamentos e outros produtos farmacéuticos e
emite uma lista - designada lista comum - que discrimina a quantidade de medicamentos
necessaria encomendar de acordo com o stock atual, os consumos médios mensais, os pontos
de encomenda e, ainda, de acordo com as faltas detetadas pelos colaboradores, nao
descorando nunca picos sazonais de consumo previsiveis de alguns medicamentos. E tida em
consideracao a classificacao dos artigos como A, B ou C, sendo que a quantidade pedida dos
artigos que integram a classe A é prevista para o proximo més, enquanto que os
medicamentos que integram as duas outras classes sdo pedidos para um periodo mais
alargado. A lista emitida é encaminhada para a Unidade de Vila Real e aqui é analisada pelo
diretor dos SFH em articulacao com os SA e, em funcao do volume da encomenda, do stock
existente e da urgéncia do pedido pode ser efetuada uma transferéncia interna de armazém
ou emitida uma nota de encomenda (NE). No caso de transferéncia interna, esta é registada,
aviada, conferida e enviada através do motorista do Centro Hospitalar, e é emitida a guia de
transferéncia que acompanha o medicamento/produto farmacéutico. No caso de NE, o
administrativo dos SA acede a lista comum e automaticamente esta é elaborada e
posteriormente enviada por fax ou e-mail (dependendo da via preconizada) aos fornecedores.

No caso de medicamentos estupefacientes, psicotrépicos e benzodiazepinas, o original da
NE segue via correio, juntamente com o Anexo VIl constante da Portaria n°981/98 de 8 de
junho. Este anexo ndo é mais do que uma requisicdo escrita utilizada para um so6 tipo de
substancias (compreendida nas tabelas | a IV, com excecéo do IlA), destacada do livro modelo
aprovado pelo INFARMED, devidamente assinada e autenticada, sendo elaborada em
duplicado, ficando o primeiro exemplar na posse do requisitante e o segundo na posse do
fornecedor [94].

A aquisicdo de medicamentos ou produtos farmacéuticos pode ocorrer de varias formas,
nomeadamente por concurso publico centralizado (com base no catalogo tematico da
Administracdo Central do Sistema de Saude (ACSS), por concurso publico limitado, por
negociacdo direta com laboratorios, por empréstimo de outros hospitais, por consultas diretas

ou por compras urgentes a fornecedores locais (ex.: distribuidores por grosso ou farmacias).

Ao longo do estagio tive a oportunidade de analisar um concurso de perfluorodecalina.
Durante o processo de analise do valor da proposta e das condicoes de fornecimento contactei
diretamente com os médicos da ala de oftalmologia diretamente interessados para tentar

perceber realmente a mais valia deste dispositivo médico, utilizado nas cirurgias desta area.
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2.3Rececao e conferéncia de produtos adquiridos

Apds a requisicdo pelos SFH, os medicamentos, dispositivos médicos e outros produtos
farmacéuticos serao entregues nesses servicos [93].

A encomenda é rececionada em local apropriado pelo Técnico de Diagnostico e Terapéutica
(TDT) e/ou Assistente Operacional (AO), a nao ser que a encomenda seja entregue numa
embalagem selada ou ser relativa a um ensaio clinico onde, neste caso, a rececao deve ser
assegurada por um farmacéutico. No momento de rececdao da encomenda é verificado o
numero de volumes mencionado na guia de transporte/ guia remessa transferéncia de
armazém - entrada e esta é subsequentemente assinada e datada, sendo que o duplicado é
entregue ao transportador. Caso exista diferenca entre o nimero de volumes mencionado na
guia de transporte/ guia remessa transferéncia de armazém - entrada e o entregue, é
solucionada a situacao com o transportador/servico.

Posteriormente é executada uma verificacdo quantitativa da encomenda, avaliando a sua
conformidade com a guia remessa e, ainda, é efetuada uma verificacao qualitativa. Verifica-
se, portanto, o acondicionamento da encomenda de medicamentos de frio, frageis, toxicos e
inflamaveis e se as embalagens se encontram devidamente preservadas e em bom estado. E
verificado ainda o nimero de unidades; lote; prazo de validade; existéncia de boletins de
analise e controlo de qualidade nos manipulados e matérias-primas; existéncia de certificados
de libertacao de lote, no caso de hemoderivados e vacinas provenientes do fornecedor. No
caso de transferéncias entre Unidades Hospitalares, os certificados atras mencionados ficam
arquivados na unidade que fez a aquisicdo. Os boletins de analise e os certificados de
aprovacao emitidos pelo INFARMED ficam arquivados junto com a respetiva fatura em dossiers
especificos.

Ao longo do processo acima referenciado, no caso de detecdao de uma nao conformidade, esta
devera ser registada pelo colaborador que a deteta e é procedido o contacto com o
fornecedor para notificacao da ndao conformidade existente.

Este ciclo termina com o envio do original da guia de remessa para os SA, onde o
administrativo é responsavel pelo registo de entrada dos produtos encomendados no
programa informatico GHAF, registando/conferindo a quantidade, preco, lote, prazo de

validade e nimero de fatura/ guia de remessa com a nota de encomenda.

2.3.1 Rececao e transporte dos citostaticos nos SFH

A rececdao de citostaticos pressupoe os mesmos pontos de conferéncia/verificacao
mencionados para os restantes medicamentos e outros produtos farmacéuticos. No entanto
estes sao de imediato transportados para a Unidade Centralizada de Preparacao de
Citotoxicos (UCPC), destacando-se a importancia de sinalizacdo das malas plasticas de

transporte deste tipo de medicamentos, devendo estas ser fechadas e devidamente
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identificadas com o rétulo Citotoxico e “biohazard”. As malas devem ser entregues fechadas

na UCPC ao farmacéutico responsavel.

2.4Armazenamento

A correta preservacao e seguranca dos medicamentos, dispositivos médicos e outros
produtos farmacéuticos presume que todas as condicoes de espaco, luz, temperatura,
humidade e seguranca estejam reunidas aquando do armazenamento destes [93].

Na Unidade Hospitalar de Lamego, junto ao local restrito a rececao encontra-se um
armazém adequado ao armazenamento de injetaveis de grande volume. Junto deste
encontra-se também um espaco direcionado para o acondicionamento de medicamentos ou
outros produtos nas respetivas prateleiras, em local identificado pelo codigo de barras e
denominacdo comum internacional (DCl), segundo o principio first expire, first out (FEFO) e
por ordem alfabética de DCI. As prateleiras encontram-se ainda divididas em seccoes
devidamente identificadas por medicamentos, nutricao, material de penso e contracetivos.
Para a mesma apresentacao farmacéutica mas com diferentes dosagens, o centro hospitalar
codificou etiquetas com diferentes cores, criando uma sinalética que alerta o profissional de
saude. A cor vermelha é adotada para a dosagem mais forte, a cor laranja, amarela e verde
para as dosagens mais fracas de uma forma subsequente.

Na area de preparacdo da unidose estd presente um kardex e dois frigorificos e no
laboratério de preparacdao de manipulados, um armario acondiciona as matérias-primas. Nos
SF desta unidade existem ainda dois cofres para o armazenamento dos medicamentos
estupefacientes e psicotropicos (MEP), cujo acesso é apenas permitido aos farmacéuticos que
detém a chave de seguranca. No ambulatério temos mais um armario e um frigorifico para
assegurar as condicoes de armazenamento exigidas pelos diferentes medicamentos.

Em todos estes espacos a temperatura e a humidade sao controladas e os seus valores sao
registados diariamente, garantido, desta forma, que a temperatura maxima nao excede os
25°C e que a humidade é inferior a 60%, existindo protecdo da luz solar direta. A excecao
surge para os medicamentos termolabeis, que exigem a sua refrigeracao a temperaturas que
se devem situar entre os 2% e os 8°C.

Por falta de espaco, o armazém de inflamaveis e dos gases medicinais nao se encontram
nos SFH, mas encontram-se sob responsabilidade destes. Estes encontram-se num local
individualizado e em areas separadas do armazém. No caso dos inflamaveis é garantido o
acesso pelo interior com porta corta - fogo a abrir para fora; as paredes interiores sao
resistentes ao fogo; e o chao é inclinado, permitindo a drenagem para uma bacia coletora,
nao ligado ao esgoto.

Ja o acondicionamento dos gases medicinais respeita o Manuel de Farmacia Hospitalar e o
artigo 17° da Deliberacao 056/CD/2008. Em area separa dos restantes armazéns, o espaco

interior € bem ventilado e protegido da humidade; o espaco exterior protege da chuva, da luz
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direta do sol e da humidade; existem condicdes antichoque e antiqueda; € um espaco onde é
obrigatoria a auséncia de materiais oxidantes, inflamaveis, fontes de calor ou de ignicao; e
onde os cilindros sao armazenados na vertical.

Durante o estagio tive a oportunidade de observar o reabastecimento de tanque de
Oxigénio Liquido Medicinal, 100% e ainda acompanhei a rececao de botijas de gas. Aquando
da rececao do Oxigénio Liquido Medicinal na forma de gas medicinal criogénico, procedeu-se
a assinatura da nota de entrega (anexo |) acompanhada da entrega da copia do certificado de
analise do gas (anexo IlI). No caso das botijas, para além da confirmacao quantitativa, €
verificada a conformidade do lote e da validade de cada uma delas com a nota de entrega
que ¢é assinada pelo farmacéutico (anexo lll).

Fora dos SFH, sao mantidos pequenos stoks de medicamentos armazenados nos Pyxis que

estao presentes no bloco operatoério, na urgéncia e ainda na medicina interna.

2.4.1 Acondicionamento de cistostaticos na Unidade Centralizada de

Preparacao de Citostaticos

Apés a rececdo da mala de transporte dos medicamentos citostaticos, estes sdo
acondicionados segundo as especificidades de cada um, existindo na UCPC um frigorifico e um
armario com prateleiras para o armazenamento dos mesmos. A reposicdo de stocks obedece a
regra do FEFO.

3. DISTRIBUICAO

A distribuicdo de medicamentos é uma funcdo dos SFH que torna disponivel o
medicamento correto, na quantidade e qualidade certas tanto para doentes internados como
para doentes em regime de ambulatorio. Esta é uma tarefa que pressupde o cumprimento da

prescricdo médica proposta e que conduz a uma racionalizacao da terapéutica [93].

3.1Distribuicao Classica ou tradicional

Em cada servico clinico estao definidos perfis de stocks, tanto quantitativos como
qualitativos, sendo esses perfis definidos entre o Diretor de Servico ou Enfermeiro Chefe e o
farmacéutico. Esta distribuicdo assegura a reposicao destes stocks, mediante uma requisicdao
eletronica efetuada pelo Enfermeiro Chefe.

0 pedido é rececionado nos SF, de acordo com a calendarizacdao semanal. O farmacéutico
responsavel analisa a quantidade, o tipo de medicamento e o stock existente e,
posteriormente, procede-se a contagem e preparacao da medicacdo de acordo com o pedido.
No caso dos soros a distribuicdo € feita pelos AO com supervisdo do TDT ou farmacéutico.

Periodicamente sao analisados os prazos de validade e condicdes de acondicionamento dos
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stocks no servico. Caso seja identificado uma ocorréncia (ex. prazo de validade expirado ou
acondicionamento incorreto) esta sera descrita no registo de ocorréncias.

E realizado o transporte ao servico assegurando as condicdes de acondicionamento e apos
a conferéncia pela enfermagem, a requisicio é rubricada e devolvida a farmacia.

Diariamente, tive a oportunidade de satisfazer varios pedidos de reposicdo de stock.

3.2Distribuicao semiautomatica através do sistema Pyxis

O Pyxis € um sistema semiautomatico existente no servico do Bloco Operatério, da
Urgéncia Geral e Medicina Interna. Neste sistema sdo predefinidos perfis de stock (minimo e
maximo), tal como noutros sistemas de distribuicdo, mas este é controlado de forma
eletronica. No momento em que um enfermeiro retira medicacdo para um doente,
automaticamente é gerado um consumo, ficando registado quem é que retirou a medicacao,
permitindo uma rastreabilidade que nao é possivel noutros sistemas.

Quando sao atingidos os niveis minimos, o sistema emite uma requisicdo automatica com
os medicamentos e a quantidade a repor. De acordo com a periodicidade calendarizada
consoante as necessidades de cada servico, os stocks sdo revistos e a medicacdo é preparada
pelo TDT. No momento de reabastecimento € inserido no sistema qual a medicacao a repor e
este automaticamente abre a gaveta correspondente ao medicamento, indicando a divisoria
na qual se localiza. E pedido para confirmar a quantidade do artigo que o Pyxis tem no
momento, a quantidade a repor e qual o prazo de validade mais curto (garantindo a utilizacao
da metodologia FEFO). O registo do prazo de validade é outra vantagem deste sistema, pois
permite o seu controlo e uma maior poupanca financeira. E politica dos SFH da unidade de
Lamego a realizacdo de um inventario mensal destas maquinas.

Durante o estagio pude participar na preparacao da medicacao para todos os Pyxis com
base na sua requisicio e colaborei no reabastecimento de todos. Na segunda-feira é
prioritario o reabastecimento do Pyxis da Urgéncia Geral e Medicina Interna, a quarta-feira da
Urgéncia Geral e Bloco Operatorio e a sexta-feira da Urgéncia Geral e Medicina Interna.

Na eventualidade de haver necessidade de reabastecer MEP é necessaria a presenca de
uma testemunha que confirma, junto do farmacéutico, a reposicao deste tipo de artigos,
assinando a lista que descrimina os artigos repostos. Em anexo encontra-se uma das listas de
artigos que exemplifica a reposicdo da solucao injetavel de petidina no Pyxis do bloco

operatorio, rubricada por um enfermeiro afeto a este servico (anexo V).
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3.3Distribuicao Personalizada

Este tipo de distribuicdo abrange todos os medicamentos e produtos farmacéuticos
distribuidos através de distribuicdo individualizada, nomeadamente estupefacientes,
psicotropicos, hemoderivados, antibioticos e medicamentos extra-formulario.

Conforme o tipo de medicacdo, € utilizado um modelo especifico de
prescricao/distribuicdo e é verificado o seu correto preenchimento. O farmacéutico prepara a
medicacdo por doente. No caso de medicacao de frio, esta é corretamente acondicionada e
garantida a sua conformidade. No caso dos servicos com armario Pyxis existe um stock fixo de
estupefacientes, psicotropicos e benzodiazepinas cuja gestdo é da responsabilidade dos SF,
dispensando o preenchimento do anexo de requisicdo destas substancias.

Procede-se a preparacdo da medicacdo com a identificacdo do doente, realizando-se a

imputacao de consumos e atualizacao do stock informaticamente.

3.3.1 Hemoderivados

Pelo elevado risco de contaminacao e possivel transmissdo de doencas infetocontagiosas que
acarretam, os medicamentos hemoderivados estdo incluidos neste circuito especial de
distribuicao.

A dispensa de medicamentos hemoderivados é efetuada mediante um impresso proprio
constante do anexo do Despacho Conjunto n° 1051/2000, de 14 de setembro, construido por 2
vias - a Via Farmacia e a Via Servico. A Via Farmacia é enviada aos SFH apds o preenchimento
dos quadros A e B pelo servico requisitante. O quadro A corresponde a identificacdo do
médico e do doente a quem o hemoderivado se destina e o quadro B a justificacao clinica que
comtempla o nome do hemoderivado prescrito, a respetiva dose, a duracao do tratamento e
diagndstico/justificacdo clinica. Uma vez rececionada nos SFH, o farmacéutico efetua a
validacdo da requisicdo e preenche o quadro C com o nome genérico do medicamento, a
quantidade dispensada, o lote, o laboratorio de origem e o numero de certificacdo pelo
INFARMED que aprova o lote do hemoderivado. Cada unidade medicamentosa fornecida é
etiquetada com as respetivas condicoes de conservacao e identificacao do doente e servico
requisitante. A requisicao é entdo reencaminhada para o servico requisitante e é assinada por
esse mesmo servico. A Via farmacia fica nos SFH e a Via servico é arquivada no processo
clinico do doente apds a administracao do medicamento hemoderivado, administracdo essa
registada no quadro D da Via Servico pelo enfermeiro que procede a administracdo do mesmo.
No final da dispensa, o farmacéutico imputa no sistema informatico a saida da medicacao,
gerando um registo em unidose (RU) para doentes internados ou uma requisicado de nao

internados (RN) para doentes nao internados. Na eventualidade dos produtos requeridos nao
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serem todos administrados no prazo de 24h sao obrigatoriamente devolvidos aos SFH, sendo
lavrada a devolucao no quadro C, datada e assinada.

Quando se trata de derivados do plasma fornecidos para doentes em regime de ambulatorio
deverao ser preenchidos na integra os quadros A, B e C, sendo dispensavel o preenchimento
do quadro D, uma vez considerar-se que a totalidade das unidades medicamentosas foram
consumidas, a ndo ser que se registem devolucoes.

Apesar do processo burocratico inerente ao processo de
requisicao/distribuicao/administracao de medicamentos hemoderivados, o registo de cada
uma das etapas permite a rastreabilidade do lote do medicamento e o doente ao qual foi
administrado, nomeadamente no que concerne ao surgimento de doencas infeciosas
transmitidas por via sanguinea.

Este foi todo um processo que consegui acompanhar de perto durante o estagio. Participei
tanto na validacao da requisicao como no preenchimento do quadro C. Em anexo apresento
uma das requisicdes para a dispensa de albumina humana numa situacdo de cirrose hepatica

alcoolica (anexo V).

3.3.2 Medicamentos estupefacientes e psicotropicos (MEP)

Os MEP, medicamentos descritos nas tabelas anexadas ao Decreto - Lei n° 15/93, de 22 de
janeiro, sao distribuidos por circuito especial devido ao rigoroso controlo previsto por lei.

Na Unidade Hospitalar de Lamego, no servico de medicina interna foi estabelecido um perfil
de stock em concordancia com as necessidades existentes. Neste servico, mais precisamente
na sala dos enfermeiros, esta presente um cofre metalico destinado ao armazenamento dos
MEP, facilitando o acesso aos mesmos na eventualidade de surgir uma prescricao. A reposicao
deste stock é realizada mediante a apresentacao de um impresso proprio, denominado Anexo
X, da Portaria 981-98, de 8 de junho. Estas requisicdes sao preenchidas pelos enfermeiros e
assinadas pelo diretor do servico clinico com os dados do medicamento a requisitar (nome
genérico, forma farmacéutica e dosagem), os dados do(s) doente(s) a quem foi administrado
(nome, processo e/ou n° de cama), enfermeiro responsavel pela administracdo, respetiva
data da mesma e ainda a quantidade fornecida.

Os restantes servicos, nomeadamente a urgéncia geral e o bloco operatorio, possuem entao
um sistema semiautomatico (Pyxis) com um stock fixo deste tipo de medicamentos e a
reposicao dos mesmos processa-se como fora, ja anteriormente, explicado. Neste caso, a
reposicao carece da apresentacao do anexo X, sendo que as listagens de reposicao de stock

substituem este papel burocratico, por autorizacao do INFARMED.

3.3.3 Medicamentos extra-formulario

Quando ha a necessidade de prescrever um farmaco que nao conste na adenda do hospital, o

médico requerente envia o pedido a CFT do hospital através do preenchimento de um
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impresso proprio (anexo VI) onde justifica devidamente a escolha de tal medicamento e onde
demonstra o valor acrescentado do medicamento proposto face as demais alternativas
terapéuticas existentes. Caso a proposta referida obtenha a concordancia da CFT do hospital,
esta é submetida a aprovacdao a Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica (CNFT). Caso
seja aprovado pela CNFT, o medicamento passa a fazer parte da adenda do hospitalar e,
consequentemente pode ser usado na instituicao [95].

Por outro lado, excecionalmente um médico pode fazer o pedido de um medicamento que
nao possua Autorizacao de Introducao no Mercado (AIM) em Portugal, ou seja solicitar a
Autorizacao de Utilizacao Especial (AUE) de um medicamento. As AUE sao regulamentadas
pela Deliberacao n.° 105/CA/2007, de 1 de marco, sendo o seu pedido realizado em impresso
proprio pelo diretor clinico onde o medicamento vai ser administrado. Nesse pedido deve
estar presente a respetiva justificacdo clinica, que posteriormente é enviado a CFT com vista
a obter o seu parecer. Apos este passo, é entdao preenchido o requerimento com o pedido de
AUE ao INFARMED. Para medicamentos com AUE é enviado o original da autorizacdo ao

fornecedor aquando da primeira aquisicao [96],[97].

3.3.4 Antibioticos de reserva

Existem antibioticos de dispensa hospitalar que implicam uma justificacdo clinica dada
pelo médico prescritor. O medicamento apenas € dispensado apds validacao do farmacéutico
e aprovacao pela PPCIRA. Em anexo (VI) encontram-se os documentos referentes a
justificacdo da requisicao de Linezolide para um doente com uma infecao urinaria confirmada

e respetiva autorizacao de cedéncia do medicamento.

3.4Distribuicao Individual Diaria em Dose Unitaria

A metodologia aplicada na realizacdo da distribuicdo unitaria inicia-se com a verificacéo,
doente a doente, da prescricao eletronica que surge no software informatico. O farmacéutico
valida a dose, a frequéncia, a via de administracdo, interacdes, duplicacées de medicacao,
duracao e adequacdo do tratamento ao doente. Durante esta tarefa, o farmacéutico esta a
alerta para situacoes em que nao foi estabelecido um tempo maximo de antibioterapia ou
quando sao prescritos antibioticos que sejam de utilizacao justificada. E nesta analise inicial
que se tentam esclarecer/resolver problemas quanto a medicacao prescrita, através de
contacto telefonico com o médico prescritor. Muitas vezes discutem-se dosagens elevadas,
esquemas posologicos ndo tao habituais e até sao feitas propostas de alternativas
terapéuticas no caso de medicamentos que entram em rotura de stock, de acordo com o

disponivel no armazém da farmacia. No caso de um medicamento ndao ser enviado nas

25



gavetas, este deve ser retirado do stock de recurso e toda a medicacao que é prescrita em
SOS é validade para Pyxis.

Apds validacdo é elaborado o perfil farmacoterapéutico de cada doente e faz-se o
processamento da medicacao, sendo a informacao selecionada enviada ao Kardex por malas e
€, ainda, emitido o mapa terapéutico. O Kardex faz a distribuicao por medicamento que é
introduzido na gaveta de cada doente pelo TDT, assistido de uma farmacéutica. Estas
gavetas, identificadas com o nome do doente, o nimero de cama e o servico onde o doente
se encontra, possuem separadores por forma a dividir a medicacao para as diferentes horas
do dia, nomeadamente 7h (medicacdo tomada em jejum), 9h, 13h, 16h, 19h e 21h. Na
eventualidade de surgir medicacdao que nao cabe na gaveta, esta € enviada separadamente
com a respetiva identificacdo do doente. Caso seja um medicamento de frio, é retirado do
frigorifico na hora da entrega e identificado por doente com a indicacdo de que deve ser
guardado no frigorifico. Caso seja detetada uma falta pelo Kardex, é emitido o mapa de
incidéncias, onde consta a medicacdo em falta que devera ser dispensada pelo TDT. Sempre
que sdo prescritas dosagens que ndo equivalem a apresentacdo do medicamento cujo AIM foi
concedido, o TDT é instruido para colocar uma etiqueta vermelha que chama a atencao para
esse facto no sentido de aumentar a sensibilizacao do enfermeiro que faz a administracao da
medicacao ao doente, minimizando, desta forma, erros nas doses que sao administradas.

No caso de existirem alteracdes na medicacdo esta € identificada no mapa das diferencas e
procede-se a sua alteracdo. O AO transporta a medicacdo utilizando malas fechadas e
identificadas por servico, sendo que estas sao alvo de limpeza e desinfecao periddica.

Durante toda a semana a preparacao por dose unitaria é feita para as 24h seguintes com
excecao das sextas-feiras, onde esta é realizada em triplicado (para 72 horas), pois os SFH da
Unidade Hospitalar de Lamego estao encerrados ao fim de semana. As malas sao devidamente
identificadas com o dia para a qual a medicacdo é indicada e sdo entregues nos servicos
apenas nesse dia.

Com base no perfil farmacoterapéutico confere-se a medicacao entregue com um
elemento de enfermagem, e esta conferéncia fica evidenciada no registo mensal de
conferéncia conjunta (mais detalhe no ponto 8). Caso seja detetada alguma nao
conformidade durante a conferéncia, esta é registada no modelo registo mensal de
conferéncia conjunta e corrigida imediatamente.

Quando existe medicacdo devolvida, procede-se a sua verificacdo (prazo de validade,
estado de conservacdo) e o TDT procede a sua reverténcia por doente, sendo que a
medicacdo devolvida que nao estava prescrita ao doente é revertida ao servico em causa.

Durante o estagio colaborei em cada uma das etapas descritas anteriormente.

3.5Distribuicao a Doentes em Ambulatorio
A cedéncia de medicamentos em ambiente hospitalar para utilizacdo em regime de

ambulatério vem possibilitar a continuidade dos tratamentos fora deste meio, proporcionando

um acompanhamento mais de perto de medicamentos que apresentam, muitas vezes, janelas
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terapéuticas estreitas e/ou maior potencial para efeitos adversos, permitindo, ainda, a
monitorizacdo da adesdo a terapéutica em patologias que tém um maior impacto social. A
dispensa a doentes em regime de ambulatorio é também justificada pelo elevado valor
economico inerente a alguns tratamentos e a aquisicio nos SFH assegura uma
comparticipacao de 100% [98].

Este tipo de dispensa é, portanto, realizada de forma gratuita para medicamentos ao
abrigo da legislacdao [99] a doentes em regime de ambulatorio provenientes da consulta
externa, doentes que requeiram continuidade de um tratamento apoés alta e ainda doentes
atendidos no servico de urgéncia, desde que prescritos por um médico do hospital e de
especialidade requerida. A unidade Hospitalar de Lamego realiza a dispensa de medicamentos
para as seguintes patologias: artrite reumatoide, espondilite anquilosante, artrite psoriatica,
artrite idiopatica juvenil poliarticular e psoriase em placas; doentes insuficientes renais
cronicos; individuos afetados pelo VIH, esclerose lateral amiotréfica; doentes com hepatite C;
esclerose multipla; e planeamento familiar.

A cedéncia de medicamentos para utilizacdo em regime de ambulatério é assegurada por
um farmacéutico que valida a prescricdo em suporte informatico ou em papel. Numa analise
concisa da prescricdo é verificada a identificacdo do doente, do médico prescritor e da
instituicao; diagnostico/patologia; prescricdo farmacologica que deve contemplar DCI, dose,
frequéncia e duracao prevista da terapéutica; data da prescricao e a assinatura da mesma.
Em seguida, é analisada a medicacdo tomada pelo doente e sdo identificadas alteracoes de
dose/medicamento e possiveis interacbes medicamentosas. No momento da cedéncia dos
medicamentos, registam-se as quantidades dispensadas de cada medicamento, bem como o
seu lote, validade e laboratério de fabrico e procede-se ao ensino do utente. A informacao
farmacoterapéutica prestada €, essencialmente, oral, no entanto, sempre que possivel esta é
complementada com informacao escrita. A informac¢ao transmitida inclui a via e forma de
administracao, posologia, horario das tomas (quando aplicavel), possiveis efeitos adversos e
interacdes. Se aplicavel, o doente ou cuidador que levanta a medicacao € também alertado
para eventuais condicdes especiais de armazenamento (por exemplo, no caso de
medicamentos de frio).

E dispensada a medicacdo necessaria até a proxima consulta, nao ultrapassando os 60 dias
(excluindo excecoes devidamente autorizadas pelo Conselho de Administracao).

Sempre que a medicacdo € levantada por outra pessoa que nao o doente, regista-se a
identificacao do recetor (ex: familiar ou bombeiro), ficando esta evidenciada na receita ou no
software informatico.

No caso dos doentes cujo diagnéstico determina a toma de medicamentos para o
tratamento das patologias descritas no Despacho n.° 18419/2010, de 2 de Dezembro, existe a
preocupacao adicional de monitorizacdo do doente, tanto quanto a resposta ao tratamento
como ao aparecimento de reacdes alérgicas/adversas, sendo também controlado a adesdo do

doente a terapéutica.
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Os medicamentos biologicos abrangidos pelo referido despacho sao dispensados pelos SFH,
mesmo que nao sejam prescritos na Unidade Hospitalar de Lamego desde que o centro
prescritor esteja registado no site da Direcao Geral da Salde (DGS), que a prescricdo seja
feita em consultas especializadas no diagnodstico e tratamento da artrite reumatoide,
espondilite anquilosante, artrite psoriatica, artrite idiopatica juvenil poliarticular e psoriase
em placas, devendo o médico prescritor mencionar expressamente o despacho em causa e o
respetivo nimero de consulta certificado.

A cedéncia deste tipo de medicamentos bioldgicos pressupde também o preenchimento de
um registo que comtempla os seguintes elementos: data de dispensa; nimero de processo do
utente; iniciais relativas ao primeiro, segundo e Ultimo nome do doente; género; data de
nascimento; diagndstico; data de diagnostico; data de inicio de terapéutica atual; terapéutica
prescrita; quantidade dispensada (nimero de unidades, dosagem/concentracdo, posologia);
local de prescricao (préprio hospital, outro local); ocorréncia de reacao adversa notificavel ao
sistema nacional de farmacovigilancia (relativa a este doente); data de notificacao; data do
fim da terapéutica, elementos esses reportados ao INFARMED |.P. mensalmente.

A dispensa de medicamentos para tratamento apos cirurgia de ambulatorio é feita sempre
que, por razdes clinicas, o procedimento cirlrgico o justifique. De acordo com o disposto no
ponto 2 do artigo 2° do Decreto-Lei n.° 13/2009, de 12 de Janeiro a dispensa resume-se a
medicamentos passiveis de serem administrados por via oral, rectal ou tépica, em
formulacdes orais solidas ou liquidas, supositérios ou colirios, pertencentes aos seguintes
grupos farmacologicos: analgésicos, com excecdo dos medicamentos estupefacientes e
psicotropicos; anti-inflamatorios nao esteroides; antieméticos; protetores da mucosa gastrica;
inibidores da bomba de protdes. Os analgésicos estupefacientes, como sejam o tramadol e a
codeina, sao apenas fornecidos sempre que estejam em causa procedimentos cirlrgicos com
dor esperada no pos-operatoério de intensidade nido controlavel somente com farmacos anti-
inflamatoérios ndo esteroides, e nos quais se revele necessaria a administracao de analgésicos
potencialmente mais eficazes. Ainda de acordo com o mesmo decreto, a quantidade de
medicamentos dispensados nao pode ser superior a necessaria para sete dias de tratamento
apos a intervencao cirlrgica e estes devem ser dispensados aquando da alta médica.

Por fim, é realizado o tratamento administrativo deste ato farmacéutico de modo a
debitar no stock e a enviar a informacao de faturacdo e contabilistica e é emitida uma
requisicado de ambulatério (RA). E arquivada a receita em pasta propria, dividida por patologia
e ordem alfabética do nome do doente. Ja a RA referente a dispensa de medicamentos para
tratamento apos cirurgia de ambulatorio é arquivada no processo dos doentes.

A minha passagem neste setor permitiu-me participar ativamente na dispensa de
medicacdo a doentes neste regime, inclusive a doentes com patologias incluidas no Despacho
n.° 18419/2010, de 2 de Dezembro como artrite reumatoide e artrite psoriatica. No anexo VIl
encontra-se o registo minimo ao abrigo do despacho referido que contempla alguns dos

medicamentos dispensados por mim aquando da passagem por este setor dos SFH.
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4. PRODUCAO E CONTROLO

Apesar da producdo hospitalar de medicamentos manipulados ter decaido bastante, a
exigéncia sobre a producao de preparagdes farmacéuticas seguras e eficazes mantém-se.
Estas destinam-se essencialmente a doentes individuais e especificos (como por exemplo
formulas pediatricas), reembalagem de doses unitarias soélidas, preparacdes asséticas
(solucoes e diluicdes de desinfetantes) e preparacdes estéreis ou citostaticas individualizadas
[93].

Na Unidade Hospitalar de Lamego, as principais preparacoes realizadas enquadram-se nas
preparacoes de formas farmacéuticas ndo estéreis e reembalagem. A producao destes dois
tipos de preparacdes decorre em salas distintas bem iluminadas e com temperatura e
humidade controladas. A sua producédo é da responsabilidade de um TDT supervisionado por
um farmacéutico, tendo por base as boas praticas constantes do anexo da Portaria 594/2004,
de 2 de junho. Durante o estagio fui ainda destacada durante uma semana para o hospital de
Vila Real para acompanhar a reconstituicao de farmacos citotoxicos para doentes internados
ou para o hospital de dia. Estas preparacdes sao elaboradas no edificio do hospital de dia, e
portanto longe dos SFH, sendo a manipulacao assegurada por dois TDT e um farmacéutico, em

regime de rotatividade.

4.1Preparacao de nutricao parentérica

As bolsas de nutricao parentérica nao sao mais do que preparacdes estéreis que permitem
0 aporte nutricional por via endovenosa a doentes que nao se conseguem alimentar por via
entérica.

Esta nutricdo é assegurada por bolsas de nutricdo parentérica produzidas pela industria
farmacéutica, constituidas por trés compartimentos individualizados com lipidos, hidratos de
carbono e aminoacidos (bolsas tricompartimentadas). Estas bolsas necessitam de ser
reconstituidas e, quando é o caso, de serem aditivadas (oligoelementos, multivitaminas,
alanina-glutamina, eletrolitos) de acordo com as necessidades do doente.

Na Unidade Hospitalar de Lamego ndo existem as instalacdes necessarias para a
reconstituicao destas bolsas, pelo que em caso de necessidade estas vém preparadas do
Hospital de Vila Real. A sua preparacao pressupde uma sala limpa equipada com uma camara
de fluxo laminar horizontal, que é ligada 30 minutos antes da manipulacdo e ainda uma
antecamara ou pré-sala equipada com um lavatério e um banco, onde o farmacéutico efetua
a higiene das maos e se equipa com uma touca, luvas, cobre sapatos, bata e mascara
descartaveis. Tanto a pré-sala como a sala de preparacdo possuem pressao positiva em
relacao ao exterior, de modo a impedir a entrada de particulas para o seu interior. No
entanto, a sala limpa possui uma pressao positiva superior a pré-sala em que a admissao do ar
¢é efetuada através de um filtro HEPA, de modo a nao entrar particulas desta. A passagem de
material entre o exterior e a sala limpa é permitida através do transfer, um sistema de dupla

porta e duplo encravamento, que possibilita apenas a abertura de uma das portas num dado
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momento, impedindo a contaminacao com particulas do exterior. Todo o material que passa
pelo transfer é pulverizado com alcool a 70°.

As bolsas parentéricas sao preparadas aquando a sua prescricio médica, que é validada
pelo farmacéutico do ponto de vista da estabilidade e da compatibilidade da preparacéao.

Apds a preparacao das bolsas verifica-se a sua homogeneidade e é entao armazenada em
camara frigorifica até ser entregue nos servicos clinicos. As bolsas conservam-se, apos a sua
preparacao, 6 dias em refrigeracdo e 24 horas sem refrigeracdo. Deste modo, quando é
retirada do frigorifico deve ser imediatamente administrada ao doente, que normalmente é

perfundida por 24 horas.

4.2Reconstituicao de Farmacos Citotoxicos

Todo o processo de preparacdo de farmacos citotoxicos se inicia com a rececao e
tratamento das prescricbes que chegam a UCPC, devendo a folha de prescricdo estar
devidamente assinada pelo médico prescritor, identificado pelo seu n° mecanografico e
respetiva vinheta. A prescricao deve ser feita de acordo com os protocolos de terapéutica
antineoplasica aprovados pelo Comissdao de Coordenacdo Oncologica e pela CFT do Centro
Hospitalar, sendo imprescindivel a indicacao da dose de cada citostatico; tempo previsto para
perfusao, solvente de diluicao a utilizar e respetivo volume, ritmo e via de administracao. A
rececdo das prescricoes pela UCPC decorre até as 14h do dia de inicio da terapéutica, hora a
partir da qual as mesmas transitam para o dia seguinte.

A preparacao de citotdxicos necessita de ser efetuada em meio assético, e a toxicidade
inerente a estes medicamentos impde uma manipulacao muito cuidadosa que deve ser
assegurada por pessoal devidamente habilitado e respeitando as normas instituidas pelo
Manual de Preparacao de Citotoxicos.

Na UCPC em Vila Real, a sala de preparacéo de citotoxicos € demarcada por trés areas
distintas: a zona negra, a zona cinzenta e a zona branca. Na zona negra o manipulador
encontra-se com calcas e tunica proprias e ainda uns socos; na zona cinzenta - que
corresponde a pré-sala - o operador veste uma bata esterilizada, coloca touca, pés elasticos,
oculos e o primeiro par de luvas apds a lavagem das maos; e na zona branca - que
corresponde a sala de preparagao - o manipulador coloca o segundo par de luvas. A sala de
preparacao apresenta uma pressao negativa (<0 mmH20) de forma a que particulas toxicas
existentes na camara nao saiam aquando a abertura das portas e a manipulacdo é efetuada
numa camara de fluxo laminar vertical classe Ilb, que fornece protecdao do operador em
relacdo ao preparado e protecdo do preparado e do ambiente de possiveis contaminacoes.
Esta deve ser ligada 30 minutos antes do inicio da preparacao e aquando a manipulacao, as
superficies da camara sao limpas e desinfetadas com alcool a 70°. Também aqui existe um
transfer para permitir a passagem de material de e para a sala limpa. O material é colocado
num tabuleiro metalico, de modo a evitar possiveis acidentes e todo o material é pulverizado

com alcool a 70°.
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Apds a rececao da prescricdao em papel e sua validacdo, o farmacéutico da UCPC coloca
num tabuleiro de inox os citostaticos necessarios ao cumprimento do protocolo, retirando a
cartonagem que os envolve, os solventes de reconstituicdo/diluicao e o sistema de
administracao a utilizar, bem como o rétulo impresso, protegido numa capa plastica. Todo o
material disposto no tabuleiro é sujeito a uma primeira descontaminacdo com alcool a 70% e
posteriormente posicionado dentro do transfer.

Uma vez no interior da camara, o TDT operador confere o rotulo e o material
disponibilizado e procede segundo uma técnica assética, usando cuidados especiais cuja
finalidade se prende com a eviccao de possiveis derrames. Durante a manipulacao nao se
usam agulhas nas seringas, mas sim spikes com conexao luer-lock; utilizam-se agulhas com
capacidade acima do volume necessario; utilizam-se compressas esterilizadas... O TDT de
apoio confere todas as medicdes efetuadas pelo operador e, apés validacdo pelo
farmacéutico, o TDT de apoio procede ao acondicionamento do citotoxico em material
protetor de luz e sua rotulagem, transferindo-a, em seguida, para o exterior. Finalmente o
AO faz o transporte dos medicamentos citostaticos introduzidos numa mala plastica que,
devidamente fechada e identificada com o simbolo de “biohazard” e o rotulo Citotoxico, é
entregue ao enfermeiro responsavel. Em caso de um derrame, os SFH possuem “kits” SOS
tanto no UCPC como no Hospital de Dia de Oncologia. Estes “kits” sdo constituidos por
vestuario descartavel e impermeavel, utensilios para a manipulacdo dos residuos existentes e
por material de demarcacao para sinalizar que a zona se encontra vedada.

Durante o estagio participei tanto na validacdo da prescricao médica, como na elaboracdo
dos rotulos de identificacdo. Auxiliei na preparacdo de todo o material necessario a
reconstituicdo do citotoxico e tive ainda a oportunidade de passar por todos os passos de
preparacao do manipulador até a entrada na zona branca, sendo me permitida a visualizagao
da preparacao de diversos citotoxicos. A estabilidade deste tipo farmacos é um aspeto
extremamente importante, especialmente quando ocorrem sobras, sendo que me foi

solicitada a pesquisa deste tipo de parametro durante esta semana de estagio.

4.3Preparacoes de Formas Farmacéuticas nao Estéreis

0 volume de manipulacdo na Unidade Hospitalar de Lamego € muito pequeno, no entanto
durante o meu tempo de estagio percecionei a necessidade de adaptar o medicamento ao
perfil fisiopatologico do doente, nomeadamente a dosagem e/ou a forma farmacéutica (p. ex.
xaropes para populacdo pediatrica). Para este tipo de manipulacao os SFH dispéem de um
laboratério unicamente para este efeito com um armario destinado a arrumacao do material
laboratorial. A preparacdo destas formulas € realizada mediante uma prescricao médica ou
um pedido de reposicdo do stock por parte de um servico. O sistema informatico possui, para
cada manipulado, uma ficha de preparacao pré-estabelecida, que indica as matérias-primas
necessarias, a quantidade a preparar, o procedimento a seguir, os ensaios de verificacao do

produto, a data de preparacao e a validade. Apesar de todos os procedimentos e respetivos
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calculos ja se encontrarem estabelecidos, sao sempre confirmadas as quantidades de
matérias-primas necessarias a sua producdo. Por fim, o operador regista no sistema

informatico os lotes das matérias-primas a serem utilizados e a sua validade.

Estando tudo conforme é preparado o manipulado conforme as Boas Praticas aprovadas
pela Portaria n.° 594/2004, de 2 de junho. Antes de se proceder a preparacdo deve-se
verificar se se encontram reunidas todas as condicdes para a manipulacao, nomeadamente as
condicoes de limpeza do laboratdrio, a preparacao de todo o material laboratorial e matérias-
primas necessarias e a presenca da ficha do manipulado e respetivos rotulos. O rotulo serve
de identificacdo do manipulado e é colado na embalagem do respetivo e contém as seguintes
informacoes: identificacao dos SFH da Unidade Hospitalar de Lamego e respetiva Diretora-
Técnica; composicao qualitativa e quantitativa do principio ativo, forma farmacéutica,
quantidade dispensada, data de preparacao, validade, nome do doente (quando aplicavel),
condicOes de conservacao, via de administracao e posologia. No caso de ser uma preparacao
de uso externo é colocado a sinalética “Uso externo” com fundo vermelho. A ficha do
manipulado é assinada pelo operador e pelo farmacéutico que validou, sendo esta arquivada.

Durante o estagio pude colaborar na preparacdo de salicilato de sédio a 2% e em anexo
encontra-se a ficha de preparacdo deste medicamento manipulado e respetivo rotulo (Anexo
1X).

4.4Reembalagem

A reembalagem de medicamentos sélidos orais permite aos SFH disporem do medicamento
na dose prescrita, sem necessidade de mais manipulacoes antes de ser administrado ao
doente, permitindo, assim, reduzir o tempo de enfermagem dedicado a preparacdo da
medicacao a administrar, reduzir os riscos de contaminacdo do medicamento, os erros de
administracdao, bem como contribuir para uma maior racionalizacao relativamente ao uso do
medicamento. Este € um método que vem também solucionar aquelas formas orais sélidas
fornecidas pela indistria farmacéutica ja na forma dose unitaria que nao apresentam os
elementos necessarios para a sua completa identificacdo. De acordo com o Manual de
Farmacia Hospitalar sao elementos identificativos obrigatorios o nome genérico, a dosagem, o
prazo de validade e o lote de fabrico e desejavelmente deve estar presente o nome
comercial, o lote de reembalagem e o codigo de barras [93].

Na Unidade Hospitalar de Lamego a reembalagem de medicamentos solidos orais é
efetuado numa area dos SFH especificamente destinada para o efeito. Esta atividade é
efetuada de forma semiautomatica, utilizando uma maquina embaladora que possui um
sistema informatico que possibilita a programacao prévia de cada operacao.

Antes de dar inicio a qualquer procedimento, o TDT deve retirar a bata que esta a usar e
todos os acessorios; colocar touca e mascara cirurgica, proceder a lavagem e desinfecao das
maos e vestir uma bata descartavel e um par de luvas. Posteriormente, deve ser feita uma

limpeza e desinfecao da bancada de trabalho e dos pratos da maquina de reembalar com
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alcool a 707, seguida da programacao a maquina com todos os dados necessarios. O processo
inicia-se apds validacdo dos dados introduzidos no sistema informatico pelo farmacéutico
responsavel, com especial atencao para o prazo de validade determinado.

E importar realcar que s6 se reembala um medicamento de cada vez, ndo sendo permitido
outros medicamentos na area de reembalagem e no fim de cada processo o equipamento deve
ser limpo para evitar contaminacoes cruzadas.

A libertacao do lote de reembalagem é feita somente apods validacdao pelo farmacéutico
responsavel e essa validacao pressupde a verificacdo da conformidade do produto final com o
rétulo.

No final do dia de trabalho é impresso um relatorio de todos os medicamentos
reembalados. Todos os dados referentes a cada medicamento embalado sao conferidos pelo
farmacéutico responsavel, que assina o documento se tudo estiver conforme. O Anexo X
demarca a minha passagem por esta secao dos SFH, onde colaborei em cada etapa
anteriormente referenciada.

Os medicamentos orais solidos que, pela sua dimensdo, nao sao passiveis de
reembalamento semiautomatico, sdo rotulados manualmente com etiquetas autocolantes
impressas no sistema informatico, onde constam os mesmos elementos informativos da

rotulagem semiautomatica.

5. INFORMACAO E ATIVIDADES DE FARMACIA CLINICA

5.1Informacao e emissao de pareceres

A emissao de informacao proactiva e resposta a pedidos de informacao dos servicos
clinicos € uma constante nos SFH da Unidade de Lamego. Na sua grande maioria, um pedido
de informacao é direcionado aos SF, ficando registado no modelo de pedido de informacao.
Este pode ser feito telefonicamente, pessoalmente ou por escrito, sendo o pedido analisado
de modo a verificar se é novo, ou se ja existe informacao em base de dados. E realizada uma
pesquisa bibliografica utilizando as bases de dados, livros e informacdes da indUstria
farmacéutica. No modelo de pedido de informag&o ficam registadas as fontes de informacao
consultadas. Uma resposta €, entdo, elaborada e as informacgdes sdo guardadas em base de
dados no registo de informacdes enviadas. O FH recolhe informacao que considera relevante,
procede a sua analise e filtracao para que a resposta seja o mais concreta e sucinta possivel.
A informacao é divulgada aos diversos servicos em papel, e-mail, ou via internet.

Neste ambito, denoto que a comunidade profissional desta Unidade Hospitalar é bastante
comunicativa e a troca de informacao é constante. Presenciei, logo no inicio do estagio, a
preocupacdo da chegada a todos os médicos, via eletronica, da importancia da entrega do
cartao de alerta (em Anexo Xl) aos doentes a quem prescrevessem perfusdao de acido
zoledronico hospira 4mg/100mL. Para além da emissdo deste tipo informacdo colaborei no

esclarecimento de uma davida colocado por via telefonica. Neste ambito preenchi o impresso
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Pedido de Informacao (Anexo Xll), onde consta a informacao que foi solicitada, as fontes de
pesquisa e a resposta dada, bem como, o Registo de Informacao enviada que numera a

informacao solicitada (Anexo XIII).

5.2Farmacovigilancia

“0 papel do farmacéutico nao se limita a responsabilidade de dispensar o medicamento na
dose e condicoes corretas, acompanhado de informacao para uma adequada utilizacao...”
[93]. A detecdo das reacOes adversas medicamentosas (RAM) que possam advir da sua
utilizacao faz parte da contribuicdo do farmacéutico enquanto profissional de saide [93].

Na Unidade Hospitalar de Lamego os farmacéuticos sdo responsaveis pela notificacao
espontanea de RAM, mas nao so! Esta classe de profissionais de salde tem um papel
fundamental na sensibilizacdo dos restantes profissionais da instituicdo para a importancia da
monitorizacdo de RAM quando as caracteristicas farmacologicas dos medicamentos e o perfil
dos doentes assim o exijam, bem como notificacao das mesmas quando surgem. Devem ser
notificadas todas as RAMs graves, mesmo as ja descritas; todas as suspeitas de RAM nao
descritas, mesmo que nao graves e todas as suspeitas de aumento de frequéncia de RAM
(graves e nao graves). Quando existe uma suspeita de RAM deve ser preenchido o impresso de

notificacdo de RAM, do Sistema Nacional de Farmacovigilancia do INFARMED.

6. PARTICIPACAO DO FARMACEUTICO NOS ENSAIOS CLINICOS

Os ensaios clinicos (EC) definem-se como “qualquer investigacdo conduzida no ser
humano, destinada a descobrir ou a verificar os efeitos clinicos, farmacologicos ou outros
efeitos farmacodinamicos de um ou mais medicamentos experimentais, ou a identificar os
efeitos indesejaveis de um ou mais medicamentos experimentais, ou a analisar a absorcéo, a
distribuicao, o metabolismo e a eliminacao de um ou mais medicamentos experimentais, a
fim de apurar a respetiva seguranca ou eficacia” [100].

No CHTMAD, apenas a Unidade de Vila Real realiza EC de medicamentos experimentais, e
estes sO tém inicio apos autorizacao expressa do Conselho de Administracao.

O farmacéutico responsavel pelos EC receciona o medicamento experimental e a
informacao do promotor, procede ao seu armazenamento e acarreta ainda a responsabilidade
da sua distribuicao e devolucao do que nao foi administrado bem como dos blisters ou frascos
vazios ao promotor.

E mantido em arquivo um dossier com toda a informacdo acerca do ensaio, tendo o
farmacéutico o dever de elaborar um documento descritivo do circuito do medicamento
experimental contendo elementos relativos a rececao, ao armazenamento, a dispensa e a

administracao do medicamento experimental [100].
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7. FARMACOCINETICA CLINICA: MONITORIZACAO DE
FARMACOS NA PRATICA CLINICA

A farmacocinética clinica € um ramo da farmacia hospitalar que assenta na monitorizacao
das concentracdes farmacologicas séricas, permitindo a equipa clinica administrar a dose de
farmaco necessaria para que a eficacia seja maxima e toxicidade minima [93].

Esta monitorizacao toma um relevo extremo caso se equacione a administracao de
farmacos com um indice terapéutico estreito, com variabilidade no comportamento cinético,
ou, entdo, farmacos cuja toxicidade/eficacia é dificil de avaliar clinicamente [93].

Este servico hospitalar nao se encontra implementado no CHTMAD.

8. ATIVIDADES FARMACEUTICAS NA ENFERMARIA

Apdés a preparacdo da dose unitaria e subsequente envio pelo AO a medicina, um
farmacéutico dirige-se ao internamento para proceder a conferéncia conjunta da medicacao
dos doentes internados. Esta é uma atividade que relne duas classes de profissionais,
farmacéuticos e enfermeiros, que cooperam entre si na tentativa de minimizar os erros
relacionados com a medicacdo dos doentes. Durante o estagio tive a oportunidade de
participar nesta atividade que é realizada diariamente. Entre os beneficios desta cooperacao
realco a chamada de atencdo para alteracdes de medicacao de Ultima hora, detecdo de
falta/ou erros na preparacao da medicacao, e, ainda, o esclarecimento de ddvidas, como por
exemplo, condicoes de diluicao, etc...

Sempre que nao é possivel a deslocacdo do farmacéutico ao internamento, este confirma
todas as malas antes da dose unitaria sair dos SFH. Esta conferéncia conjunta fica registada
num documento interno (anexo XIV) onde sao descritos os problemas detetados durante a

pratica desta atividade na tentativa de, no proprio dia, serem ainda solucionados.

9. INFORMACAO E DOCUMENTACAO

A nossa area é desafiada a qualquer momento, e a cada instante apercebemo-nos das
adversidades implicitas em cada resposta que fornecemos a cerca daquilo que é o nosso
dominio - o medicamento. Mas, mais importante do que saber aquilo devemos dominar, é ter
a certeza que o que impode confianca nas nossas repostas é o reconhecimento de que ha muito

ainda por estudar.

9.1Formacao: Gases Medicinas

Foi neste ambito que fui desafiada a desenvolver um pequeno trabalho ligado a
Farmacia Hospitalar. Assim, sob orientacao da Dra. Helena apostei num tema relacionado com
os gases medicinais. Apesar de ser uma area posta a responsabilidade dos SFH, percecionei

que é, talvez, das poucas exposta a todo o tipo de profissionais, desde profissionais de saude
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(como médicos, farmacéuticos e enfermeiros) como AO ou até mesmo técnicos de
instalagoes. Assim, criei uma tabela (anexo XV) que classifica os gases medicinais enquanto
medicamentos ou dispositivos médicos, que os caracteriza em termos de cor da ogiva e alerta
para aos perigos a que estao associados. Para além disso organizei uma formacao (Anexo XVI)
para todos os profissionais da Unidade Hospitalar, na qual procedi a apresentacao, em power
point, da classificacdo, circuito de utilizacdo, indicacdes terapéuticas e precaucdes na
exposicao cronica.

O desenvolvimento deste trabalho foi bastante enriquecedor a varios niveis,
possibilitando clarificar que apesar dos gases medicinais passarem a ser considerados
medicamentos a partir de 2006 [96], estes nao enquadram de igual forma o circuito dos
restantes medicamentos ou outros produtos farmacéuticos que esta sob controlo do FH. Ao
seu encargo estao a selecdao, aquisicdo, rececao, armazenamento, distribuicao,
manuseamento e monitorizacao dos gases medicinais, no entanto a sua requisicao ainda nao
pressupoe qualquer modelo de prescricao que alcance o FH ou, sequer, validacao por parte do

mesmo.

10. COMISSOES TECNICAS

O CHTMAD apresenta diversas comissoes técnicas que “tém elevada importancia enquanto
indicadores de qualidade hospitalar e criacao de novos critérios de exceléncia para a continua
melhoria dos servicos de salde prestados” [93]. Passo a enumera-las:

e Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT);

e Grupo de coordenacao local do Programa de Prevencao e Controlo de Infecdes e de

Resisténcia aos Antimicrobianos (PPCIRA);

e Comissao de Infecao (Cl)

e Comissao de Coordenacao Oncoldgica;

e Comissao de Etica para a Salde (CES);

e Comissao de Normalizacao de Consumos;

e Comissao técnica da Certificacdo da Conformidade da Interrupcao da Gravidez;

¢ Comissao de Qualidade e Seguranca do Doente (CQSD);

e Comissao de Medicina Transfusional;

e Comissao de Informatizacao Clinica;

e Comissao de Gestao de Vagas.

De entre as comissdes enunciadas sao dotadas de nota obrigatdéria em meio hospitalar as
seguintes: a CFT, a Cl, a CES e a CQSD. Ja as restantes sao comissoes facultativas.

O farmacéutico hospitalar faz parte obrigatoriamente da CFT, sendo esta uma comissdo
constituida por um maximo de seis membros - metade médicos e metade farmacéuticos. A
CFT atua como um oOrgao de ligacdo entre os servicos de acdo médica e os servicos
farmacéuticos e acarreta a responsabilidade de tudo o que diz respeito ao Formulario

Hospitalar Nacional de Medicamentos e suas adendas, zelando pelo cumprimento do mesmo
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em meio hospitalar. Para além disso, a reuniao periédica (no minimo de trés em trés meses)
permite a discussdo da politica de utilizacdo dos medicamentos em ambiente hospitalar,
procurando a eficacia do tratamento do doente e o objetivo de poupanca e racionalidade na
gestao de stocks (Despacho n.° 1083/2004, de 1 de Dezembro de 2003).

De resto, a obrigatoriedade da integracdo de um farmacéutico na constituicao das
comissdes acima referenciadas s6 esta implicita para a CES. A CES, constituida por varios
elementos, entre eles, um farmacéutico, tem como objetivo zelar pela observancia de
padrdes de ética no exercicio das ciéncias médicas de modo a proteger e garantir a dignidade

e integridade humanas, sendo regulamentada pelo Decreto-Lei n° 97/95, de 10 de Maio.

11. CONCLUSAO

Apesar de ndo contemplar todas as areas inerentes a Farmacia Hospitalar, o estagio nos
SFH da Unidade de Lamego foi extremamente desafiante e enriquecedor. Fortaleceu
conhecimentos prévios adquiridos ao longo do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas
e possibilitou a aprendizagem de tantos outros, reforcando sempre a necessidade continua de
formacao na nossa profissao. Para além da visdo pratica sobre muitas das areas da Farmacia
Hospitalar, a participacao ativa em diversas atividades do dia-a-dia, ainda que sob
orientacdo, incutiu responsabilidade e autonomia no exercicio da profissao farmacéutica.

Assim, contemplei a importancia do Farmacéutico em todo o circuito do medicamento,
como individualidade e como parte integrante de uma equipa multidisciplinar, assegurando o
uso racional e seguro do medicamento e outros produtos farmacéuticos nao so pelos doentes,

mas também pelos diversos profissionais de saude.
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Capitulo Ill - Relatério de Estagio em

Farmacia Comunitaria

1. INTRODUCAO

Dada a sua acessibilidade a populacao, a farmacia comunitaria € uma das portas de
entrada no Sistema de Salde. A existéncia de um corpo farmacéutico que centra a sua
atividade no doente e que se carateriza por uma elevada diferenciacao técnico - cientifica,
impde confianca e qualidade nos servicos farmacéuticos prestados [101].

O presente relatorio pretende transmitir alguns dos conhecimentos adquiridos durante o
Estagio Curricular em Farmacia Comunitaria, que decorreu na Farmacia Castro, no Peso da
Régua, entre 28 de marco e 17 de junho de 2016, com uma carga horaria de 520 horas. Sob
orientacdo da Dra. Filipa Fontes integrei a equipa de profissionais desta farmacia e, lado a
lado, percebi que o papel do farmacéutico na sociedade portuguesa ultrapassa a mera
definicido de técnico do medicamento. Importantes conhecimentos praticos fomentaram
muito do que ja havia aprendido porém, o vasto conhecimento que aqui adquiri representa

uma ferramenta valiosa para o meu futuro enquanto farmacéutica.

2. ORGANIZACAO DA FARMACIA CASTRO

2.1Localizacao e horario de funcionamento

A Farmacia Castro (FC) localiza-se no Peso da Régua, centro da regido demarcada do

Douro, pertencente ao distrito de Vila Real.

A FC funciona em regime de disponibilidade, encontrando-se aberta ao puUblico de
segunda a sabado, das 8:30h as 20h, e ainda ao domingo, das 9h as 20h, encerrando para
almoco apenas no dia de descanso semanal, das 13h as 14:30h. Desta forma cumpre o
disposto no artigo 2° da Portaria n® 277/2012, de 12 de setembro, alterada pela Portaria

n°14/2013, de 11 de janeiro, cumprindo o limite minimo de 40 horas semanais [102, 103].

2.2Composicao do quadro pessoal e suas funcoes

A legislacao em vigor (Artigo 23° do Decreto-Lei n.° 307/2001, de 31 de agosto, alterado
pelo Decreto-Lei n.°171/2012, de 1 de agosto) aponta que o quadro farmacéutico de uma

farmacia deve dispor de, pelo menos, um diretor-técnico e de outro farmacéutico e estes
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devem tendencialmente constituir a maioria dos trabalhadores da farmacia [104, 105]. A
equipa de trabalho da FC possui trés farmacéuticos:

e Dra. Luisa Teixeira - Diretora Técnica;

e Dra. Sonia Nogueira - Farmacéutica Adjunta;

¢ Dra. Filipa Fontes - Farmacéutica e proprietaria;

Os farmacéuticos podem ser coadjuvados por técnicos de farmacia [104], sendo que a FC
ainda possui como colaboradores trés Técnicos de Diagnédstico e Terapéutica (TDT):

e Joana Coelho;

e Andreia Machado;

e Tiago Vicente.

Como colaboradores externos, que prestam servicos a farmacia, fazem parte a D.
Remédios enquanto assistente operacional de limpeza, a Dra. Liliana - nutricionista e o Dr.
Ricardo- audiologista.

Enquanto Diretora Técnica, a Dra. Luisa possui diversas responsabilidades no exercicio da
sua profissdo, podendo ser coadjuvada por farmacéuticos ou TDT, sob a sua direcao e
responsabilidade [104, 105]. Segundo o artigo 21° do Decreto-Lei n.° 307/2001, de 31 de
agosto, alterado pelo Decreto-Lei n.°171/2012, de 1 de agosto, compete, em especial, ao

diretor técnico:
a) Assumir a responsabilidade pelos atos farmacéuticos praticados na farmacia;

b) Garantir a prestacao de esclarecimentos aos utentes sobre o modo de utilizacao dos

medicamentos;
c) Promover o uso racional do medicamento;

d) Assegurar que os medicamentos sujeitos a receita médica s6 sdo dispensados aos utentes

que a nao apresentem em casos de forca maior, devidamente justificados;

e) Garantir que os medicamentos e demais produtos sao 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;
i) Verificar o cumprimento das regras deontologicas da atividade farmacéutica;

j) Assegurar o cumprimento dos principios e deveres previstos na legislacao reguladora da

atividade farmacéutica.
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Ao farmacéutico adjunto (Dra. Sénia), cabe as responsabilidades da Diretora Técnica
aquando a sua auséncia.

Tantos os farmacéuticos como os TDT integrados na equipa de profissionais da FC tém
como responsabilidade a promocdo de um tratamento com qualidade, eficacia e seguranca,
promovendo um aconselhamento personalizado sobre o uso racional do medicamento. Para
além do aconselhamento prestado no ato de cedéncia de medicamentos ou outros produtos
farmacéuticos, a equipa determina, ainda, parametros bioquimicos e fisioldgicos, receciona,
gera e elabora encomendas, regulariza devolucdes e notas de crédito, efetua o controlo dos
prazos de validade, entre outras atividades. A diferenca entre estes dois grupos de
profissionais passa pela responsabilidade acrescida do farmacéutico na supervisao do TDT no
desempenho de algumas destas tarefas. Ja o controlo dos medicamentos estupefacientes e
psicotropicos, a gestdo da formacao de colaboradores e o seguimento farmacoterapéutico,
sdo funcoes afetas, exclusivamente, ao farmacéutico.

Para que o farmacéutico assegure a maxima qualidade dos servicos prestados é necessario
a sua formacao continua, de modo a fomentar o seu conhecimento. Neste ambito, durante o
meu estagio, tive a oportunidade de assistir a varias formacoes prestadas por delegados que
se dirigem diretamente a farmacia para a abordagem de determinados produtos de
dermocosmética, tendo ainda me deslocado para participar na formacao de um medicamento

de venda livre para a rinite alérgica - o Flonaze.

2.3 Espaco fisico da Farmacia

Espaco e elementos exteriores

A farmacia é facilmente identificavel através de um letreiro que figura a designacao
“Farmacia Castro” e da cruz verde luminosa perpendicular a fachada. Junto a porta principal
e em local visivel do exterior da farmacia é divulgado o nome da Diretora Técnica, o seu
horario de funcionamento, as escalas de turno das farmacias do municipio e ainda a indicacéo
da existéncia de livro de reclamacdes. A frente da farmacia possui trés montras que sao
personalizadas de acordo com os produtos/servicos a serem destacados, contemplando
informacao aos utentes. A farmacia dispoe, ainda, de um postigo de atendimento que permite
a dispensa de medicamentos ao publico quando a farmacia esta de servico e é impedido o

acesso do utente ao interior da mesma.

Espaco e elementos interiores

A FC possui as divisoes obrigatérias mencionadas na Deliberacao n° 1502/2014, de 3
de julho [106]. A farmacia é constituida pela sala de atendimento ao publico, uma area de
rececdo de encomendas e armazenamento, um armazém, um laboratoério, instalacoes
sanitarias e um gabinete de atendimento personalizado, possuindo, ainda, um gabinete da
direcao técnica, que enquadra o conceito de divisao facultativa de acordo com a mesma

deliberacao.
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e Area de atendimento ao publico

Na FC a area de atendimento ao publico € uma zona extremamente ampla e bem
iluminada demarcada por quatro balcdes de atendimento separados fisicamente entre si de
modo a permitir a privacidade do utente. Cada balcao é dotado de computador, impressora
de balcao, leitor otico de codigo de barras e leitor de cartdoes de cidadao. Na parede
imediatamente atras dos balcoes de atendimento, é divulgado o nome da diretora técnica da
farmacia bem como os servicos farmacéuticos aqui prestados com a respetiva descricdo de
precos.

Anexo a zona de atendimento propriamente dita, a sala de espera da farmacia contempla
algumas cadeiras para os utentes e/ou acompanhantes, possuindo ainda uma area restrita ao
entretenimento dos mais pequenos. Existe também uma maquina de medicdo da pressao
arterial (PA) automatica e uma balanca com um sensor que ajuda na determinacdo da altura
dos utentes, permitindo, consequentemente, o calculo do indice de massa corporal (IMC)
destes. Por outro lado, logo a entrada da farmacia existe um dispositivo de entrega de senhas
que categoriza as necessidades dos utentes, definindo prioridades. A categoria A define o
utente que necessita de um atendimento personalizado ao balcao; a categoria B limita-se a
utentes que possuem reservas pagas € que se dirigem a farmacia para o levantamento das
mesmas; a categoria C reserva-se para utentes que necessitem de um servico farmacéutico
que exige a demarcacao deste profissional ao gabinete de atendimento personalizado; e a
categoria D destina-se a doentes prioritarios como deficientes ou gravidas. Este sistema de
senhas remove a preocupacao dos utentes face a sua vez de atendimento, permitindo que
este se focalize descontraidamente em todos os produtos expostos ao publico. Esta area é
também uma area onde, estrategicamente, produtos de cosmética e higiene corporal,
produtos de dietética/nutricao, produtos de puericultura, preservativos, material de penso,
material ortopédico, produtos veterinarios, etc. sdo colocados de forma a despertar a

atencao do utente.

o Area de rececdo de encomendas e armazenamento

A area de rececao de encomendas é composta por uma bancada onde se localiza um
computador com leitor 6tico de cddigos de barras, uma impressora de codigos de barras e
uma fotocopiadora e fax. Nesta area as encomendas sdo rececionadas e conferidas, havendo
a marcacao de precos sempre que material rececionado assim o exija.

e Gabinete de atendimento personalizado

Na FC o gabinete de atendimento personalizado é o local adequado a realizacdo da

medicdo de parametros bioquimicos e fisiologicos e ainda a administracdo de injetaveis.
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Neste sdo também prestados outros servicos por parte de profissionais de salde externos a
farmacia, nomeadamente consultas de nutricdo. Rastreios auditivos e capilares fazem

também proveito destas instalacoes.
e Gabinete de Direcédo - Técnica

Neste espaco sao exercidas funcdes de gestdao e contabilidade da farmacia por parte da

Diretora-Técnica e da Proprietaria.

e Instalacdes sanitarias
As instalacdes sanitarias da FC sao de uso exclusivo dos profissionais de saude em

exercicio na farmacia.

2.4 Recursos informaticos

Na FC, o SIFARMA 2000 é um recurso informatico imprescindivel a gestdo de todo o
circuito do medicamento e outros produtos farmacéuticos. Esta ferramenta acompanha
qualquer atividade desenrolada na farmacia, desde o atendimento, gestdo de encomendas,

gestao de devolucoes, gestao de produtos, gestao de utentes e gestao da faturacao.

3. INFORMACAO E DOCUMENTACAO CIENTIFICA

Numa area tdo vasta como a area farmacéutica € importante a existéncia de uma
"biblioteca” na farmacia que esteja continuamente atualizada e organizada [101]. Assim, e de
acordo com a legislacdo em vigor, tanto a farmacopeia como prontuario terapéutico sdo
documentos obrigatérios independentemente da presenca das suas edicdes em papel ou
mesmo em suporte eletronico [104]. Para além das publicacdes obrigatorias mencionadas
anteriormente, a FC dispdes ainda do Formulario Galénico Portugués, do indice Nacional

Terapéutico e do Simposium terapéutico.

Ainda enquadrado nesta pequena “"biblioteca”, a farmacia dispdes de diversos catalogos,
organizados por ordem alfabética, referentes a produtos dermocosméticos ou ortopédicos, e
ainda uma gaveta que se destina ao arrumo de todas as circulares que surgem durante o

exercicio profissional, sendo regra a leitura das mesmas por todos os colaboradores.

Qualquer farmacéutico ou TDT tem, também, a sua disposicdo para esclarecimento de
duvidas o Centro de Informacdao do Medicamento (CIM), da Ordem dos Farmacéuticos; o
Centro de Documentacao e Informacdao de Medicamentos (CEDIME), da ANF e a plataforma
INFOMED, do INFARMED. Além destas fontes de informacao, o SIFARMA 2000 possui
informacao cientifica sobre os medicamentos e produtos comercializados na farmacia,
esclarecendo rapidamente qualquer dlvida relativa a indicagbes terapéuticas do

medicamento, posologia, contraindicacdes, interacées ou precaucdes. Por via telefonica,
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varias linhas de apoio estao disponiveis onde, por exemplo, profissionais especializados em
ortopedia e em medicina veterinaria nos prestam a informacdo necessaria para que o

aconselhamento ao utente seja o mais ajustavel as suas necessidades.

4. MEDICAMENTOS E OUTROS PRODUTOS DE SAUDE

Sao varios os produtos que as farmacias podem fornecer ao publico. Entre eles, os
medicamentos representam, indubitavelmente, a principal procura dos utentes. Porém,
outras substancias medicamentosas, medicamentos e produtos veterinarios, medicamentos e
produtos homeopaticos, produtos naturais, dispositivos médicos, suplementos alimentares e
produtos de alimentacao especial, produtos fitoterapéuticos, produtos cosméticos e de
higiene corporal, artigos de puericultura e outros produtos de conforto podem ser cedidos na

farmacia segundo o disposto no artigo 33° do Decreto-Lei n° 307/2007, de 31 de agosto [104].

Constitui medicamento “toda a substancia ou associacdo 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 acdo farmacoldgica, imunoldgica ou
metabdlica, a restaurar, corrigir ou modificar funcdes fisioldgicas”, e, desde o seu fabrico até
a sua comercializacdo para uso humano, o medicamento se encontra regulamentado pelo
Decreto-Lei n° 176/2006, de 30 de agosto [107]. No mercado farmacéutico surgem inimeros
medicamentos com a mesma composicao qualitativa e quantitativa em substancias ativas, a
mesma forma farmacéutica e cuja bioequivaléncia com o medicamento de referéncia foi
demonstrada por estudos de biodisponibilidade apropriados [107]- medicamentos genéricos -
que, pela competitividade de preco que representam face ao medicamento de referéncia, séo

também muito procurados pelos utentes que se dirigem a farmacia.

Os medicamentos psicotropicos e estupefacientes sao substancias que atuam diretamente
sob o sistema nervoso central, podendo induzir habituacdo fisica razdo pela qual sao
altamente especial, para que nao sejam utilizadas de modo ilicito. Estas sdo legisladas
segundo o Decreto-Lei n° 15/93, de 22 de janeiro e, de acordo com o disposto no artigo 72°,
consideram-se estupefacientes, todas as substancias ou preparagdes compreendidas nas
tabelas I-A e Il e psicotrépico as compreendidas nas tabelas II-B, II-C e IV [108]. A exigéncia
acrescida na gestao destas substancias na farmacia é também regulamentada pelo Decreto
Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro [94].

0O medicamento manipulado corresponde “a qualquer formula magistral ou preparado
oficinal preparado e dispensado sob a responsabilidade de um farmacéutico” [109]. Ainda que
a prescricao destes medicamentos tenha decaido muito nos Ultimos anos, ainda surgem
pedidos para a preparacao de medicamentos segundo as indicacdes compendiais de uma
farmacopeia ou de um formulario oficial - Preparado Oficinal - ou, segundo indicacdes

descritas numa receita médica - Formula Magistral [107].
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Na farmacia comunitaria, os sistemas de classificacao mais usados sao:

e Classificacdo ATC (Anatomical Therapeutic chemical code) atribui um cddigo
especifico a cada medicamento de acordo com o 6rgdo ou sistema anatomico onde
atuam e de acordo com as suas propriedades terapéuticas, farmacologicas e quimicas.
A classificacdo da metformina a seguir indicada exemplifica a estrutura do codigo -
A10BAO2: Grupo anatomico (uma letra): A - Aparelho digestivo e metabolismo;
Subgrupo terapéutico (dois nimeros): 10 - Farmacos usados na diabetes; Subgrupo
farmacoldgico (uma letra): B - Farmacos que reduzem a glicémia, excluindo as
insulinas; Subgrupo quimico (uma letra): A - Biguanidas; Subgrupo da substancia
quimica (dois nimeros): 02 - metformina [110].

e Classificacdo Farmacoterapéutica sistematiza os medicamentos consoante as
indicacoes terapéuticas para que sdo aprovados e autorizados, permitindo aos
profissionais de saide uma melhor e mais rapida identificacao destes produtos, tendo
sido criada com o intuito de aproximar a classificacdo oficial em Portugal a
classificacdo ATC da Organizacdo Mundial de Saude [111]. Esta classificacdo esta
presente, por exemplo, no Prontuario Terapéutico.

e Classificacdo por forma farmacéutica que classifica os medicamentos por forma

farmacéutica, estando presente na Farmacopeia Portuguesa.

5. APROVISIONAMENTO E ARMAZENAMENTO

5.1 Aprovisionamento

O controlo e a gestdo do stock de medicamentos e de outros produtos de salde numa
farmacia deve ser garantido por forma a suprir satisfatoriamente as necessidades dos utentes.
Para isso, é importante que o profissional de salde responsavel por esta area detenha a
experiéncia e seja conhecedor tanto do meio que envolve a farmacia e das necessidades dos

utentes que a frequentam como da sazonalidade verificada nos varios produtos da farmacia.

5.1.1 Critérios de selecao de um fornecedor

Varios critérios devem ser tidos em conta no momento da selecdo do fornecedor. A
rapidez de entrega da encomenda, o nimero de entregas, o horario de entrega, as condicdes
subjacentes aos produtos encomendados, a facilidade de devolucao dos produtos e qualidade
dos servicos prestados sdo alguns dos critérios equacionados no momento da escolha do
fornecedor.

A FC trabalha diariamente com dois grossistas: a Alliance Healthcare e a OCP Portugal,
tendo este ultimo um papel de destaque no fornecimento de medicamentos de carater mais

urgente, dada a proximidade do seu armazém.
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Cada fornecedor apresenta horarios estipulados tanto para a execucao dos pedidos como
para a entrega das encomendas, informacdao essa crucial no atendimento caso algum
medicamento ou produto farmacéutico fique temporariamente indisponivel na farmacia.

Porém, outros fornecedores apresentam condicées de compra mais vantajosas para a
farmacia, e encomendas em grande ndmero sdo geradas com uma periodicidade de entrega
muito menor face as referenciadas anteriormente. Assim, a Magium Farma, a Pierre Fabre
Portugal, a Realcdpia, a Siloal (produtos de veterinaria), sdo apenas alguns dos fornecedores

com os quais a FC trabalha algumas referéncias tanto medicamentosas como de venda livre.

5.1.2 Critérios de aquisicao dos diferentes medicamentos e produtos de salude

A aquisicao dos diferentes medicamentos e restantes produtos de salde depende muito
da rotatividade dos mesmos na farmacia.

A necessidade de encomenda de novos produtos passa, em primeira instancia, pela
analise dos pontos de encomenda gerados automaticamente tendo em conta os stocks
maximos e minimos previamente definidos no SIFARMA 2000 para cada medicamento ou
produto farmacéutico. No seu conjunto, todos os produtos cuja existéncia na farmacia é
inferior ao stock minimo originam a encomenda diaria que posteriormente deve ser analisada,
validada e enviada ao fornecedor.

Na FC, esta analise é apoiada na experiéncia profissional do operador afeto a esta
atividade bem como no historico de vendas do produto, nunca desvalorizando picos sazonais e
a facilidade com que o produto fica esgotado em armazém.

Na eventualidade de se verificar a indisponibilidade pontual de um determinado
medicamento ou produto farmacéutico pedido por um utente é possivel efetuar uma
encomenda instantanea quer por via telefonica, quer informaticamente dependendo do
fornecedor em causa. Nestas circunstancias sao geradas encomendas manuais onde o produto,
quantidade e respetivo fornecedor sao introduzidos individualmente pelo operador. Estes
produtos ficam reservados para o utente que os requisitou, ficando armazenados
separadamente dos produtos que constituem o stock da farmacia.

Quando se trata de produtos dietéticos, de cosmética e higiene corporal, artigos de
puericultura ou outros produtos de conforto, a encomenda é realizada, habitualmente, junto

ao respetivo comercial ou, entdo, via telefonica.

5.1.3 Rececao e conferéncia de encomendas

A rececao de encomendas € uma tarefa diaria crucial a gestao de stocks de uma farmacia.
A rececao informatica das encomendas através do SIFARMA 2000 possibilita a comparacao do
que foi pedido e do que fisicamente chegou a farmacia, permitindo desta forma a atualizacao

dos stocks dos produtos encomendados.
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Na FC as encomendas diarias sao entregues de manha (entre as 8h e as 9h) e de tarde
(entre as 14h e as 15h30min), sendo que por volta das 18h a OCP Portugal faz uma nova volta

para deixar essencialmente os pedidos pontuais efetuados telefonicamente durante a tarde.

As encomendas vém acompanhadas da respetiva fatura (ou guia de remessa) em
duplicado, devendo constar os dados do fornecedor e da farmacia (nome, morada, nimero de
contribuinte e contatos), o nimero de fatura (ou guia); data e hora; a designacdo dos
produtos/medicamentos com o respetivo cddigo de barras e nimero do contentor onde foram
armazenadas, as quantidades pedidas e fornecidas, o Preco de Venda a Farmacia (PVF); o
Preco de Venda ao Publico (PVP) exceto para produtos cujo preco € definido pela farmacia, o
Imposto sobre o Valor Acrescentado (IVA), indicacdo dos descontos ou bonus bem como o
valor total da fatura. O duplicado da fatura é rubricado pelo operador que executou a
rececdo e conferéncia da encomenda, e, juntamente com o original, a fatura é arquivada

para depois ser encaminhada para a contabilidade.

Assim que o distribuidor deixa a encomenda na farmacia, uma triagem rapida dos
produtos acabados de chegar, é efetuada. Em primeiro lugar, medicamentos de frio sao
imediatamente armazenados no frigorifico e, em seguida, a encomenda diaria é separa das

encomendas instantaneas.

A rececdo é realizada através do SIFARMA 2000, iniciando-se todo o processo pela
identificacdo do nUumero da fatura e respetiva descricdo do valor total da encomenda.
Posteriormente procede-se a rececao individual de cada produto através da leitura otica do

codigo impresso na embalagem, ressalvando alguns parametros importantes:

e Verificar a validade do produto rececionado, corrigindo a validade registada
informaticamente sempre que nao exista stock desse mesmo produto ou sempre
que esta seja inferior a validade dos produtos armazenados. O operador deve
estar sensibilizado para a detecdo de validades inferiores a seis meses, pois este é
motivo de devolucao do produto.

e Criar fichas de produtos aquando da rececao de produtos novos na farmacia,
estabelecendo o fornecedor, o PVF, o PVP, o IVA, o prazo de validade e o local de
armazenamento na farmacia;

e Verificar os PVP’s, os PVF’s e o PIC (Preco Impresso na Cartonagem) e se
necessario, altera-los.

e Atribuir o PVP dos produtos de venda livre, tendo por base a margem de lucro
definida.

e Confirmar que todos os produtos se encontram em bom estado de conservacao.

Tanto as encomendas feitas instantaneamente por via telefénica como as efetuadas junto
dos comerciantes nao surgem automaticamente no separador da “Rececao das Encomendas”.

Estas necessitam de ser criadas manualmente no separador “Gestao de Encomendas”,
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aprovadas e enviadas em papel, sendo em seguida rececionadas da mesma forma que as

encomendas diarias.

Antes de terminar a rececdo da encomenda é habito fazer-se a comparacao do nimero de
produtos faturados com o nimero de produtos lidos pelo leitor 6tico, bem como verificar se o
valor total da encomenda é igual ao valor total faturado. Se nenhum erro é detetado, esta
pode ser terminada, dando-se lugar a impressao das etiquetas para os produtos de venda

livre.

5.1.4 Margens legais de comercializacao na marcacao de precos

O Decreto-Lei n.° 19/2014, de 5 de procede a terceira alteracdo ao Decreto-Lei n.°
112/2011, de 29 de novembro, que aprova o regime da formacao do preco dos medicamentos
sujeitos a receita médica e dos medicamentos ndo sujeitos a receita médica comparticipado.
Nestes encontram-se estabelecidas as margens maximas de comercializacdo destes
medicamentos [112], sendo que os MNSRM tém um regime livre de marcacdo. A FC possui
estipuladas margens de lucro, tendo em conta o valor do IVA a que o produto esta sujeito (6%
ou 23%) e tendo em conta o proprio produto (se € medicamento de uso animal, produto de

puericultura, dispositivos médicos, produtos para alimentacao, etc.).

5.1.4 Devolucao e seu processamento

Durante a rececao de encomendas diversas situacdes podem despoletar a necessidade de
proceder a devolucdo de um medicamento ou produto de salde ao respetivo fornecedor.
Durante 0 meu estagio tive a oportunidade de acompanhar todo o processo burocratico

inerente a devolucao de produtos, essencialmente, devido a:

e Prazos de validade inferiores a seis meses;
e Embalagens danificadas;
e Produtos retirados do mercado pelo INFARMED ou pelo detentor de AIM;

e Medicamentos nao pedidos.

Na FC, recorrendo ao SIFARMA 2000, é criada uma Nota de Devolucao que ndo é mais do
que um documento em triplicado, onde constam a identificacao da farmacia, identificacao do
produto a devolver (nome comercial, codigo, e respetiva quantidade devolver), o motivo da
devolucao e o documento de origem. Adicionalmente, é preenchido um documento interno
intitulado de “Registo de Devolucdes” onde os mesmos dados sao registados. Este Registo de
Devolucdes, anexado do triplicado da nota de devolucdo e da cdpia da fatura do produto
devolvido, é guardado em arquivo proprio na farmacia. Ja o original e o duplicado da nota de
devolucao devidamente carimbados, datados e assinados pela pessoa responsavel por esta

operacao seguem, juntamente com o produto a devolver, para o fornecedor.
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Se a devolucao for aceite pode ser emitida uma nota de crédito a farmacia ou, entdo, um
novo produto em condicdes desejaveis é restabelecido. Caso a devolucao nao seja aceite, o
produto devolvido retorna a farmacia, passando a constituir um produto a dar quebra, o que

significa prejuizo para farmacia.

5.1.5 Controlo de prazos de validade

O controlo da validade dos medicamentos e outros produtos farmacéuticos inicia-se,
desde logo, no momento da rececao da encomenda. Ao dar entrada dos produtos
rececionados, o operador afeto a esta atividade atualiza os prazos de validade e,
posteriormente, garante o correto armazenamento dos mesmos de acordo com a regra frist
expire, frist out (FEFO). Por outro lado, mensalmente sao emitidas duas listas de controlo de
prazos de validade: uma delas referente aos produtos cujo prazo expira dentro de dois meses,
€ a outra respetiva aos produtos cuja validade expira nos proximos seis meses. Esta lista
contém a quantidade do produto em stock, o prazo de validade registado no sistema e um

espaco em branco onde é registado o novo prazo de validade.

Produto a produto, verificam-se os stocks e o prazo da validade dos produtos constantes
da listagem, sendo que os produtos cuja validade termina dentro de seis meses sao marcados
com elasticos para que sejam escoados mais rapidamente e todo o staff é alertado para estes
produtos de validade curta. Ja os produtos cuja validade termina dentro de dois meses sdo

colocados de parte para se proceder a devolucao dos mesmos.

5.2 Armazenamento

Uma vez rececionada a encomenda, todos os produtos devem ser armazenados por forma
a garantir a sua estabilidade de acordo com as condicoes de luz, temperatura e humidade.
Por lei, as farmacias devem dispor de um sistema de medicao e registo de temperatura e
humidade, que permita monitorizar a observancia das adequadas condicdes de conservacao
dos medicamentos [104]. A FC possui dois termohigrometros de modo a controlar estes
parametros, sendo que no inicio de cada més um farmacéutico é responsavel por emitir a
listas do registo dos mesmos e analisar a conformidade dos valores. Caso a humidade esteja
superior a 60% e a temperatura ambiente acima dos 25°C ou fora do intervalo 2 a 8°C no caso
do frigorifico, o farmacéutico é responsavel por justificar esses valores e anunciar medidas
corretivas que minimizem a ocorréncia futura desta nao conformidade.

Junto da area destinada a rececao de encomendas, um armario de gavetas deslizantes
armazena grande parte dos medicamentos sujeitos a receita médica, organizados por forma
farmacéutica e por ordem alfabética de nome comercial, sendo a reposicdo de stocks baseada
na politica do FEFO. Todo o stock medicamentoso remanescente a este armario é disposto em
prateleiras cuja organizacdo é idéntica a referenciada anteriormente. No entanto, os

medicamentos de marca e as diferentes marcas de genéricos encontram-se fisicamente
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separadas. Junto ao armario destinado ao armazenamento destes excedentes, leites e papas
para bebés, fraldas, resguardos de camas, algalias e material desinfetante assim como
material para o tratamento de feridas é aqui acondicionado.

No local de atendimento ao publico estdo armazenados em gavetas MNSRM e expostos em
expositores varios produtos, nomeadamente produtos de cosmética e higiene corporal,
produtos de alimentacao especial, produtos de puericultura e produtos ortopédicos de modo a
despertar a atencdo do utente. No piso superior da farmacia, junto ao gabinete da Direcao-
Técnica, um pequeno armazém é ainda reservado para os excedentes de medicamentos nao
sujeitos a receita médica e de outros produtos expostos na area de atendimento. Os
medicamentos estupefacientes e psicotropicos estao armazenados num armario fechado perto

do gabinete de direcao técnica.

6. INTERACAO FARMACEUTICO - UTENTE - MEDICAMENTO

6.1 Comunicacao com o utente

“A principal responsabilidade do farmacéutico é para com a saude 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”. Assim, o farmacéutico de oficina, no exercicio da sua atividade, tem o
dever de comunicar com o doente num processo ativo de educacao para saude [113].

Toda a informacao dispensada deve ser personalizada de acordo com os diferentes
padrdes culturais e comportamentais e, sempre que possivel, em conformidade com o estado
fisiologico ou patologico de cada utente. Neste processo de educacdo para saiude o
farmacéutico deve recorrer a material educativo (grafico, escrito ou audiovisual), procurando
a participacao ativa do utente, para propiciar a sua capacidade de responsabilizacao pela sua
saude [101].

Durante o estagio tentei informar o utente da posologia, duracdo de tratamento, efeitos
adversos com maior probabilidade de ocorréncia, interacées mais importantes, quer com
medicamentos, quer com alimentos e também algumas medidas ndo farmacologicas.
Dispensei também folhetos a cerca da contracecao de emergéncia, disponibilizando-me para

responder a duvidas que decorrem-se da leitura do mesmo.

6.2 Farmacovigilancia

No exercicio diario da sua profissao, € também dever do farmacéutico comunitario a
notificacdo de suspeitas de reacoes adversas medicamentosas (RAM). “A Farmacovigilancia é
a atividade de salde publica que tem por objetivo a identificacdo, quantificacdo, avaliacdo e
prevencao dos riscos associados ao uso dos medicamentos em comercializacdo, permitindo o

seguimento dos possiveis efeitos adversos dos medicamentos” [101].
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A notificacao espontanea de RAM pressupde o preenchimento de um formulario disponivel
na plataforma do INFARMED, que posteriormente a enviado a Unidade Regional de
Farmacovigilancia da regido que é responsavel pela sua avaliacao.

Durante o estagio ndo fui confrontada com nenhuma situacdo que padecesse de

notificacdo ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

6.3 Reencaminhamento dos medicamentos fora de uso

Durante o estagio, varios utentes se dirigiram a farmacia, procurando entregar
embalagens vazias ou medicamentos fora de uso. Face a consciencializacdo da especificidade
do medicamento enquanto residuo, a FC colabora na recolha destes, sensibilizando os utentes
para a entrega dos medicamentos fora de uso a farmacia.

A VALORMED - Sociedade Gestora de Residuos de Embalagens e Medicamentos, Lda. - é
responsavel por fornecer, gratuitamente, contentores especificos devidamente identificados
e com a resisténcia e formato adequados para conter os residuos em causa e ainda por
providenciar uma rede de recolha através de Farmacias Comunitarias aderentes [114].

A FC possui um destes contentores que, quando se encontra cheio, é retirado e selado
sendo posteriormente recolhido ou pela OCP Portugal, ou pela Alliance Healthcare. No
momento da recolha é preenchida uma ficha, em que o original vai com o contentor e o

duplicado fica na farmacia.

7. DISPENSA DE MEDICAMENTOS

“A cedéncia de medicamentos é o ato profissional em que o farmacéutico, apds avaliacao
da medicacdo, cede medicamentos ou substancias medicamentosas aos doentes mediante
prescricdo médica ou em regime de automedicacao ou indicacao farmacéutica, acompanhada
de toda a informacao indispensavel para o correto uso dos medicamentos”[101].

No momento da cedéncia, o farmacéutico deve garantir a qualidade dos medicamentos
que sao dispensados ao utente, mantendo uma postura proactiva, procurando a resolucao de
problemas relacionados com os medicamentos (PRM), protegendo, assim, o doente de
possiveis resultados negativos associados a medicagao (RNM) [101].

Assim, a dispensa de medicamentos ao publico pode ocorrer mediante a apresentacao de
receita médica, existindo um conjunto de medicamentos que nao sao sujeitos a receita
médica (MNSRM) [107].

7.1 Dispensa de medicamentos sujeitos a receita médica

Todos os medicamentos que possam constituir um risco para a saude do doente “caso
sejam utilizados sem vigilancia médica”, “quando sejam utilizados com frequéncia em

quantidades consideraveis para fins diferentes daquele a que se destinam” ou que
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“contenham substancias, ou preparacoes a base dessas substancias, cuja atividade ou reacoes
adversas seja indispensavel aprofundar” ou que se administrem por via parentérica devem ser
dispensados mediante receita médica [107].

0 meu periodo de estagio compreendeu um periodo de adaptacao face a implementacdo
da prescricao eletronica com desmaterializacdo da receita. Assim, o estagio possibilitou um
primeiro contacto com esta nova realidade, apesar das receitas eletronicas materializadas
ainda representarem um volume significativo da dispensa de medicamentos na farmacia
comunitaria.

Apesar de tendencionalmente serem cada vez menores em nimero, a minha passagem
pelo atendimento também contemplou a dispensa de medicamentos prescritos manualmente.
Este tipo de prescricao apenas se pode realizar, excecionalmente, nas seguintes situacoes:
faléncia do sistema informatico; inadaptacdao fundamentada do prescritor, previamente
confirmada e validada anualmente pela respetiva Ordem profissional; prescricao ao domicilio;
outras situacoes até um maximo de 40 receitas médicas por més [107].

Independentemente do tipo de dispensa - receita sem papel, materializada ou manual - o
farmacéutico tem de dar cumprimento a um conjunto de obrigacées que asseguram a
qualidade deste ato farmacéutico.

Em primeiro lugar é importante proceder a validacdo da prescricdo, sendo que os
diferentes elementos a serem identificados dependendo do tipo de receita se encontram

descritos na tabela 1 [115].

Tabela 4: Elementos de validacao dos diferentes tipos de receitas.

Receita Manual* Receita Materializada Receita sem papel

- NUmero da receita;

- Local de prescricao ou respetivo codigo;

- ldentificacdo do médico prescritor, incluindo o nimero de
cédula profissional e, se for o caso, a especialidade;

- Nome e nimero de utente;

- Entidade financeira responsavel e nimero de beneficiario;

- Regime especial de comparticipacao de medicamentos (se
aplicavel);

- Designacao do medicamento, sendo esta efetuada através da
denominacao comum da substancia ativa, da marca e do nome do
titular da autorizacao de introducao no mercado:

- Dosagem, forma farmacéutica, dimensao da embalagem,
nimero de embalagens;

- Identificacdo do despacho que estabelece o regime especial
de comparticipacdo de medicamentos, se aplicavel;

- Data de prescricao;

- Assinatura do prescritor

Além do disposto para a
receita manual e materializada:

- Hora da prescricao;

- As linhas de prescricao,
que incluem:

i) Mencao do tipo de
linha**;

ii) NUmero da linha,
identificada univocamente e
constituida pelo numero da
prescricdo e pelo nimero de
ordem da linha de prescricao;

iii) Tipo de medicamento
ou produto de salde prescrito;
iv) Data do termo da vigéncia

da linha de prescricao;
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*Implica a oposicao de vinhetas para a identificacao do prescritor

**Tipos de linha: LN - Linha de prescricaio de medicamentos; LE - Linha de prescricao de
psicotropicos e estupefacientes sujeitos a controlo; LMM - Linha de prescricdo de medicamentos
manipulados; LMA - Linha de prescricdio de medicamentos alergénios destinados a um doente
especifico; LMDT - Linha de prescricdo de produtos dietéticos; LMDB - Linha de prescricao de
produtos para autocontrolo da diabetes mellitus; LCE - Linha de prescricao de camaras expansoras;

LOUT - Linha de prescricao de outros produtos.

Em seguida, uma avaliacdo Farmacoterapéutica cuidada da prescricao € fundamental para
a detecao de possiveis PRM, permitindo ao farmacéutico intervir oportunamente tentando
evitar possiveis RNM.

Antes do ato de dispensa propriamente dito, o utente deve ser informado do seu direito
de opcao na escolha do medicamento, devendo a farmacia ter para venda, no minimo, trés
medicamentos com a mesma substancia ativa, forma farmacéutica e dosagem, de entre os
que correspondam aos cinco precos mais baixos de cada grupo homogéneo. O farmacéutico
apenas se Ve restrito a dispensar o medicamento que consta da receita caso esta faca mencao
da excecao a)/b)/c) do n° 3 do artigo 120.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto
[116]. Estas excecoes ndo sdao mais do que justificacdes técnicas que impedem o direito de
opcao do doente em relacdao ao medicamento prescrito. A excecao a) remete para a
prescricdo de medicamento com margem ou indice terapéutico estreito; a b) para uma reacao
adversa prévia e a c) para uma prescricio de medicamento destinado a assegurar a
continuidade de um tratamento com duracdo estimada superior a 28 dias. S6 no caso da
excecao c) é que o utente pode optar por medicamentos similares ao prescrito, desde que
sejam de preco inferior [107]. A pedido do utente é também admissivel a dispensa de um
numero inferior de embalagens relativamente as constantes da receita e, caso nao haja
referéncia a dimensdo da embalagem (situacdo passivel, exclusivamente, nas receitas
manuais), o farmacéutico tem de fornecer a embalagem comparticipada de menor dimensao
disponivel no mercado [116].

Uma vez selecionados os medicamentos a dispensar, o farmacéutico deve informar o
utente acerca do esquema posologico do medicamento, duracao do tratamento, possiveis
efeitos adversos, possiveis interagdes com outros farmacos ou alimentos e precaugdes
especiais de administracdo e conservacao. Neste processo, € de extrema importancia
interpelar o doente, para que desta forma nao restem quaisquer tipos de duvidas.

Por fim, faz-se o processamento da receita, sendo este efetuado no SIFARMA 2000,
selecionando o tépico “com comparticipacdo”.

Numa dispensa desmaterializada, todo o processo se inicia com a consulta da receita
através da indicacdo do codigo de acesso e, apods a introducdo do medicamento a dispensar e
respetivo cédigo de opcao (caso seja aplicavel), é efetuado o processo de validacdo da
mesma. Por Ultimo, o farmacéutico processa a venda, concluindo, deste modo, a dispensa de

medicamento [116]s.
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No ato da dispensa de medicamentos prescritos em receita manual ou prescricao
eletronica materializada, ocorre a impressao da informacao segundo o exposto no Despacho
n.° 15700/2012, onde o utente assina em como lhe foram dispensados os medicamentos,
prestadas as informacdes devidas e acerca do direito de opcdo, sucedendo, em Ultima

instancia, o carimbo e a assinatura da receita médica por parte do farmacéutico [116].

7.2 Dispensa de medicamentos estupefacientes e psicotrdpicos

A dispensa deste tipo de medicamentos segue as mesmas regras dos restantes
medicamentos contudo, os MEP tém de ser prescritos isoladamente quer na receita manual ou
materializada, quer na prescricao desmaterializada. Durante a dispensa destes medicamentos
o farmacéutico tem de registar informaticamente os seguintes elementos: nome e morada do
doente; nome do médico prescritor; nimero da receita médica; nome, morada, numero e
data de emissdao do bilhete de identidade do adquirente, e data da dispensa; nimero do
passaporte no caso de cidadaos estrangeiros [116].

Caso se trate de uma prescricao em papel, no verso da receita sao impressos os dados
referentes a dispensa e uma fotocopia da mesma ¢é tirada, para que ambas sejam anexadas
dos taldes de registo de saida. O original da receita é enviado a entidade correspondente para
posterior obtencdo da respetiva comparticipacdo e, a farmacia apenas tem de enviar ao
INFARMED a digitalizacao das receitas manuais, até ao dia 8 do més a seguir a dispensa [116].

A coépia/reproducdo (em papel ou suporte informatico) das prescricdes manuais ou
materializadas tem de ser mantida em arquivo adequado pela farmacia durante 3 anos [116].

A tabela seguinte (Tabela 7) resume a obrigatoriedade quanto ao envio ao INFARMED dos

documentos e registos relativos a estupefacientes e psicotropicos.

Tabela 5: Requisitos de envio obrigatério ao INFARMED [117].

Requisitos de envio obrigatorio ao INFARMED

Estupefacientes e ) ) , Mapa de | Duplicado das
. . Registo de Entradas | Registo de Saidas )
Psicotrépicos Balanco Receitas
Trimestralmente, Trimestralmente, Anualmente,
Tabelas 1 II-B , ) ) ) ] ) , Mensalmente,
. . Até 15 dias apos o | Até 15 dias apos o | Até 31 de L
Sujeitos a receita ) Até dia 8 do
i termo de cada | termo de cada | Janeiro do ano . i
médica especial ) ) ) més seguinte
trimestre trimestre seguinte
Tabelas Il e IV
(incluem as . . . .
) . Anualmente Nao se aplica Anualmente Nao se aplica
benzodiazepinas)
Sujeitos a receita
médica
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7.3 Dispensa de medicamentos sujeitos a receita médica em urgéncia

A venda suspensa de medicamentos possibilita a dispensa de MSRM, em situacoes onde,
por motivos de forca maior, o utente nao conseguiu ter acesso a receita atempadamente.
Nestas circunstancias o farmacéutico pode facilitar a dispensa do medicamento em venda
suspensa, sendo que o medicamento tem de ser pago na totalidade pelo utente. Assim que
este consiga a prescricdo médica do medicamento levantado, procede-se a regularizacao do
respetiva receita e neste momento a farmacia devolve o valor comparticipavel pelo estado.

Outra situacao passivel da recorréncia a venda suspensa prende-se o nao aviamento
completo das receitas materializadas ou manuais. Por vezes o utente nao necessita da
totalidade dos medicamentos prescritos e, neste caso, é feita uma venda suspensa com
comparticipacdo, ficando a farmacia na posse da receita até o aviamento completo da
mesma. Quando o utente levantar a restante medicacdo, é entdo regularizada a venda

suspensa e a receita é fechada.

7.4 Dispensa de medicamentos nao sujeitos a receita médica

Os medicamentos que nao preencham qualquer das condicdes previstas no artigo 114° do
Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto ndo sao sujeitos a receita médica e, geralmente,
nao sdao comparticipaveis [107]. A sua dispensa na farmacia pode advir de uma indicacao
médica, aconselhamento do farmacéutico ou por pedido do doente, desde que as indicacoes
terapéuticas a que se destinam estejam incluidos na lista de situacdes passiveis de

automedicacao.

7.5 Comparticipacoes

Segundo o Decreto-Lei n.° 48-A/2010 de 13 de maio, o sistema de comparticipacao do
medicamento procura melhorar o acesso ao medicamento a quem dele necessita, em especial
as pessoas com menos recursos econdémicos e promover a generalizacdo da utilizacdo do
medicamento genérico, dada a sua comprovada qualidade e obvio beneficio para o cidadao
[118].

A comparticipacao concretiza-se através de um sistema de escaldes em que o Estado paga
parte do preco do medicamento, estando o escalao de comparticipacado de cada medicamento
predeterminado e dependente da sua classificacdo farmacoterapéutica. No regime geral de
comparticipacao de medicamentos a percentagem do preco de venda ao publico pago pelo
Estado é: escalao A-90%; escaldo B-69%; escalao C-37% e escaldao D-15%. Para além da
comparticipacao através do regime geral, ha situacdes especiais, relacionadas com
determinadas doencas ou medicamentos particulares em que se justifica a criacao de um

regime Especial de Comparticipacao. Para determinadas receitas, planos de comparticipacao
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especiais vigoram deste que o respetivo despacho esteja devidamente identificado na
prescricao médica [116].

Os medicamentos manipulados sao comparticipados em 30% e, nos produtos destinados ao
autocontrolo da diabetes mellitus, as tiras-teste sao comparticipadas em 85% do preco de
venda ao publico e as agulhas, seringas e lancetas sao 100% comparticipadas [116].

0 Servico Nacional de Saude é a entidade que mais utentes abrange, podendo também
existir complementaridade na comparticipacao e o utente usufruir de duas entidades

comparticipantes [116].

8. AUTOMEDICACAO

A automedicacao compreende a instauracao de um tratamento medicamentoso por
iniciativa propria do doente, sempre que se destine ao alivio/tratamento de queixas de salde
passageiras e sem gravidade [101, 119]. Neste contexto, o farmacéutico tem a oportunidade
de superar a cedéncia passiva de MNSRM, orientando o doente na utilizacdo ou nao do
medicamento solicitado, promovendo o seu uso responsavel [101].

A lista de situagbes passiveis de automedicacdo constitui o anexo do Despacho n.°
17690/2007, de 23 de julho, competindo ao farmacéutico avaliar as necessidades do doente e
discriminar se os sintomas podem ou nao ser associados a uma patologia grave. Em caso
afirmativo o utente devera ser aconselhado a recorrer a uma consulta médica [101, 119].

A abordagem dos utentes que procuram automedicar-se deve comtemplar o provimento
das medidas nao farmacoldgicas passiveis de adocdo, sO devendo ser dispensados
medicamentos em caso de manifesta necessidade [101].

Durante o estagio prestei aconselhamento sobre o tratamento sintomatico da rinite

alérgica sazonal com diagnodstico médico prévio.

9. ACONSELHAMENTO E DISPENSA DE OUTROS PRODUTOS DE
SAUDE

9.1 Produtos de Dermofarmacia, Cosmética e Higiene

Um produto cosmético define-se como qualquer substancia ou mistura destinada a ser
posta em contacto com as partes externas do corpo humano (epiderme, sistemas piloso e
capilar, unhas, labios e orgaos genitais externos) ou com os dentes e as mucosas bucais,
tendo em vista, exclusiva ou principalmente, limpa-los, perfuma-los, modificar-lhes o aspeto,
protegé-los, manté-los em bom estado ou de corrigir os odores corporais.

O INFARMED tem por missao regular e supervisionar o mercado deste tipo de produtos,
garantindo o acesso dos profissionais de salde e dos consumidores a produtos cosméticos de

qualidade e seguros.
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A FC possui varias gamas destes produtos a disposicao dos utentes, nomeadamente gamas
de higiene oral (Elgydium, Arthrodont), gamas mais indicadas para peles atopicas e outras
situacdes patologicas (p. ex. Avene, Aderma), ou para um cuidado estético e de conforto (p.
ex. Nuxe, Vichy, Galénic, Boots), gamas especializadas em cuidados capilares (p. ex. Ducray,
Rene Furterer, Klorane, Tricovel), gamas especializadas em cuidados adelgacantes e corporais
(p. ex. Elancyl) e gamas perfumantes.

Sendo uma area tdo vasta, a formacao dos colaboradores da FC é um investimento
continuo, que fortalece a especializacdo do aconselhamento prestado nas mais diversas

situacoes.

9.2 Produtos Dietéticos para Alimentacao Especial

Os produtos dietéticos para alimentacao especial distinguem-se claramente dos alimentos
de consumo corrente devido a sua composicao especial ou devido a processos especiais de
fabrico. Estes produtos adequam as necessidades nutricionais a pessoas cujo processo de
assimilacao ou cujo metabolismo se encontrem perturbados; a pessoas que se encontram em
condicoes fisiologicas especiais e que, por esse facto, podem retirar beneficios especiais de
uma ingestdo controlada de determinadas substancias contidas nos alimentos; a lactentes ou
criancas de pouca idade em bom estado de salde. Estes géneros alimenticios sdo
regulamentados Decreto-lei n.° 74/2010, de 21 de junho, sendo o Gabinete de Planeamento e
Politicas a assegurar a sua qualidade [120].

De um modo geral estes alimentos sao formulados para satisfazer as necessidades
nutricionais em determinadas patologias especificas como a fenilcetonuria ou doenca celiaca;
ou em situacoes como a disfagia, Ulceras, diabetes, situacdes pos-cirirgicas,
fraqueza/geriatria, entre outros.

Durante o estagio tive a oportunidade de dispensar o Fortimel, suplemento que pretende

suprimir caréncias alimentares de proteinas.

9.3 Produtos Dietéticos Infantis

0 aleitamento materno exclusivo até aos 6 meses de idade é uma das recomendagdes da
Organizacdo Mundial de Saude (OMS) relativas a amamentacao. Para além do vinculo afetivo
que € estabelecido, o leite materno protege o bebé de determinadas infecdes devido a
passagem de anticorpos e globulos brancos que nao sao passiveis de serem incorporados nos
leite em pod [121].

No entanto, diversas situacdes podem tornar a amamentacdo inviavel: lactentes que
necessitam de uma formula especial isenta de galactose; lactentes que necessitam uma
formula especial livre de leucina, isoleucina ou valina; lactentes com fenilcetonuria

(necessario uma férmula especial isenta de fenilalanina); mae infetada com o virus da
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imunodeficiéncia humana (VIH) ou outra condicdo que imponha interrupcao temporaria da
amamentacao [122].

Na FC encontram-se diversas gamas de leites infantis, ajustando-se as necessidades dos
bebés: leite para latentes, leite de transicdo e formulas especiais para tratamento dietético.
Existem ainda leites destinados a corrigir diversas funcdes, sendo estes identificados nas
respetivas embalagens pelas seguintes silabas: “AR” de anti regurgitante, “A0” de anti
obstipante, “AD” de anti diarreico e “HA” de hipoalérgico”.

A partir dos 6 meses de idade todas as criancas devem receber alimentos
complementares (sopas, papas, etc.), mantendo o aleitamento materno (recomendacdes da
OMS) [121]. Os boides e farinhas sao exemplos destes alimentos. As farinhas dividem-se em
lacteas ou nao lacteas, conforme sejam para preparar com agua ou leite e, ainda, com ou

sem gldten, na sua composicao.

9.4 Fitoterapia e Suplementos Nutricionais

A fitoterapia compreende uma terapéutica a base de plantas e, na FC, diversos produtos
se encontram enquadrados neste ambito. Entre eles destaco a linha de infusdes da Tilman
direcionada para problemas gastrointestinais, respiratorios, ma circulacao e pernas cansadas,
emagrecimento, linha EasySlim enquanto suplementos de emagrecimento e a linha da

Advancis passival direcionada para o controlo da ansiedade e insonias.

Os suplementos nutricionais visam suprir défices nutricionais, podendo ser usados como
reforco e/ou em complementaridade de uma dieta saudavel. A FC trabalha varias gamas de
multivitaminicos como a Absorvit e a Cerebrum muitas vezes procuradas em situacdes de
perda de apetite, fadiga, intensa atividade fisica ou até para melhorarem o cansaco

psicoldgico e a capacidade de concentracao.

9.5 Medicamentos de Uso Veterinario

De acordo com o disposto no Decreto-Lei n.° 148/2008, de 29 de julho, um medicamento
veterinario constitui “toda a substancia, ou associacdo de substancias, apresentada como
possuindo propriedades 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 diagnostico
médico -veterinario ou, exercendo uma acao farmacoldgica, imunoldgica ou metabdlica, a
restaurar, corrigir ou modificar funcoes fisiologicas”. A Direcao Geral de Veterinaria (DGV)
tem, sobre estes produtos, um papel fulcral no seu controlo, farmacovigilancia, AIM,
alteracoes e renovacoes, fabrico, importacao, exportacao, distribuicao, comercializacao,

rotulagem, informacao e publicidade.
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A procura deste tipo de produtos é constante, centralizando-se, essencialmente, em

antiparasitarios externos e internos e anticoncecionais.

9.6 Dispositivos Médicos

Atendendo ao Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho, um dispositivo médico é
considerado “qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software, material ou artigo
utilizado isoladamente ou em combinacao, incluindo o software destinado pelo seu fabricante
a ser utilizado especificamente para fins de diagnostico ou terapéuticos e que seja necessario
para o bom funcionamento do dispositivo médico, cujo principal efeito pretendido no corpo
humano nao seja alcancado por meios farmacologicos, imunologicos ou metabolicos, embora
a sua funcao possa ser apoiada por esses meios, destinado pelo fabricante a ser utilizado em
seres humanos para fins de diagndstico, prevencdo, controlo, tratamento ou atenuacdo de
uma doenca; diagnédstico, controlo, tratamento, atenuacdao ou compensacao de uma lesao ou
de uma deficiéncia; estudo, substituicdo ou alteracdo da anatomia ou de um processo
fisiologico; e controlo da concecao;” [123].

Os dispositivos sao integrados nas classes I, lla, lIb e Ill, tendo em conta os potenciais
riscos inerentes a sua utilizacdo bem como a invasibilidade no corpo humano e a anatomia

afetada pelo uso do dispositivo [123].

Tabela 6: Classificacdo dos dispositivos médicos presentes na farmacia comunitaria e identificacao

dos que se encontram disponiveis na Farmacia Castro.

Dispositivos destinados a recolha de fluidos

corporais, como por exemplo:
-Sacos coletores de urina®;
-Sacos para ostomia;

- Fraldas e pensos para incontinéncia*
Dispositivos destinados a imobilizacdo de

partes do corpo e/ou aplicar forca ou

compressao, como por exemplo:
-Colares cervicais*;
Dispositivo médico da classe | - baixo risco -Meias de compressao*;

- Pulsos, meias, joelheiras elasticas para fins
médicos*.

Dispositivos utilizados para suporte externo do
paciente:

- Auxiliares de marcha, cadeiras de rodas *;
-Canadianas, muletas*;
- Camas de hospital*

Dispositivos nao invasivos

-Estetoscopio;
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-Pensos oculares*;

- Oculos corretivos, armacoes

Dispositivos destinados a conteudos
temporarios ou com funcao de
armazenamento

-Seringas sem agulha*;

-Colheres  especificamente  destinadas  a
administracao de medicamentos.

Dispositivos invasivos de orificios do corpo de
utilizacdo temporaria, como por exemplo:
-Luvas de exame*;
- Irrigadores

Dispositivos invasivos utilizados na cavidade
oral até a faringe, no canal auditivo até ao
timpano ou na cavidade nasal, como por
exemplo:

- Material de penso para hemorragias nasais*;
- Solugdes para irrigacao ou lavagem mecanica
Dispositivos ndo invasivos que contatam com a
pele lesada e que sdo utilizados como barreira

mecanica, para compressdo ou absorcdo de

exsudados, como por exemplo:
-Algodao hidréfilo*;
- Ligaduras®.

Dispositivo médico da classe lla

Dispositivos que se destinam a controlar o
micro ambiente de uma ferida:
- Compressas de gaze hidrofila esterilizadas ou
nao esterilizadas;
-Pensos de gaze nao impregnados com
medicamentos;

- Material de penso a base de filmes poliméricos;
- Adesivos oclusivos para uso topico.

Dispositivos invasivos de orificios do corpo,
para utilizacao a curto prazo:
-Cateteres urinarios;
- Pessarios vaginais/uretais

Dispositivos ativos com funcdo de medicao,
como por exemplo:
- Termémetro ¢/ pilha ou outra fonte de energia
associada*;

- Medidores de tensao com fonte de energia
associada®.

Dispositivos invasivos de orificios do corpo, que

se destinam a ser ligados a um dispositivo
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médico ativo:
-Permutadores de calor e humidade;
- Irrigadores nasais equipados com motor.
Dispositivos invasivos de carater cirurgico,
destinados a utilizacdo temporaria:
-Agulhas das seringas;
-Lancetas;

-Luvas cirdrgicas

Dispositivo médico da classe IIb

Dispositivos que se destinam a ser utilizados
principalmente em feridas que tenham
fissurado a derme de forma substancial e
extensa e onde o processo de cicatrizacdo s6
se consegue por intervencao secundaria, como
por exemplo:
-Material de penso para feridas ulceradas
extensas e cronicas;
- Material de penso para queimaduras graves que
atingem a derme e cobrem uma area extensa;
-Material de penso para feridas de declbito
graves.

Dispositivos que se destinam a administracdo
de medicamentos:
-Canetas de insulina.

Dispositivos utilizados na contracecdao e/ou

prevencao de doencas sexualmente
transmissiveis:

-Preservativos masculinos®;
-Diafragmas.

Dispositivos destinados especificamente a
serem utilizados na desinfecdo, limpeza,
lavagem ou hidratacao das lentes de contacto:
- Solucdes de conforto para portadores de lentes
de contacto*.

Dispositivo médico da classe Il

Dispositivos que incorporam uma substancia
medicamentosa e que constituem um dnico
produto ndo reutilizavel e em que a acdo da

substancia é acessoria a do dispositivo, como

por exemplo:
-Preservativos com espermicida;
-Pensos com medicamentos.

Dispositivos utilizados na contracecao
implantaveis ou invasivos de utilizacdo a longo
prazo:

- Dispositivo intrauterinos, que nao libertem
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progestagénios.

*Dispositivos médicos disponiveis na FC.

Dispositivos Médicos para Diagnostico In Vitro sdo também passiveis de estarem
disponiveis nas farmacias comunitarias. Estes englobam “qualquer reagente, produto
reagente, calibrador, material de controlo, conjunto, instrumento, aparelho, equipamento ou
sistema utilizado isolada ou conjuntamente destinado pelo fabricante a ser utilizado in vitro
para a analise de amostras provenientes do corpo humano, incluindo sangue e tecidos doados;
recipientes (...) destinados (...) a conter e a preservar diretamente amostras provenientes do
corpo humano; produtos destinados a utilizacdes genéricas em laboratdrio, desde que, pelas
suas caracteristicas, sejam especificamente destinados pelo fabricante a exames de
diagnéstico in vitro [123].

Na FC estdo disponiveis dispositivos destinados a serem utilizados pelo leigo para
autodiagnostico (teste de gravidez; equipamento para medicdo de glicémia; reagente tiras-
teste para determinacdo da glicémia, glicosiria e cetonlria) e, ainda, recipientes para
colheita de amostras, esterilizados e nao esterilizados (frasco para colheita de urina

asséptica; frasco para colheita de urina, expetoracao, etc.).

10. OUTROS CUIDADOS DE SAUDE PRESTADOS NA
FARMACIA CASTRO

As farmacias deixaram de ser meros locais de venda de medicamentos, constituindo, hoje
em dia, verdadeiros espacos de salde, que prestam servicos farmacéuticos de promocéo de
saude e bem-estar dos utentes. Entres os servicos farmacéuticos que podem ser prestados
estdo o apoio domicilidrio; a administracdo de primeiros socorros; a administracdo de
medicamentos; a utilizacdo de meios auxiliares de diagndstico e terapéutica; a administracao
de vacinas ndo incluidas no Plano Nacional de Vacinacdo; a participacdo em programas de
cuidados farmacéuticos; a participagdo em campanhas de informacao; e a colaboracdo em
programas de educacdo para a salde. As farmacias devem divulgar o tipo e o preco de
servicos farmacéuticos prestados, devendo existir um registo dos mesmos cuja informagao
deve ser disponibilizada ao INFARMED sempre que solicitada [124].

A FC tem a disposicao dos utentes a medicdo da pressdo arterial, a determinacdo de
parametros bioquimicos como a glicémia e o colesterol total, a determinagao de parametros
fisicos como a peso a altura e o indice de massa corporal, consultas de nutricdo e rastreios

auditivos e capilares.
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10.1 Medicao da Pressao Arterial

A medicdo da pressao arterial (PA) constitui um dos servicos farmacéuticos mais
requisitados na FC. Esta medicao é efetuada numa maquina automatica disposta na area de
atendimento, ndo correspondendo ao ambiente mais favoravel a medicao, principalmente em
momentos de maior movimento da farmacia.

Segundo a norma da Direcdo de Geral de Saude, a medicao da PA deve ser efetuada em
ambiente acolhedor, sem pressa e com o doente sentado e relaxado, pelo menos, durante 5
minutos, devendo ser realizada com o membro superior desnudado. E importante questionar
se o utente fumou ou ingeriu estimulantes (café por exemplo) na hora anterior e informa-lo
que nao deve falar durante a medicao [125].

Junto do utente, o farmacéutico interpreta os valores medidos tendo em conta os valores
de referéncia (PA 6tima: pressao arterial sistolica = 120 mm Hg e pressao arterial diastolica
= 80 mm Hg), o estilo de vida do utente, os fatores hereditarios e outras atividades/emocdes
recentes que possam influenciar a medicdo. Na abordagem proactiva do utente é muito
importante reforcar o risco que a hipertensao arterial representa e identificar as principais
intervencdes no estilo de vida adotaveis pelo utente. Sao elas: dieta variada e
nutricionalmente equilibrada, pratica regular e continua de exercicio fisico, controlo e
manutencdo de um peso normal, restringir o consumo excessivo de alcool, diminuir o consumo
de sal e cessar o consumo tabagico [126].

0 encaminhamento médico pode ser uma realidade quando as medidas farmacologicas
nao sao suficientes para o controlo da PA, especialmente se existirem fatores de risco
concomitantes como a diabetes mellitus e/ou doenca cardiovascular ou renal estabelecida.
Sempre que o utente ja esteja medicado e, ainda assim, apresentar os valores de PA
descontrolados, a sua adesao a terapéutica deve ser avaliada e o farmacéutico deve colocar-
se a disposicdo para o esclarecimento de qualquer duvida. Nestas circunstancias a
referenciacdo médica para o ajuste da dose ou alteracdo da terapéutica farmacologica
inicialmente instituida € o mais correto.

Por fim, os valores determinados juntamente com a data de medicao sao registados num

cartao oferecido pela FC, de forma a permitir um seguimento da evolucao do doente.

10.2 Medicao da Glicémia

Um adequado controlo dos niveis de glicose no sangue sao fundamentais para prevenir as
complicacoes da diabetes. Para além deste ambito, a determinacdo deste parametro na FC
também se destina ao despiste precoce de individuos com diabetes.

Apds a lavagem cuidadosa das médos com agua e sabdo, o farmacéutico deve calcar as
luvas de protecao e verificar se todo o material para a medicao esta presente. Em seguida

liga-se o aparelho medidor de glicémia e introduz-se a tira teste no aparelho, evitando tocar
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na parte reagente. O dedo do doente deve ser desinfetado com alcool, aguardando o tempo
suficiente para evaporacao deste e, posteriormente, realiza-se a puncao, no bordo lateral da
polpa do dedo, evitando o centro. Segurando o dedo do doente coloca-se a gota de sangue na
tira teste e realiza-se a leitura do resultado. Limpa-se o dedo do doente com algodao e
descarta-se o material usado em contentor apropriado.

O processo termina quando o resultado é interpretado pelo farmacéutico (tabela 3) e sao

dadas medidas de estilo de vida e farmacologicas em conformidade com a situacao.

Tabela 7: Valores de referéncia da glicémia capilar em jejum e pos-prandial.

= 70 mg/dL BAIXO
mn’
Classificacao de acordo com = ?Dd—fs < 110mg/dL NORMAL
o valor de glicémia capilar - 110™ . ANOMALIA DE GLICEMIA EM

em jejum Z110-re < 126mg/ JEJUM
= 126 mg/dL ELEVADO
Classificacdo de acordo = 140 mg/dL NORMAL

com o valor de glicémia

= 140 mg/dL ELEVADO

capilar pos-prandial

10.3 Medicao do Colesterol Total

0 perfil lipidico é um parametro importante na avaliacao do risco cardiovascular global e
sua determinacdo laboratorial estd indicada, entre outras situacbes, em doentes
cardiovasculares, diabéticos, com historia familiar de doenca cardiovascular prematura ou
com historia familiar de dislipidémia e hipertensao arterial [127].

Na FC a determinacao deste parametro é muitas vezes solicitado, sendo exigida que a
determinacdo seja realizada em jejum de pelo menos 12 horas [127]. O procedimento é
idéntico ao da determinacado da glicémia capilar, com a necessidade de uma amostra de
sangue maior e com um tempo de espera até a obtencdo do resultado superior (180
segundos).

Os valores de referéncia devem estar abaixo de 190 mg/dL e, quando os valores
encontrados se encontram acima dos valores o farmacéutico elucida o utente dos riscos que
correr, abordando as alteracdes no estilo de vida que podem ajudar na normalizacao dos
valores de colesterol total. Quando os valores se mantém alterados é recomendada a consulta

médica, pois pode ser necessario a adicdo de uma terapéutica farmacoldgica.

10.4 Antropometria

Na area de atendimento ao publico da FC, uma balanca elétrica mede o peso e a altura

do utente, calculando automaticamente o seu indice de massa corporal (IMC). Habitualmente,
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o farmacéutico auxilia o utente na interpretacao das medicoes efetuadas, reforcando que o

IMC de pessoa saudavel se deve situar entre os seguintes valores: [18,5 a 24,9] (kg/m?).

10.5 Administracao de Injetaveis

Na FC podem ser administradas vacinas intramusculares que estejam fora do plano
nacional de vacinacdo e farmacos por via subcutanea. Os farmacéuticos da farmacia estao
habilitados a prestacao deste servico desde que possuam o curso de administracao de

injetaveis devidamente creditado.

10.6 Consultas de Nutricao

A FC aliada a Farmodiética propde uma forma de combater o excesso de peso e a
obesidade. Através de um acompanhamento semanal, a Nutricionista que colabora com a FC
procura promover novos habitos alimentares, transmitindo estratégias que permitem uma
perda de peso saudavel e sem desequilibrios nutricionais.

Este € um cuidado de saude prestado na farmacia que vai de encontro aos apelos que
farmacéutico faz ao utente, quando a pressao arterial, e os niveis de glicémia ou colesterol
nao se encontram controlados, ja que uma alimentacdo saudavel tem um papel
preponderante neste tipo de patologias.

Para além de consultas para a perda de peso, consultas de nutricdo clinica sdo também

efetuadas.

10.7 Rastreios Auditivos e Capilares

Na FC sao também efetuados, regularmente, rastreios gratuitos para avaliar a audicao ou

a salde capilar dos utentes.

11. PREPARACAO DE MEDICAMENTOS

Entre outras fungdes, incumbe a profissdo farmacéutica a preparacdo de medicamentos.
O farmacéutico é a entidade responsavel por assegurar a qualidade da preparacao,
observando para o efeito as boas praticas na preparacdo de medicamentos manipulados,
devendo ainda verificar a seguranca do medicamento, no que concerne as doses da ou das
substancias ativas e a existéncia de interacées que ponham em causa a acao do medicamento
ou a seguranca do doente [128]. Assim, as boas praticas a observar na preparacao de
medicamentos manipulados em farmacia de oficina e hospitalar aprovadas pela Portaria n°
594/2004, de 2 de junho esclarecem as normas que dizem respeito ao Pessoal, Instalacées e
Equipamento, Documentacao, Materiais de Embalagem, Controlo de Qualidade e Rotulagem e

Equipamento Minimo Obrigatoério [109].
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0 calculo do preco de venda ao publico dos medicamentos manipulados por parte das
farmacias de oficina obedece ao disposto na Portaria n.° 769/2004, de 1 de julho, e é
efetuado com base no valor dos honorarios da preparacao, no valor das matérias-primas e no
valor dos materiais de embalagem [129]. Como mencionado anteriormente, o SNS
comparticipa em 30% os medicamentos manipulados.

Na FC nao tive oportunidade de preparar medicamentos manipulados. Todos os pedidos
de manipulados sdo encaminhados via fax para a Farmacia Lordelo, em Vila Real e, assim, que
estes sejam preparados sao enviados para a FC pelo grossista OCP Portugal. Ainda assim,
realizei preparacdes extemporaneas, nomeadamente, antibioticos orais para uso pediatrico.
Inicialmente agita-se o frasco para que o pé se solte e, geralmente, o fabricante assinala no
rotulo do frasco a quantidade de agua purificada que é necessaria adicionar, sendo necessaria
uma agitacao vigorosa para homogeneizar a suspensao. No ato de dispensa o utente deve ser
informado quando a importancia de agitar o frasco antes da administracao (por se tratar de
uma suspensao), que deve armazenar no frigorifico e que o prazo de validade é alterado para
14 dias.

12. CONTABILIDADE E GESTAO

12.1 Processamento do receituario e faturacao

Para que o reembolso das comparticipacoes a farmacia decorra normalmente, a Gltima
semana de cada més pressupde o processamento do receituario, da faturacao e entidades
comparticipadoras.

Numa primeira fase, todas as receitas sao separadas de acordo com a entidade
comparticipante e todos os colaboradores da FC colaboram na organizacdo das receitas por
lotes, ordenando-as por ordem numérica da receita (cada lote contém 30 receitas).
Posteriormente, e numa tarefa afeta, exclusivamente, as farmacéuticas da FC, todas as
receitas sao revistas, quer quanto aos pontos de validacao da prescricao quer quanto ao
processamento da mesma por parte do operador.

Depois deste processo de conferéncia, cada lote é identificado com um verbete de
identificacdo de tamanho A4, preenchido com os seguintes elementos: nimero e data da
fatura ou ano e més a que corresponde a faturagao; nome da entidade prestadora, codigo da
convencao, codigo de barras identificando o documento como capa de lote (CL), codigo-tipo
do lote, numero sequencial do lote, nimero total de prescricdes, nimero da prescricdao e
Valor dos tratamentos efetuados (em euros) para cada prescricao, valor total dos tratamentos
efetuados (em euros) [130].

Por fim sdo emitidos mais dois documentos que acompanham o receituario: o documento
da relacdo de lotes que discrimina o numero sequencial do lote, o nimero total de
prescricoes que compdem o lote e o valor total dos servicos referentes as prestacées que
compoem o lote (em euros); e a fatura em duplicado que especifica a quantidade total de

lotes enviados, a quantidade total de prescricoes enviadas, o valor total dos servicos
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prestados (arredondado as centésimas), o valor do IVA (arredondado as centésimas) e o valor
total da fatura (arredondado as centésimas), a que corresponde o somatoério do valor dos
servicos prestados com o respetivo valor de IVA [130].

Toda a documentacdo acima referenciada é selada e enviada até ao dia 10 do més
seguinte, a nao ser que seja fim-de-semana ou feriado, passando, nestas situacdes para o dia
Gtil seguinte.

Os documentos que dizem respeito ao SNS sao enviados pelo correio para o Centro de
Conferéncia de Faturas, onde cada receita é analisada e pode ser ou ndo aceite. As receitas
rejeitadas sao devolvidas a farmacia acompanhadas de um documento onde esta esclarecido o
motivo da devolucdo. A farmacia analisa minuciosamente cada receita devolvida, e caso
alguma possa ser corrigida é incluida no receituario do més seguinte. Quanto as receitas que
nao podem ser retificadas, a comparticipacdo nao é devolvida a farmacia passando a
constituir prejuizo [130].

Os documentos referentes a outras entidades sao enviados para a ANF que
posteriormente os reenvia para a entidade responsavel (EDP, Caixa Geral de Depdsitos, SAMS,
entre outros).

Durante o estagio tive a oportunidade de acompanhar todas as etapas deste ciclo,
percebendo que o processo de desmaterializacdo da prescricio e a adesdo a faturacéo
eletronica vem otimizar todo este processo uma vez que deixa de haver a necessidade de
organizar os documentos em verbetes de lote, ou de emitir uma relacao resumo de lotes e

fatura em papel [130].

12.2 Documentos Contabilisticos

Durante o estagio contactei com diversos documentos contabilisticos. Entre eles destaco:

e Guia de remessa - documento essencialmente logistico que se associa ao envio de
determinada mercadoria, no possuindo efeito financeiro. No decorrer do estagio,
varias encomendas chegavam acompanhas desta guia, havendo a necessidade de
aguardar pela emissdo da fatura para se proceder ao término da rececdo dessa
mesma encomenda.

e Fatura - documento comercial que discrimina os produtos comprados e enviados
pelo fornecedor. Neste documento constam os elementos identificativos tanto do
fornecedor como da farmacia, data e hora de envio, nimero da fatura, produtos e
total da fatura. A designacdo do produto é acompanhada pelo seu codigo,
quantidade enviada, PVP, PVF, IVA e descontos associados a compra.

e Recibo - documento que comprova o pagamento efetuado.

¢ Nota de devolucao - documento que acompanha o produto a devolver, contendo
informacdes como as caracteristicas do produto e a razao da devolucao.

e Nota de crédito - documento comprovativa da devolucao de crédito por parte de

um vendedor, ao seu comprador.
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e Inventario - contagem e verificacdo dos produtos em stock.

e Balancete - técnica utilizada pelos responsaveis da contabilidade onde consta a
soma dos débitos e créditos de cada transacao e respetivos saldos. No final o
débito tera de ser igual ao crédito e deste modo se verifica se os lancamentos a

débito e a crédito foram realizados corretamente.

12.3 Incidéncia Fiscal no Contexto de Farmacia Comunitaria

Enquanto atividade profissional, a farmacia esta igualmente sujeita a mecanismos fiscais,
sendo que estes se encontram a cargo do contabilista da farmacia.

O IRS (Imposto sobre o Rendimento de pessoas Singulares) € o imposto que incide
sobre os rendimentos das pessoas singulares ou do agregado familiar, caso exista. De entre os
produtos de venda ao publico na farmacia, os produtos com IVA a 6% podem todos entrar para
0s encargos, enquanto os produtos com IVA a 23% apenas podem ser deduzidos caso tenham a
respetiva receita médica anexada.

O IVA (Imposto sobre o Valor Acrescentado) € pago pelo consumidor final, o utente. A
farmacia paga o IVA dos produtos aos fornecedores, no entanto este também é pago pelos
utentes no ato de venda. No final de cada trimestre, ou ano, a farmacia faz o balanco do IVA
recebido pelos utentes e do IVA pago aos fornecedores, sendo que, se este balanco for
positivo, a farmacia terd de devolver ao Estado o valor do IVA em excesso mas, pelo
contrario, se o balanco for negativo, o Estado reembolsa a diferenca em falta.

O IRC é o imposto de rendimento de pessoas coletivas e é calculado com base no

rendimento gerado pela farmacia durante o ano.

13. CONCLUSAO

O estagio em Farmacia Comunitaria demonstrou-me a lacuna que permanece depois de
cinco anos em Ciéncias Farmacéuticas. A transposicdo dos conhecimentos adquiridos na
faculdade nao se apresenta de uma forma tdo linear como expectavel. O contacto com a
organizacao dos medicamentos por nhome comercial, a manipulacao do sistema de gestao de
todo o ciclo do medicamento na farmacia bem como a comunicacao com os utentes foram
pontos com os quais, de inicio, estava pouco a vontade no exercicio da minha atividade
enquanto estagiaria, pelo que o apoio de toda a equipa foi crucial para solucionar alguns dos
problemas com os quais me deparei.

Depois de trés meses de estagio é percetivel a vultosa responsabilidade do farmacéutico
quer no exercicio da sua profissdo, quer na orientacdo dos restantes colaboradores da
farmacia.

Apesar de todas as adversidades, reconheco um balanco final bastante positivo,

constatando que, apesar de ter consolidado bastantes conhecimentos, passei a admitir ainda
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mais vincadamente que a formacdo continua é extremamente necessaria e nao deve ser

dispensada por nenhum profissional da area da saude.
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ANEXOS
ANEXO I: Nota de entrega de Oxigénio Liquido Medicinal

Nota de Entrega

Gasin IT Unipessoal, Lda

Rua do Progresso, 53
Perafita-4450 Matosinhos

Emali: PDOBULK®alrproducts.com
Telefone: 808 200 s64

Fax: +34932902717
www.gasin.pt

N.° da Viagem: 0643 - 25579
Ticket de Entrega N.o; BO44298116

Informacdes do Condutor:
975437, DE SOUSA FERREIRA
Data de Impressio: 16/03/2016 09:52 (GMT 0)

Enviar para:
CENTRO HOSPITALAR DE TRAS 0Os MONTES
LUGAR DE CALVILNE
LAMEGO, PT 5100-000

N.® de Envio ao Cliente:
10690946

Oxlgénioc Liquide Medicinal

UN1073 Oxigénio Liquido Refrigerado
Classe: 2.2 (5.1) (c/e)

Tipo: Entrega

Folha de carga: 39996141

N.° da Unidade: 526079
KG Entrague: 2655,000

Recabldo palo Cllente:
Helena (Farmacia)

4@‘“"1_&4



Anexo ll:

Certificado de analise

\
e T CERTIFICADO DE ANALISE
Grupo Carburos Metilicos GASES MEDICINAIS
NACAO D¢ Q_.L_'n D r)uj‘fc NGENIO LIOUTD ‘r'u- ICINAL CRIO r. ENICO
Local de carregnmento: SO Prodedéneln; TANQUE TM110
Carregador; Jocge Teixeira Data ¢ horn da cargn: 150072016 13:03
Cisterm: CM79 Produto carregado em cisterna (Kg): 14,290
Carta de Parte 19996161 N'delote.  PRTOOITMITOLOX1603 14006001

Identificago Positiva Monog. 0417, ens. C
Purezs (02) Min. 99.5 % viv PH. Eur. 2.5.27
Montxido Carbono (CO)  Mix 5 ppm viv PH. Eur. 2525
Didxkdo Carbono (CO2)  Méx. 300 ppmviv ~ PH. Eur. 2.5.24
VapmdaAgm(mO) mmmm

Apmv-dopmlihuuclo Conﬂmomnhﬁmwlocmndnnmm

(identificado neste Certificado) foi produzido ¢ analisado nas instalagbes acima mencionadas de acordo com ns
GMP's e com os requisitos da Autarizaghio de Introdugiio no Mercado. A docamentag3o do Jote relativi ao
processo de fabrico e de coatrolo de qualidade foi revista,

O Director Téealeo © Poreaxbl{ - Antonio Barroso Datu: 15032016

CONTECDO BOS RECIPENTES (FORMATO) ¥ CODIG mﬁnﬁﬂa = IEEE =]
83 medscmal O 05 tanques 10 rocipoales cropénicos fivos de ugo inoxs £% o
Eocmato Cidigo Naciomal

Tanques, 3000 L - reciplente crigénico fixo 5111349

Tanques, 6.000 L. - recipiente crigénico fixo S13%

Tangues, 10000 L - recipiente crigénico fixo S111364

Tangues, 20000 L. - reciplents crigénico fixo 5111372

Tunques, 30 000 L - recipiente crigénico fixo 5111406
BIOBO £ VIA BEABMINTRNGRG — 0 T it

CONSERYACAO S Eais 1 p i mr o e e S I AN, S reraa|
(hmm&vmnmhmiwﬁbmmﬁldnwhﬂwwbm.mﬂm Este devemn ser
armazenados em Jocals som materisis combustiveis. E proibido qualguer contacto com gordurss ou outros hidrocarbonetos
Os tmnques dovem estar protegidos do riseo de choque, em purticalir de clementos de enchimento, de vazlo ¢ de ssgurangs
{vilvule | mbmmahmnusowulpluo demmmmtmnsu'\:edemmmhnmls

RS RSSO0 SRRt i=l LR IR

B RO T NPT S

DE ABASTECIN FORIE | Use 4 b SR S w2 - N o =)
Wdﬁnmlqulbabﬂmu&umh.nﬁdndew produto.

RN ey e et e ey 7 g ey TV e —

W) s R A"
=T RS 4 L 2o paroll o 2 ik

sumnp-mdndndoummm
EABORATORIO TITULAR FABRICANTE EBISTRIBUOOR =
TITULAR E DISTRIBUIDOR: Gasin I - Gmslnausmmummmn Rmdohugauo.ss Pemfitn - Apartado
3051 4451-801 Lega da Palmeion Teif. 229 998 300

FABRICANTE: SPO L. - Mala - Porrugal - Tel. (0351229825971

Documento pars o CLIENTE N tbe Documento: 7] l

m&awnumn-—nm n&nhm—s--v—l-wl-“ mouﬁ‘.kwlﬁ- P
RS € D

Pz 130702 OA-SPO COACDLLONNMES dheste Nox 3004
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Anexo lll: Nota de entrega de 10 botijas de oxigénio com a descricao da

validade e respetivos lotes de cada uma.

\

v, g GASIN Nota de entrega

Grugd Air Products

W ENTREDS MOBY

LT
PTO170024
G

| N DESTINATARGD
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Anexo IV: Lista dos artigos de reposicao do Pyxis do bloco operatorio

Centro Hospitalar de Tris-os-Montes e Alto Douro, E.P.E, Ana: 2016
Reposicha de 1ockos atigos abalxo ou igual 2o stock minime pelo Stock Maxema
{0 valor dos artigos litades & do 945,26 euros): P26 - BOAMG
Artin Designagao ACaregar  Stock ML. Stock Maamo  Stock  Gavets  Sub-Gav.. Diviserls  Locabzagio 4
¥ 110240816-1,000 Adrenaling 1 mgy/1 mi Sel ing Fr 1 mi.. 30 15 30 02 ot Al a201A1 23,33
¥ 110840403-1,000 AGUA DESTILADA 20 mi amp t5 10 0 5 00 0 (30003 35
¥ 110660599-1,000 Bevacizumab 25 mg/md Sol inj Frd .. D 1 1 1 15 00 15 150015 100
¥ 110081223-3,000 Bromoto de vecurtnio 10 mg Bésal .. 0 L 2 5 2 03 01 D3 030103 40
¥ 110360B04-1,000 CEXAMETASONA 5 mg/1mi,M-1V 60 20 40 15 00 13 150013 15
(¥ 110160404-1,000 Digoxina 0.25 mg/ml Selij Fr2 mi iV 6,/ 5 10 04 o1 02 040102 40
¥ 110083227-1,000 Etamidato 20 mg/10 ml Sol in) Fr 10.., &9 25 50 08 o 10 000140 a
¥ 110084833-1,000 Fentando 0.05 mg/mi Sol inj FeSmi... @ > 2 4 04 09 a1 040901 ()]
¥ 110084833-1,000 Fentanko 0.05 ma/mi Sol Inj FeSml.. 0 L— 2 4 04 10 01 041001 o :
¥ 110044015-1,000 Gluconato de Clorohexiding 2950w, 5 o 5 10 5 12 00 06 120004 S0
7 190020454-1,000 KIT GAS C3F8 = 12 3 o8 00 a1 060001 3333
¥ 110080850-1,000 Levobupivacaing 50 mg/10 miSalin.., 5~ 4 9 a o1 00 05 010006 49,44
¥ 110080805-1,000 Lidccaina 100 mg/mé Sol putv cut Fr ... 0 3 6 3 u o 19 110013 50
W' 110080825-1,000 Lidccaina 20 ma/g Gel Bisn 30 9 5g v 5 10 5 07 o 15 070015 50
¥ 110062403-1,000 Metodopramida 10 mai2 mi Seling .., 30 « 5 0 2 0 00 10 010010 42
7Y 110083226-1,000 Midazolam 15mgAmISe | Fri. 0 — 4 6 s o 14 01 051401 66,67
¥ 110562401-1,000 OLEG DE SILICONE $700 CST g— 5 10 - 028 ] [} 080008 40
¥ 110084412-),000 Paracetamel SO0 my Comp 0. 0 &0 0 02 01 AS 0201AS %0
¥ 110084645-1,000 Petiding S0 mg/2 mi Sot wjFr2miL.. 10 2 10 2 04 16 0 041601 20
¥ 110641205-1,000 PILOCARSINA 2% COLIRIO [ J— 15 % | 03 02 a 03023 40
¥ 110080419-3,000 Propofol 20 mg/ml Emul inj Fr S0 ml... 1 2 4 2 09 00 04 020004 50
¥ 110280813-1,000 RANTTIDINA SOMG/ZML 157/ 15 30 15 o1 00 11 010011 50
(¥ 110084839-1,000 Remifertanio 2 mg PS sof inf Fr IV 0 — 3 5 1 a3 02 a3 00283 €0
¥ 310520453-1,000 ' RINGER E LACTATO SC-IV 500 ml a/ 2 5 2 12 00 02 120002 40
[¥ 110080848-1,000 Ropheacaina 10 mg/ml 5ol Inj Fr10 ... 70 o 5 10 ] 13 00 0z 130002 30
¥ 110080815-1,000 Rophvacaina 2 malmi Sot ) Fr20m,. 10 ./ 5 10 . 08 o0 1 080011 40
[P 110240822-1,000 Satutamol 0.5 mgrt ml SolinjFr 1. @ a 2 5 2 02 al E5 0201ES an o e
¥ 110641626-1,000 SOLSALINA BALANCEADA 1518 ML @ (—— 40 80 08 o0 16 080016 46,25 ;-‘v". % " “
AR S
“Yanelo Sonlts
== Kaflo.. 1GAT
o st gt 04-02-2016TFNFI51
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V: Requisicao/Distribuicao/Administracao  de Medicamentos

Anexo
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Anexo VI: Justificacao da prescricao e requisicao de anti-infeciosos

Justificacdo
Ministério da Saide
| Prescri¢lio ¢ Requisiciio de Anti-Infecciosos
Informac3o do Doente: *
N° Episodio: 16002316 N Processo: I Dots Admissdo;  30-01-2016 11:39:00
Reane: SSess———————— Sala/Cama: 9414 / MAC
Caso: Esp. Fisica, Esp. Resp.: LAMEGO INT.MEDICINA

Sexn/idace/Fst. Che: /74 anos/

Prescrigio:
Medicamento: Linezolida Dose: 600 MG
Via Mdmm.. Vi intravenosa Farma Farm.: Solucdo para perfusdo Freq: 12/12h
I Profilecdia *Expocitaee: |
*Tratamanto do infecs3o: ( Suspeta  Confimada  *LocaDiagndetico |Urininia e

*Produtos colhidos para estudo microbiologico: |~ Nenhum

W sangue W Urina

™ 1R

outro (especifique):; |

*Justificacio: mwwmamaﬁiﬁo(m4 ENtre OulrDs... guBrEnd Kentificagho), em doents com SUGEnGs

| > Justificado por: Dr.orge Castro (28954) em 03-02-2016

63022016 * campos Gx presg g corpiéco

CHTMAD
CHTZAD
i 1




Pedido de autorizacdo do medicamento

\

| CENTRO HOSPITALAR TRAS-OS-MONTES E ALTO DOURO

% | SERVICOS FARMACEUTICOS

Pedido de Autorizacdo de Medicamento

EPE |

! Assunto:

»);.- r\»'c(o c(’ ,.\u‘ul ic'(\qc:£ s Anbbichco
!lbdlumb: Linszolicla Dosagem: ey e
' Via de adminstragdo: v Perfodo de fomecimento: 14 d i
Utilizag3o: [ Ambutatorio [} Hospitalar
A 10t vodidne. Medicamento introduzido Ksm [INso Ano
Soree op— Solecne. | naAdenda Hospitalar
‘ =
XE]Comsupomlogal [] Sem suporte legal [ Na
i . . . . o
Servigos . e -
Farmacéuticos: —
|
IDlh = 03 o J‘nwreuu QL: 20\ 6 o
:r;dmmn: Towniele, mnates uza .,
| NOMecanogrifico: | 1.y =
CHIWMAD
24.08.2014 IMP.CHTMAD 7234, 06 V42
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Anexo VII: Pedido de introducao de um medicamento a adenda hospitalar

Comissio de Farmécia e Terapéutica

[ Justificaclio para a sud introducho (referir qual & maiv valls terspiutica relativaments
wos Th ci d em termets de efich
Sevkens, ofe.):

Pedido de introduclo de um 4 Adend do FHNM

IndicacSes Terapéutices

As indicecées constam do = 0
Resumo das e Oba.:
do Medicamanto
Critirias de prascricio sl o

Referiéna que evidincia clentifics que suportem & introducho:

n
Custo unithrio por dose

Previsie do nimere de 3)
tratamentos enuais

o

MliengSe Tdenthcachs do Service Tatar

Asainatura do Director de Servigo

Exte rprema poce ser Olocopiedo Pagira L am 2 Catw b= premc pode sar ‘Otocspaado Pigire J e 2
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Anexo VIII: Registo minimo

Registo minimo #o sbrigo do n.° 14 do Despacho n.® 18419/2010, de 02/12, publicado no DR, 2.” série, de 13/132, na sus
redacho atual
. ry3 — e .
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© o931 A (UL LT T A T
[ b A AS 200% IR T v ST |
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Cingite |
=T oY -2 12
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CHTIVAL

89



Anexo IX: Ficha de preparacao do salicilato de sédio a 2 % e respetivo

rétulo
\

CENTRO HOSPITALAR TRAS-OS- MONTES E ALTO DOURD, EPE b oo

SERVICOS FARMACEUNCOS SIRVICOS

FICHA DE PREPARACAO DE MEDICAMENTOS MANIPULADOS ARSACEITICHS
Medicamento: Salicilato de Sodio a 2 % Teor em substincla activa: 20 g
Forma farmacéutica: Solugiio Quantidade a preparar: 1000 ml
Manipulado n?: 10/2016 Posologia: -
Servigo: Medicina Fisica e fieabilitagdo Data de preparagio: 09/03/2016

Origem/ Quantidade Quantidade
Matérias primas Lote Valldade taboratée! calculad 2/ medida
Salicilato de Sddio 150871-P-1 10/03/2018 | Acofarma 20g 20,001 g
Agua para irrigacio | 13HGP233 23/03/2017 | Fresenius q.b.p. 1000mI| q.b.p. 1000mI|
Preparagio Rubrica do operador
1. Verificar o estado de limpeza do material a utilizar. g YO g 9
2. Apds pesagem do salicilzto de sodio transferir para um gobelé, et Soted
3. Dissolver o salicilato de sédio na dgua até dissolugdo completa,
4. Transferir para proveta e compietar o volume com dgua.
S, Agitar e filtrar. =
6. Lavar e secar o material utitizado.
Aparelhagom usada: Balanga, espatula, gobels, vareta de Tipo de embalagem: Frasco de pldstico,
vidro, proveta e funil. Capacidade do recipiente: 1000 m|
Origem: Aguettant
s de Conservar no Tgontico (2'c ~&'c) Prazo de utilizagio: 1 Mas
conservacio: Consarvar a 1 ambiente (15°C - 25" x
Conservar em local fresco, ao abrigo dafuz | x

Rotulagam Anexsr & esta ficha uma copl, datada & rubricada, do rétuda da embalagem dispensada)

Referéncia bibllografica.
GARANTIA DE QUALIDADE Farmacduticols) GARANTIA DE QUALIDADE Farmacduticofa)
Confirmagso da ident. Dos comp. Nec. < ( 3306 CanfitmagBo do rotulo: A Sl
piorep. ol Ident. PreparacBo/concentracia I\
g Confirmecso 6o lote & p. val fabricante B & | Quantidade nominal O
& | Confirmagso do n® Comp. Necp/vol. Prep. | A C (' E Data de preparagio/lote Doy St
L 2 Confirmagia da pulverzagso em slmofariz s = ["Nome do doente |
g Confirmacio dos valumes de compenentes MS:%‘; E AGHAT AtEs de usar
Confirmagdo do volume finsl Man S ot - | Consenar na frigorifce
Confrmagdo da embalagam final ProSals P Validadk BraSel o
) T
Operador:  funcly 00 Yoo | Assistente: —— armacduticofa) [ 320G2 | pata: - , -
- &‘ NSl = A ung t O\[S 2ol
L RG] FRO3 O

CHTNAD
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CENTRO HOSPITALAR T! OS MONTES E ALTO DOURO, EPE CHIMAD, SV

FARMACE SERVICOS
SERVICOS mgus

FICHA DE PREPARAGAO DE MEDICAMENTOS MANIPULADOS

a
CENTRO »g-hm DE TRAS-OS-MONTES € ALTO DOURO, E P E
Unidade Hosptaler de Lamago

£ Servigoe Farmack
B & _::) utcos

?g.; "+ salicilato de Sdio 2%
L L

Preparaco por; Preparado a: 09.02.2018
por: Daniela Santos
Verificado por: Ana Nunes Valicade: 0804.2018

Lote: 102018

Resp. Servipo: Melens Cechia Teriubano
Manter fora do alcance das criangas.
Guardar o frasco ben fechado @ a0 abrigo da luz

RGOI PRO3OS
CHTUAD

CHINAD



Anexo X: Relatorio de reembalamento

\

BRIEF REPORT
MPI UNIT-DOSE SYSTEM

04422019 [ CHTMAD-UN LAMEGO l Page 1

IN ORDER OF : Packaging date
PACKAGING DATES FROM : 04-02-2016 to 04-02-2016

TITLE/ BEYOND-USE LOT #
MANUFACTURER M-EXPIRY  M-LOT#  QUAN
1 CIANOCOBALAMINA 1MG 30-06.7016 &9 »
04.02.2018 AUROVITAS EST MCT  30.08-2017 57381 27 ovels o
2 CIPROFLOXACINA 250G 3107-2016 a7 w low
04.02.2018 BAS| PS  MCT 28022018 BAOLS 10 derne b San
3 LEVOOOPA+BENSERAZIDA 100MG25MG LP 0062016 4328 &30
04022016 ROCHE PS  HCT 31472017 W38e801 148 rels Son'
¢ TIAMAZOL 5MG 30-07-2016 4330 ¥ Fan?
02-02-2016 SANOBIA EST HCT  28-02-2020 gasen W noelesn
K Jarc
~ REPORT SUMMARY - '
TIMES PACKED = 4 FIRST JOB = 04-02-2016
UNITS PACKED = 69 LAST JOB = 04-02-2016
f{ Wz 04

CHTMAD
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Anexo Xl: Cartao de alerta do doente

Pagina de Tras

s doantes que sejam submetidos o cirurp e dentédria, gue ndo recebam
tratamento dentdsio regulac ou tenham doenca gengival, sejam fumadores,
ue tenham diferentes tipos de cancro ou que tenham sido anteriormente
tratados com um bisfosfornata {medicamento usado para tratar ou prevenic
problemas dsseos) podem ter maor risco de desenvolver ONM.

Durante o tratamento!

- Deve manter uma boa highens oral, assegurar que 35 suas dontaduras
w4130 bemn ajustadas e raalizar exames dentirios de rotina.

. Sa estiver @m tratamento dentiria au for submeter-se 3 orurgla
dentiria |por exemplo, extragdes dentarias), informe o seu médico e
diga ao seu dentista que esta a ser tratada com adida toledrdnico
Hospira,

- Contacte o seu médico e dentista Imediatamaenta sa tiver algum
problema com a st boca ou dentes, tal coma dentes softos, dor ou
Inchago, nio-cicatrizacio de feridas ou de sepuracdo {dettar pus), uma
vet que estes podem ses sinals de osteonacrose da mandibula.

Para mais informaces por faver consuite o folheto informatvo que vem com
o3eu medicamento ou em http://www.infarmed. ptfinfamed /inicio.pho.

Comunicagio de efeitos secunddnios

Sativera ef deirios, inclulndo possivais efeit ddrios
ndo indicades neste fothata, fale com o sew médico, formocéutico ou

anf 0. Também poderd comunicor efeitas secunddrios di ao
INFARMED, (.P,, atrowes do sitlo da internet

hetp:/iextrongt.i m efov E-
mai: fonmacoviguangla Sinformed.ot

Ao icar efeitos idrios, &am @ ojudara fornecer mois informogdes
sobre o seguranga deste medicamento.

Yersdo L, apeowpda em Janero de 2016
PT.I0852:13

Pdgina da Frente
CARTAO DE ALERTA DO DOENTE

Acido Zoledrénico Hospira 4 mg/100 mi
solugdo para perfusao
Este cartdo de alerta contém nformacio de seguranga importante que
necessita de ter em consideragio antes @ durante o tratamento com:

*Acido Zoledrénico Hospira 4 mg/100 mi solucdo para perfusio
sAcido Zoledrénico Hospira 4 mg/5 ml concentrado para solugdo para
perfusda

0 seu médoo r dou-fhe que receba injecdes de dodo raledronica
para ajudar a prevenir complicacdes dsseas (por exemplo, fraturas) '
causadas por metastases 455695, DU CANCTO NOS OA30%, QU para redunr a
guantidade de cilcio no sangue dos doentes adultos, onde este estd multo
wlevado devido & existéndia de um tumor,

Fol notificado um efeito secundirio denominado osteonecrose da
mand®ula {ONM) [lesdo dssea no maxilar) pouco freguente em doentes
que receberam Injogbes de dcido zoledrdnica para condices relacionadas
com cancro. A ONM também pade ocorrer 3pds a INtermupgso 6o
WELIMENto,

A fim de redutir o risco de des er ONM, algumas pr b
quae deve tomar:

Antes de iniclar tratamento:

Poga ao set médico para Ihe falar sobire s ONM

. Confirme com o ses médicose é r davel um dentario.

. Informe o seu médico/enfermeiro (profissional de sadde) s¢
desarvolver qualsquer problemas na sua boca ou dentes.
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Anexo XII: Pedido de Informacao

CENTRO HOSPITALAR TRAS-OS-MONTES £ ALTO DOURO, EPE

SERVICOS FARMACEUTICOS
CNTWAD LT
LS i b

Solicitada Palavra-Chave: Informagéio n*
O Proactiva Cachgivadinee Fe'edtn A1 _/Jow
Data: 03/032 044 Hora: 11 H(D min Prazo resposta: Tincdi b

Ca50 so rafea & um doenie
[ome g o /A .
Sewo 7 / -
ON. 16000 116 { £ 004300
Poolopa i onica / bt G
‘Tm Corhogion 1@: ) ST <A Y C hogan Ee
Chsanagdes -
Area de Consuita:
Administragiio | Y Fomuagac
Anamatves Terapduticas NS Parantérica
Compstbildades Indicagdes
Contra.incicagdes Interacgdes
Documentaglo Pesuisa bibliagrafics
Efotos Adversos Pasokge
Evtabitdace Precsugbes
Existiincia nos SF Pregos
Farmacocindtica Todcokgia
Farmacia Clinics Outros:
Fontes de Informagdo:

_frW de ngdicrsats

RG.01.PR.10.02



\

CENTRO HOSPITALAR TR&S-OS-MONTES E ALTO DOURO, EPE

SERVICOS FARMACEUTICOS
AL, 14
pedido de informaglio oo

Respostalnformacio:

Cs  Jsowk ¢ o wlume wossdiie e e dilweae ds
dugs  ampiles de.  (esvoviwelom  Teroico.
Tol winda comumcado qu o ;t‘m\')u ks ,m}uuéc Mo ana €

d,i 190un

v

Documentagiio enviada:

Data: U106 Hora:1' h(Umin

Farmacéutico(a)/in*Mecanogrifico:
kniele.Uenloe agatien, 35N =

RG.01 PR.10.02
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Anexo XIlI: Registo de Informacao Enviada

: % CENTRO HOSPITALAR TRAS-OS-MONTES E ALTO DOURO, EPE
SERVICOS FARMACEUTICOS

Regiio de irtzrmagio smviags mnu:nm«-
DT PR DRI o> Comiuname onsto 00 powe il '@"""
0310319016 | 5 cdinds  [Cortexindboac D JoeTrece] ot o Do Nebina | anel Sontod .
11:00k Feraite,

96



Anexo XIV: Registo Mensal de Conferéncia Conjunta

\

CENTRO HOSPITALAR TRAS-OSMONTES E ALTO DOURO, EPE
SERVICOS FARMACEUTICOS

Servigo: m:mmu/fé
Dia WdoomuFm Oarvactes |
R U ant~, | & Ok
1 -
AwavM g dNTMse 32l [N 0K
2 RUD; A\t Ns\ 10K 1ALT'I s FATe 23

) \,\Stl SRVt NT e,

AENES

ATl

w

ok
3 N, OK
z Lok R o 96 i (u,? 10
N. oK '-»hm.u(m&m.
Gh € |
5 N OK i3
L]

"

12

Shic

kT

8

allo unw. TR
Fe tohue els o tecik

balbe, az b O e
o o B ¥ ol o

13

11

ro\le AT OWC T T -,
albereries ¢k olbivie Ve

15

16

ollo C.|lw\(('rn.( Wi
it 7,

18

19

fettom algans waics

3 LQ.;\'h'fo(L Du)u('a-'“'n
Wit eananen N woeid 0

21 |

24

25

RG.01PR.0S.0Y
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Anexo XV: Classificacao dos gases medicinais

Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéutica:
Estagio Curricular em Farmacia Hospitalar
Lamego, Mar¢o de 2016

SIDADE

ll ! ) B’E\KRA INTERIOR
Identificagdo dos Gases Medicinais e Perigos Assouadcs
Medicamentos :

Figura

Gas medicinal simbolo Quimico Cor da Ogiva i de pengo ;
—
7
Oxigénio 0, Branco
o .
—

Protéxido de Azoto N,0

Preto/Branco

Ar medicinal N, +0,
— il

Oxido Nitrico NO Azdlbdasiohe !
- @ "\

Xénon Xs
i : Corrosiva para os metsi; ‘: foxicdade

Gasex i

: Zomburante; : Gazes zob preszdo, Gazes i . Gas i i i
Farmaciutica Responsavel: Dra. Helena Ceciliz Tertuliano ‘
Daniela Santos {Farmaceutica Estagiaria) N \

3guda (vis ors, cutdnes, inalatéria)

%
L. <L aro
— Torka-cru Montun m Alls Do, E P4
Mestrado integrado em Ciéncias Farmaceutica:
Estagio Curricular em Farmacis Hospitalar *
Lamego, Mar¢o de 2016 r

«,

e
II ‘ ' BEIRA INTEPIOR
Identificacdo dos Gases Medicinais e Perigos Associados
Dispositivos médicos
Perigos

Figura llustrativa

Gas medicinal simbolo Quimico cor da Ogiva
Azoto Liquido N Preto ‘ @
- —
Diéxido de Carbono co, Cinzento |
N o o
uridad)
v
Castanho

He

Hélio Liguido
I“
j c
4 Gasez zob prazzdo, Gazes izos, Gazes i Gazes liguefeitos , Gases 3 Corrosivo pars o3 metaiz.
e

Farmacéutica Responsavel: Dra. Helena Cacifia Tertuliano

\
Daniela Santos (Farmacéutica Est:
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Anexo XVI: Certificado da formacao “Gases Medicinais”

CENTRO HOSPITALAR DE TRAS-OS-MONTES E ALTO DOURO,
E.P.E.
HOSPITAL DE PROXIMIDADE DE LAMEGO

% CERTIFICADO

Certifica-se que:

/DQm L 'LA -T:\A X ﬂQ\LC{'D (Jk“ > = ol

Participou como Formadora na formagao em servigo subordinada ao tema:

GASES MEDICINAIS

em 17 de maic de 2016, com a duragao de 30 minutos.

SUMARIO:

= CLASSIFICACAD

= CIRCUITO DE UTILIZAGAO

= |NDICAGOES TERAPEUTICAS

» CUIDADOS NA EXPOSICADQ CRONICA

H.P. LAMEGO, 17 de maio de 2016

A responsavel dos SF,

Hosiae o et TafTivtea

(Farmacéutica)
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Anexo XVII: Abstract submetido no simposio da European Society of Clinical

Pharmacy

Abstract Submission for ESCP 2015 Symposium

Hospital Pharmacy - Pharmaceutical Care

ESCP155Y-1289

JANUS ASSCCIATED KINASES INHIBITORS IN THE PHARMACOLOGICAL THERAPEUTIC

D. M. Santes’, M, Morgado?, M. Caramona' !

"Heafth Sciences Research Cantre, University of Bewa Intarior, “Pharmacsutical Ssnvices, Hospital Cantre of Cova da
Baira, Covilh&, Facully of Pharmacy, University of Coimbra, Coimbra, Portugal

Did you previously present your abstract on an intemational platform: No - the sbetract has not besn previously
presented memationally

Pleasa specify your abstract type: Research abstract

Background and Objective: Janus Associsted Kinasas family. JAK 1, JAK 2, JAK 3 and Tyk2 are molecular targets for
enzyma whibition that reprasents a usehd strategy for the breatrment of dfferent clinical condtions like arthritis, psonass,
organ rejection and multiple cancer types, However, JAK inhibitors are aasociated 10 major adverse drug reactions
(ADR), which underfines the imporiance of close monitoring by healthcare professionals, The am of this study is to
review all JAX mhibitars that are available in nations! and international phamaceuticals markets, their therapeutic
indications, thewr undarlying machanism of action and ADR. in ordar to improve pharmacsutical counsefing

Setting and Method: Literature review of Susnimary of Preduct Charscteristics of JAK nhibitars svaiable in the
phamaceutical market and Merature sources from the Publad through intersecting the terms «JAK inhiborss, sJanus
Associated Kinases inhibitors» and «Janus Kinases inhibdors», Drug databases of the Eurcpean Medicines Agency
(EMA) and United States Food and Orug Administration (FDA) ware also consulted to search for JAK Inhibitors
authorized in dinical practice.

Main outcome measures: A critical evaluation of tha clincal Indications of JAK inhibftora and thair advarss effects was
made to enhance ph stical fing related to the use of thase new drugs.

Results: Currently, ondy ruxolitinib and tofacitinib are available in the pharmaceutical markat. Ruxclitinib 5 a selective
inhibitor af the JAKT and JAKZ indicated for the treatment of myelofibresis and polycythaemia vara which = still a
medicingl product subjact to additional monitaring. Tofacitinib (s nonselective JAK Inhibitor mdicated for the treatment of
rheumatoid arthrilis, anly autharized by FDA with major warnings since it has been refused by EMA due to severe ADR
raporied. Besides the major hematological and immuna sdverse effects retatad 1o both drugs, Interactions with other
drugs may oo, Consaquently. 3 dose analytical and dinical meaitoring would be required for better and correct use of
these drugs.

Condlysion: JAK mhibitors currently availablo i the pharmaceutical market have proven benefits i the treatment of
oncologic and autoimmune diseasas, but have significant ADR. Knowsedge of these undesirable affects is an important
factor for pharmacists to gve proper information and adyice to the health prodessionals and patl regarding the correct
and safe use of these drugs. On the other hand IL is impoetant that healthcars professionals be aler for the
pharmacodynamics profile of these new drugs and repor any suspected adverse reactions. Hospital pharmacists alzo
have an important role in this task being active in the ADR nolikeation process.

Disclosure of Interest: None Declared
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Anexo XVIII: Poster apresentado no congresso mundial da FIP (International
Pharmaceutical Federation)

\

JANUS ASSOCIATE;D KINASES INHIBITORS IN
THE PHARMACOLOGICAL THERAPEUTIC

Daniela F. Santos1, Ema Paulno* 2, Manuel Morgado
THealth Science Faculty, University of Baira intenicr, Cowvilha, 2Portuguese Pharmaceutical Society, Lisbon,
Portugal

Backgrounds

Janus Associsled Kinases (JAK) inhibfors have proved to be promssing in the treaiment of arthats,
psariasis, organ rejection and multiple cancér types, Howaver, major adverss drug reactions (ADR) ars
associated to these drugs, which require close monitoning by healihcare professionals.

Purpose
The aim of this study is to review all JAK inhibitors approved for cinical use, ther therapeutic indcations
and ADR, in order lo improve pharmaceutical counseling.

Mothods

Literature review of Summary of Product Charactenstics of JAX inhibitars available m the pharmaceutical
marke! and Merature sources from the PubMed through intersecting the terms «JAK inhibtorss, «Janus
Associated Kinases inhibitorss and «Janus Kinasaes inhibitorss, Orug databases of the European Medicines
Agency (EMA) and United Stales Food and Drug Administration (FDA) were also consulied 1o search for
JAK inhibrtors authorized in clincal practice.

Results
Currently. ondy two JAK inhibitors are avadable in the pharmaceutical marke, listed beiow

Table 1. JAX nhibidoes that are avalable in pharmacauticals mankets and their therapeutic ndications

Active Therapeutic
St substance Indications Authoriaed by
Myelofibrosis Infarmed
Sakavi Ruxoltinib Polycythaemia EMA
vera FDA
O Rheumataid
Xeljane Tolattinib artheitis FDA

v This medional product is Sutyact 10 0NN MONRorrg

* Tolactin® has been rlused by EMA dus (o ssyens ADR and now 15 only authonzed by

FOA with major waenings
Both drugs have major hematological and immune adverse effects, which require close analytical and
clinical menitadng
Conclusions
JAK inhibitors currently avallable in the pharmaceutical markel have proven benefits in the treatment of
oncelogic and autcimmune diseases. but have consderable ADR. Pharmacists must be aware of these
effects in order to gve appropriate counseling to patients regarding their safe use.

Disclosure of Interest -

None Declared
r-
L_J RN I
| Cowa da s, .04
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Anexo XIX: Poster apresentado no 21° congresso mundial da EAHP

(European Association of Hospital Pharmacists)

*
G, = ; ) . a -
¥y ='==w  Safety Profile of Janus Associated Kinases R
Daniela Santos’', Ana Cristina Ribeiro Rama?, Armando Alcobia®, Manue! Morgado'# UB
'CICSUBI .« Medith Soences Resoarch Cemre, Universty of Ber aner, Cosnd, Potugal sﬁ’""“
2 acutty of Prarmacy, Uniersty of Combra, Combra. Portge e
Hioepaal Garas de O, Pharmaonuscal Services, Amada. Porugs
Pravmamceutcal Services, Mosgral Cerre of Cova da Baira. Coveha. Portugal
Background

Janus Associated Kinases family, JAK 1, JAK 2, JAK 3 and Tyk2 are molecular targets for snzyme Inhibition that represents a usefid strategy for
the treatment of different clinical conditions like arthritls, psariass, acgan rejection and multiple cancer types. However, JAK inhibilors are
associated 10 major adverse drug reactions [ADR), which underlines the importance of close manitoring by healthcare professionals

Purpose Results

The aim of this study is to review all JAK inhibitors that are Curtently, only two JAX inhibitars are available in the pharmaceutical

available in national and international pharmaceuticals markets, market, listed below

Tabda 1/ JAK wh L

their therapeutic indscations, their underlying mechanism of action m the ghae | marknt

and ADR, in order to improve pharmaceutical counseling

Name

Material and Methods

Active Substance

Uterature review of Summary of Product Characteristics of JAK

Mechanism of
action

Inhibitors available In the pharmaceutical market and litersture
sources fram the PubMed through Intersecting the terms «JAK

Inhibstorsy, wlanus Associated Kinases nhibitorss and wlanus
Therapeutic

Kinases inhibitars». Drug databases of the Furopean Medicines
Indications

Agency [EMA) and United States Food and Drug Administration
(FDA} were also consulted to search for JAK inhibiters autharized in

clinical practice.
Authorized by

Conclusions

JAX inhibi

s currently in the pharmaceutical market

W This medicnn) prodect s wbinet to addtionsd moniiorng
* Tofactind has Doen refused by EMA dug %0 ssveie ADR and now = only
mcnzed by FOA wih mayr wamngs

- Authortty of M

hawe proven benefits in the treatment of oncologe and
sutoimmune diseases, but have significant ADR, Knowledge of

ana Haalth Products of Fortugs|
these undesirable effects s an important factor for pharmacists 1o i

give proper information and advice to the health professionals and
patients regarding the correct and safe use of these drugs On the
other hand it is important that healthcare professionals be slert for
the pharmacodynamics profile of these new drugs and report any
suspected adverse reactions. Hospital pharmacists sbso have an
impaoctant 1ole in this task being active in the ADR notification

process

Competing interests Neae
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Besides the major hamatological and Immune adverse effects related
to both drugs, interactions with ather drugs may occue. Consequentiy,
a dose analytical and clinical manitoring would be required for better
and correct use of these drugs




Anexo XX: Poster apresentado no VIII congresso nacional da APFH
(Associacao Portuguesa de Farmacéuticos Hospitalares)

\

- Inibidores das Janus Associated Kinases -
L Vueen B na Terapéutica Farmacoldgica B ] 2@
UB
Cowithh
Damvsla F, Santos ' Rita Ollvelra *, Manuel Morgado * Pertige

'Feculdade de Ciéncias da Ssude, Universidade da Baira Intenor, *Senvigos Famacduticos, Centro Hosplalar da Cova ds Beira

Introducao Métodos

Os Inbidores das Janus Associated Kinases (JAK) sdo  Revisao bibliografica dos RCMs dos inibidores das JAK
farmacos promissores no tratamento da artrite, da psoriase,  disponivels no mercade farmacéutico bem como, pesquisa na
da rejeiglo de orgdo e, anda, de vanos tpos de cancro!  base de dados elelronica da PubMed de anligos pubkcados
Contudo, estes medicamentos estdo associados a efeitos  desde  janelro2014  alé  janeire2015.  Foram lambém
adversos graves Que requerem uma meonitorizagdo  consultadas as bases de dades da Ewropean Medicnes Agency

aperiada’ (EMA) & da United Stales Food and Drug Administration (FDA)
de forma a percecionar 0s inibidores das JAK autorizados na
prética clinica.

Objetivo

Este estudo procura rever os dderenles mibidores das JAK que se encanbam disponives no mercado naconal & intemacional
&3 suas indicages terapéuticas e 0s seus efsllos adversos de forma a melhosr o aconselhamento tarmacéulico

Resultados
Aluaimente, apenas dois inibidores das JAK estdo disponiveis no mercado farmacéutico (Tabels 1)

Tatwa 1 ‘ g JAK & is no mercado farmacutco

Substincia Indicagdes | Autorizado por Efeitos

Atlva Terapéuticas Adversos

W Prodiso mescnal it & montodzach

v ot Infarmed pdcxnal
Jakavi colitinid: Mielofibrose 7Y
R Policitemia Vara ﬁg: * Tofactink foi retusado pets EMA devido a
> AD“WC' monﬂqh‘: quv‘;b Afn .uu pofiE de
= 4 G oo dn ¢ groves =
Hematologico e duancer muiGnes
Artite Imunalogico
*
Xefanz Tofacitinib Reumatéide FDA

| _ Acompanhamento dos Doentes pelo Farmacéutico |
Este acompanhamento passa pela montonzagso clinica e analitica dos doentes, que assenta na realizagio de hemograma
completo e na avaliagdo quanto so risco de desenvolvimento de infegdes, quer antes de iniciar o tratamento quer durante &
apos a finalizagdo do mesmo.

Conclusao

Os inibideres das JAK disponiveis no mercado tém um papel relevante no tratamento de doengas oncoldgicas e auto-imunes,

apesar de possulrem efeitos adversos considerdvess. O conhecimento destes efeitos indesejavess por parie do farmacéutico &
. um fator preponderante no aconselhamento apropriado quanto ac USo corelo e seguro destes medicamentos,

Bibliografia .
1- Jiang JJJ, Wang XY, Zhang Y. Jin Y, Lin J {2014) Advances in the Inhibitors of : v
Janug Kinase. Med chem 4. 540-548 | I 8-"! m

.
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Anexo XXI: Poster

Farmacétuicos’2015

104

o
e e Beia ERE

Daniela F Santos !, Daniala Marquas !, Manuel Morgado *

| Facukdade de Ciéncias da Saide, Unwusldade da Belra Interior; ? Servigos Farmacéuticos, Centro He

Objetivo

Os inibidores das Janus Associated Kinases {JAK) so
farmacos  promisscres  no  lratamento  da  arrite
reumatdide, psoriase, rejegio de rgdo e, ainda, varios
tipos de cancro. Este estudo procura rever os diferentes
hbidoresm JAK disponivess na pratica clinica, as suas
indicagbes terapéuticas e, ainda potenciais indicages
em unvuiao'uo bem como rever os princpais inibidores
‘das JAK que se encontram em dferentes fases dos
ansans d#nboa

wtodologn

Foi efetusda uma tevis3o bibliogratica do Resumo das
Qammunum do Medtcamemo {RCM) dos inibideres das
JAK  dispaniveis no m.rado farmacéutico, bem como uma
pésqjsauabesadedadosmuPubMed de
-nhoe publicadoy. deode janeifo de 2014 alé janeko de
2016 Foram ainda, consultadas as bases de dados da
Ei_argpsgn Mgduclnea,_ Agency (EMA) e da United States
Food and Drug Administration (FDA) de forma a
percecionar os indxdares 8as JAK autonzados na pratica
clinica

Conclusao

Os inibdores: das JAK correntemente disponiveis no
mercado 'iémr'um papel fundamental no tratamento de
doenqu oncbibgms e mbomum Contudo, estes
fém'lw almh 508 mnlram sob investigagso no sentido
de ayam © seu patencial para oulras Indicagdes clinicas
Um dospmdpds Mos inerente a investigacdo destes
mdwﬁenmpmdeﬂmamwm f que
sio;‘ HM com muitos - ‘ofeitos adversos, o que, &
pamda m uma mmm apertada por parte dos
profissionaig de saide

|

apresentado

h
Inibidores das Janus Associat
na Terapéutica Farmacolo

no nacional

congresso

Covilna
Fartil

Resultados
Atualmente, apenas dois nibidores das JAK estda disponiveis no
mercado farmacéutico (Tabela 1).

farmaciutice

Artrite Reumattide

FDA

¥ Produty

| supsto o

* Totadinib fo recusado pefa EMA devido a preccupacies quanto ac seu
porfil do seguEwng

Varics inibidores das JAK estdo em diferentes fases da
ensaios clinicos por forma a entendér o $&u potencial para o
ratamento de varos lipos de cancro e de doengas
relacionadas com o sisiema autoimune que 380 refratarias
a0s tralamentos sualmente disponiveis

FARMACEUTICOS

dos



