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Resumo

A presente dissertacdo encontra-se dividida em dois capitulos. O primeiro capitulo diz
respeito a investigacao desenvolvida no ambito do estudo da adesao a antineoplasicos orais
em doentes oncoldgicos. O aumento constante na disponibilidade e uso de antineoplasicos
orais (AO), levantaram preocupacdes acerca da adesao as terapéuticas prescritas em
oncologia. Fatores relacionados com a demografia, doenca ou terapia estdao entre os
determinantes que mais influenciam a adesdo a medicacdo. O objetivo deste estudo foi
avaliar a taxa de adesao aos AO e analisar alguns fatores potencialmente associados com a
(ndo-)adesao em doentes da Regido Centro de Portugal. Dados médicos de doentes
oncologicos adultos que adquiriram AO nos servicos farmacéuticos do Centro Hospitalar Cova
da Beira, durante 20 meses (de janeiro de 2011 a agosto 2012), foram retrospetivamente
analisados. Os doentes foram considerados aderentes quando adquiriram 90%-110% dos
comprimidos/capsulas prescritos durante o periodo em estudo. A influéncia das variaveis
demograficas (idade, sexo), patologia oncologica/AO e tempo de tratamento com AO foi
examinado. Um total de 225 doentes oncologicos (54,2% do sexo masculino e 45,8% do sexo
feminino) prescritos com AO foram incluidos na analise estatistica. A taxa de adesao global
aos AO foi de 95,1+10,4%, sendo 76,9% dos doentes considerados aderentes a medicacao. A
adesdo a terapéutica foi significativamente maior nas mulheres do que nos homens (86,4%
versus 68,9%, p=0,002; OR=2,88; IC 95%, 1,45-5,58). Por conseguinte, a adesao dos doentes
com cancro da mama foi também significativamente maior comparativamente a doentes com
cancro da prostata (86,7% versus 63,3%, p<0,001; OR=3,76; IC 95% 1,70-8,31). Além disso, o
sexo feminino [mediana=72,0 anos (11Q 54,3-81,0)] apresentou uma idade significativamente
menor (P<0,001) do que o sexo masculino [mediana=78,0 anos (lIQ 73,0-82,0)]. O tempo de
tratamento com AO nao diferiu significativamente nos doentes aderentes e nao aderentes
(mediana, 455 versus 389 dias, respetivamente; p=0,972). Esforcos futuros devem ser focados
na melhoria da previsao da adesao aos AO e no desenvolvimento de intervencoes para

promover a adesao, especialmente em doentes mais idosos com cancro da prostata.

0 segundo capitulo descreve as competéncias adquiridas durante o estagio realizado em
farmacia comunitaria. O referido estagio decorreu na Farmacia Moderna e teve como objetivo
o enriquecimento dos conhecimentos adquiridos durante a formacao académica e o contacto

com a realidade da profissao farmacéutica.
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Abstract

This thesis is divided into two chapters. The first chapter describes the research carried out
in oncologic patients prescribed with oral anticancer drugs (AOD) in order to evaluate
adherence to these drugs. The steady increase in the availability and use of oral anticancer
drugs (OAD), raised concerns about adherence to prescribed regimens in oncology.
Demographic, disease and therapy related factors are among the determinants that mostly
influence medication adherence. The objectives of this study were to evaluate adherence
rate to OAD and to analyze some factors potentially associated with (non-)adherence in
oncologic patients of Eastern Central Region of Portugal. Medical data of all adult oncologic
patients that acquired OAD from the pharmaceutical services of Cova da Beira Hospital
Centre, over 20 months (from January 2011 to August 2012), were retrospectively analyzed.
Patients were considered adherents when acquiring 90%-110% of the total prescribed pills
during the study period. The influence on adherence of demographic variables (age, gender),
oncologic pathology/OAD and overall treatment period with OAD were examined. A total of
225 oncologic patients (54.2% male and 45.8% female) prescribed with OAD were included in
the statistical analyses. The overall adherence rate to OAD was 95.1+10.4%, with 76.9%
patients being considered adherent to medication. Medication adherence was significantly
higher in women than men (86.4% vs 68.9%, p=0.002; OR=2.88; 95% Cl, 1.45-5.58).
Accordingly, medication adherence in patients with breast cancer was also significantly
higher than in patients with prostate cancer (86.7% vs 63.3%, p<0.001; OR=3.76; 95% Cl, 1.70-
8.31). In addition, women [median = 72.0 years (IQR 54.3-81.0)] were significantly younger
(P<0,001) than men [median = 78.0 years (IQR 73.0-82.0)]. The overall treatment period with
OAD did not significantly differ in adherents and non-adherents (median, 455 vs 389 days,
respectively; p=0.972). Future efforts should focus on improving prediction of OAD adherence
and on developing interventions to improve adherence, especially in older patients with

prostate cancer.

The second chapter describes the skills acquired during training accomplished in community
pharmacy. That training took place in Farmacia Moderna and aimed to enrich the knowledge
acquired during academic courses and contact with the reality of the pharmaceutical

profession.
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Capitulo 1 - Investigacao

1 Introducao

1.1 Antineoplasicos orais

A farmacoterapia tornou-se uma abordagem essencial para aumentar a qualidade e a
esperanca de vida da humanidade. O nimero de medicamentos disponiveis no mercado
aumentou exponencialmente a partir da década de 70 e muitas investigacoes farmacologicas
abriram novos caminhos para o tratamento de diversas doencas [1]. Apesar dos recentes
avancos, as doencas cronicas desempenham um papel central no perfil de morbilidade e a
preméncia de tratamentos prolongados ou durante toda a vida torna-se um desafio dificil de

superar [2].

O cancro é um problema de salde publica e durante décadas, os oncologistas trataram a
maioria dos seus doentes com farmacos antineoplasicos intravenosos tendo os cuidados de
saude e servicos hospitalares sido organizados com base neste tipo de tratamento. Todavia,
na ultima década, tem sido registada uma maior disponibilidade de antineoplasicos orais. Na
Tabela 1 estdo descritos todos os antineoplasicos orais com Autorizacdo de Introducao no

Mercado (AIM) em Portugal.

Tabela 1 - Antineoplasicos com AIM em Portugal

Classificacdo Substancia Ativa Indicacdo Terapéutica
Citotoxicos
Bussulfano Leucemia mieloide cronica
Ciclofosfamida Leucemia linfocitica croénica, linfomas e
diversos tumores solidos
. Clorambucilo Leucemia linfocitica cronica, em alguns casos
Alquilantes de linfoma nao-Hodgkin, na doenca de
Hodgkin e no cancro do ovario
Estramustina Carcinoma da prostata
Melfalano Mieloma, alguns tumores solidos e linfomas
Azatioprina Doentes transplantados e tratamento de
diversas doencas auto-imunes
Mercaptopurina Manutencao de leucemias agudas
Antimetabolitos Metotrexato Leucemia linfoblastica aguda em criancas,
coriocarcinoma, linfomas nao-Hodgkin e
diversos tumores solidos
Capecitabina Cancro do colon, cancro metastico colorectal,
cancro do estdbmago, cancro da mama
Inibidores da Etoposido Tumores testiculares e das células pequenas
topoisomerase do pulmao




(continuacao Tabela 1)

Classificacao

Substancia Ativa

Indicacao Terapéutica

Citotoxicos
Citotoxicos que se | Idarrubicina Leucemias agudas, linfomas e diversos
intercalam no DNA tumores solidos
Imatinib Leucemia  mieloide  cronica, leucemia
linfoblastica aguda, doencas
mieloproliferativas, leucemia eosinofila
cronica, tumores do estroma gastrointestinal,
sarcoma
Sunitinib Tumor do estroma gastrointestinal, carcinoma
Inibidores das das células renais metastico, tumores
tirosinacinases pancreaticos endocrinos
Lapatinib Cancro da mama
Dasatinib Leucemia mieloide  cronica, leucemia
linfoblastica
Gefitinib Cancro de células ndo pequenas do pulméo
Nilotinib Leucemia mieloide cronica

Outros citotoxicos

Hidroxicarbamida
Erlotinib

Sorafenib

Leucemia mieloide cronica

Cancro avancado ou metastico do pulméao
(células nao pequenas)
Carcinoma hepatocelular,
células renais

carcinoma das

Hormonas e Anti-hormonas

Anti-estrogénios

Tamoxifeno

Cancro da mama

Anti-androgénios

Bicalutamida

Ciproterona

Cancro da prostata

Cancro da prostata

Flutamida Cancro da prostata
Nilutamida Cancro da prostata
Anastrozol Cancro da mama pos-menopausa, cancro da
. prostata
Inibidores da Exemestano Cancro da mama pos-menopausa, cancro da
Letrozol Cancro da mama po6s-menopausa
Adrenoliticos Mitotano Cancro do cortex adrenal nao operavel

Esta mudanca no tratamento do cancro, de antineoplasicos intravenosos para antineoplasicos

orais, criou um novo paradigma, desafiando as atitudes tradicionais e requerendo novos

conceitos de organizacdo nos servicos hospitalares. Muitos dos antineoplasicos atuais

utilizados na pratica clinica sdo de natureza citostatica, sendo assim verdadeiramente

eficazes quando usados por prolongados periodos de tempo. No entanto, este tratamento

diario de longa duracao torna-se um desafio critico para muitos doentes [3]. Lidar em casa

com os sintomas relacionados com o tratamento do cancro torna-se um desafio diario para o

doente que fica mais vulneravel a disfuncdes psicoldgicas como depressdes e ansiedade [4],




tornando-se a adesao sub-Optima a terapéutica farmacologica numa importante barreira ao

uso efetivo de antineoplasicos orais [3].

1.2 Vantagens da terapia antineoplasica oral

A quimioterapia oral é atrativa por uma diversidade de razdes. A sua facilidade de
administracao evita a necessidade de recorrer a via intravenosa, que frequentemente provoca
no doente relativo desconforto e ansiedade [5, 6]. Embora existam dispositivos de acesso
venoso permanente que atenuam a agressao ao doente, estes sao dispendiosos, obrigam a
uma pequena intervencao cirlrgica e podem ser associados a complicacées como infecoes. A
quimioterapia intravenosa pode ser um obstaculo a qualidade de vida do doente e pode ser
associada a toxicidade, alteracées psicologicas, dificuldades econémicas, aumento do niUmero
de admissoes hospitalares e longos periodos de internamento [5, 7, 8]. Estes fatores
submetem o doente a viagens mais frequentes, auséncias familiares e afetam a sua vida

profissional [5].

Em situacdes concretas, a administracao oral cronica pode proporcionar qualidade de vida a
doentes que nao tolerem regimes agressivos, como doentes idosos, tendo ainda a vantagem
de poder ser administrada em locais diversos. Assim, a via oral é preferida por muitos doentes
pois proporciona uma sensacao de controlo sobre a terapéutica e tem menor interferéncia na
sua vida social. Contrariamente a terapéutica intermitente e de curto prazo da administracao
intravenosa, os farmacos antineoplasicos orais podem ter a necessidade de ser tomados
durante meses ou até anos. Esta longa exposicdo permite uma maior eficacia na
quimioprevencao sendo também de mais facil associacdo com radiacdo, comparativamente a
terapia intravenosa. A menor biodisponibilidade dos antineoplasicos orais pode conduzir a um
aumento de custos relativos a terapéutica pois sao necessarias doses superiores de farmacos
orais, mas as vantagens da quimioterapia oral residem na reducao do volume de trabalho,
economia dos custos de reconstituicdo e administracdo intravenosa e também uma limitacao
dos custos de hospitalizacdo, salarios, equipamento de infusdo e consumiveis, fluidos

intravenosos e custos de producao [5].

1.3 Desvantagens da terapia antineoplasica oral

A quimioterapia oral partilha uma das maiores desvantagens de qualquer tratamento por via
oral: a biodisponibilidade. A biodisponibilidade refere-se a taxa e extensao a que um farmaco
€ absorvido na circulacdo sistémica. Diferencas individuais na absorcdo e no metabolismo
conduzem a grandes variabilidades nos niveis plasmaticos e area sob a curva de muitos
citotdxicos e, considerando a estreita janela terapéutica da maioria dos antineoplasicos orais,
a variabilidade nos niveis plasmaticos pode conduzir a um aumento da toxicidade ou a niveis
sub-terapéuticos. Este fator contrasta com a biodisponibilidade conseguida pela via
intravenosa onde a absorcao é completa e imediata e € por isso compreensivel a preocupacédo

de alguns oncologistas em prescrever este tipo de medicacao [9].



A biodisponibilidade depende da absorcao intestinal e dos sistemas metabélicos hepaticos [5].
Considerando a absorcao, devem ser ponderadas as limitacées de solubilidade e estabilidade
estrutural do farmaco em relacdo ao pH gastrico e intestinal [10]. Foi reportada absorcao
saturavel para etoposido em doses superiores a 200mg/dia, enquanto que menores doses
demonstraram um aumento da biodisponibilidade [5, 11]. O epitélio intestinal tem diversos
mecanismos que limitam a absorcao de antineoplasicos orais, nomeadamente a atividade da
glicoproteina P que evita que o antineoplasico oral atinja a corrente sanguinea e também a
inativacao metabolica por acdo da enzima CYP450. Este processo afeta antineoplasicos como
paclitaxel, docetaxel, etoposido, vinorrelbina, idarrubicina, topotecano e irinotecano [5]. O
efeito de primeira passagem é um fator fundamental na biodisponibilidade. No entanto, o
metabolismo no intestino pode contribuir substancialmente para esta inativacao metabdlica
[5]. A enzima CYP3A4, presente em elevada concentracao no figado, € responsavel pelo
metabolismo entérico de farmacos como ciclofosfamida, etoposido, paclitaxel e vinorelbina.
A biodisponibilidade pode ser aumentada através manipulacoes farmacologicas deste sistema,

envolvendo inibidores do CYP3A4, como o cetoconazol ou ciclosporina [10, 12].

Existe ainda a questdao da menor supervisaio do doente e da sua concordancia com o
tratamento. O menor contacto com a equipa oncoldgica pode conduzir a um fragil
aconselhamento, essencial para que o doente possa reconhecer os efeitos adversos que
exigem a cessacao do tratamento. A adesdo do doente em relacdo a quimioterapia oral é
variavel e pouco previsivel, apresentando taxas entre os 20 a 100% numa revisdao de estudos
publicados, sendo o problema particularmente incidente em certas populacdes, como
adolescentes [5, 13]. Diversos fatores foram identificados como determinantes para a nao-
adesao com a terapia oral, nomeadamente a complexidade da posologia, supervisao
inadequada, fraca comunicacdo com a equipa de salde, suporte social inadequado, historia
de doenca mental e perspetiva de terapia cronica [5].

1.4 Adesao a terapéutica antineoplasica oral

Apesar de todos os potenciais beneficios associados aos antineoplasicos orais, conjuntamente
com a biodisponibilidade, a adesao apresenta-se como uma das maiores preocupacoes
relativas a este tipo de terapéutica [3, 5, 13, 14]. Adesdo pode ser definida como a medida
em que o comportamento de um doente corresponde as recomendacdes de um profissional de
saude [3, 14-17]. A adesao é normalmente medida durante um determinado periodo de tempo
e apresentada em percentagem. Um doente é considerado aderente (100%) se cumpre o
esquema de tratamento previsto, isto €, nao sao perdidas doses nem sao tomadas doses para
além das prescritas e se estas sao tomadas no tempo correto [3]. Nao existe um critério
consensual para o que constitui uma adesao adequada. Alguns estudos consideram taxas
superiores a 80% como aceitaveis, enquanto outros apenas consideram taxas superiores a 95%

como representantes de uma adesao adequada [18].



A nao adesao pode ser classificada em intencional e nao intencional. Quando um doente nao
adere a medicacdo de uma forma nao intencional, tem como justificacdo ser impedido por
fatores que nao controla, como o esquecimento, fraca compreensao, barreiras linguistica e
incapacidade fisica para administrar a medicacdo. A ndo adesao intencional ocorre quando o
doente decide conscientemente nao tomar a medicacao ou tomar de uma forma que difere

das recomendacoes [19].

1.5 Métodos de medicao da adesao

Varios métodos podem ser usados para detetar a ndo adesao de um doente a terapéutica [3].
Os preferidos na pratica clinica sdao aqueles onde os doentes descrevem como seguiram a
terapéutica prescrita, sendo métodos baratos e faceis de usar [3, 20]. No entanto, tém a
desvantagem dos doentes geralmente descreverem, na presenca dos profissionais de salde,
taxas de adesao mais altas em comparacao com as reais. Alternativamente, os doentes podem
preencher diarios de medicacdo. As informacdes contidas nestes diarios podem ser mais

precisas, pois o doente regista a administracao da medicacao durante o tratamento [3].

A contagem de comprimidos é outro dos métodos usados para medir a adesdo e permite
calcular o nimero de doses perdidas. No entanto, nao da informacao relativa ao horario de
administracao das doses. Neste caso, os doentes sao obrigados a devolver os comprimidos nao
utilizados em cada visita seguinte e, por vezes, a contagem de comprimidos pode resultar em
falsas taxas de adesao elevadas quando os doentes descartam doses perdidas para evitar

serem considerados como nao-aderentes [3, 20, 21].

Bases de dados retrospetivos podem também ser usadas para descrever a adesdo a
terapéutica [22]. Os registos permitem a obtencdo do nimero de doses dispensadas num
determinado intervalo de tempo em analise. Tem como vantagem a quantificacdo da adesao
numa grande populacdo, durante um longo periodo de tempo e exclui que o doente se
comporte de forma diferente porque sabe que esta a ser monitorizado [3]. No entanto, existe
uma grande variabilidade nos métodos de analise utilizados, resultando muitas vezes em

inconsisténcias e dificuldades em aplicar os resultados na pratica clinica diaria [22].

A monitorizacdo eletronica pode fornecer uma melhor estimativa da adesdao do doente.
Através de um dispositivo eletrénico [por exemplo Medication Event Monitoring System®
(MEMS®), Aardex], constituido por um frasco de comprimidos com um chip incluido na tampa,
é registada a data e hora de cada abertura do frasco. Embora o método tenha sido
amplamente usado, os dados nao estao livres de manipulacao por parte do doente pois a
abertura do frasco de comprimidos ndo é garantia da administracdo da terapéutica. Além

disso, este método é dispendioso e nem sempre viavel na pratica diaria [23].

Para alguns farmacos e metabolitos, podem ser usadas concentracoes séricas ou

concentracdes na urina para medir a adesao. No entanto, nao pode ser avaliada a hora da



toma da dose e os doentes conseguem manipular estas concentracdées quando tomam a
medicacdo apenas antes da avaliacdo [20]. Para a maioria dos antineoplasicos orais, os
marcadores disponiveis para este tipo de medicdao ndao estdo totalmente validados e a
sensibilidade e especificidade nem sempre é suficiente para o seu uso ser possivel na pratica

clinica [3].

1.6 Fatores que influenciam a adesao

Apesar da sua importancia, a adesdo a terapéutica depende do comportamento do doente,
que é dificilmente medido, monitorizado e melhorado [15]. A adesdo ao tratamento depende
de varios fatores e nao existe uma explicacdo simples para a nao-adesao [13, 24]. Obstaculos
determinantes na adesdao a medicacdo incluem aspetos relacionados com o doente, assim
como fatores relacionados com a doenca [13, 14] e com o sistema de prestacao de cuidados
de salde [14]. No que diz respeito as caracteristicas do doente, os fatores sociodemograficos
como a idade, etnia, educacao e nivel de rendimentos parecem influenciar a adesao [14]. No
entanto, o papel da idade é pouco claro. Em algumas circunstancias, doentes do sexo
masculino, com menor educacao e menores rendimentos demonstraram uma menor taxa de
adesao [14, 25]. Esta taxa reduzida geralmente também se verifica em doentes oncoldgicos
com sintomas depressivos e ansiedade [13, 14, 26]. A percecao acerca da doenca influencia
largamente a adesao, afetando a motivacdo do doente e, em Ultima instancia, o controlo
eficaz da doenca por parte dos antineoplasicos orais [13]. E também necessario que o doente
consiga compreender a terapéutica: iliteracia leva a frequentes erros de medicacao,
prejudica a capacidade de seguir as recomendacdes para o tratamento e reduz a comunicacao
efetiva com os profissionais de salde. A familia, amigos e cuidadores sdo um importante
componente, podendo promover a administracao da terapéutica. Este suporte social tem sido

associado a uma boa adesao [14].

Existem ainda fatores para a nao-adesao que estao relacionados com a doenca. E frequente,
na literatura, encontrar baixa adesdo em relacdo a terapéuticas orais e no que diz respeito ao
cancro sao referidas percentagens de adesao que variam entre os 16 e os 100% [14]. O estadio
da doenca influencia também a adesdo: os antineoplasicos orais sao por vezes prescritos a
doentes em estadios mais avancados como Ultimo recurso, depois de outros tipos de
tratamento terem falhado [14]. A frequéncia, severidade e tipo de efeitos secundarios
resultantes da medicacao também podem afetar a adesdao, havendo estudos em doencas
cronicas que indicam uma diminuicdo da adesdao a medida que os efeitos secundarios ocorrem
[14, 25, 27]. A complexidade do regime posoldgico é igualmente um fator a ter em
consideracao pois a adesao é inversamente proporcional a frequéncia de administracao da
medicacdo [14, 28]. E necessario considerar a polimedicacdo pois é possivel a existéncia de
interacoes farmacologicas devido a estreita janela terapéutica dos antineoplasicos orais, que
pode levar resultados negativos [14, 29] e a relacao com o clinico e os custos da terapéutica

podem também influenciar a adesao [14].



1.7 Consequéncias da nao-adesao

A adesao sub-otima a terapéutica antineoplasica oral pode ter mdltiplas consequéncias e
impedir a eficacia da terapéutica [13, 14, 30]. A ndo-adesdao tem sido associada a um
aumento do consumo de recursos de salde, incluindo visitas mais frequentes ao hospital,

maiores taxas de hospitalizacao e maior tempo de internamento [13, 14].

Se 0 médico ndo tem a informacao que o doente nao toma a medicacdo da forma prescrita,
pode atribuir a progressdao da doenca a uma falta de atividade dos antineoplasicos e assim,
mudar o regime posoldgico [13, 31]. Esta menor dose administrada pode levar a complicacoes
como reducao das capacidades do doente, menor qualidade de vida ou até morte prematura.
Este facto pode levar o médico a prescrever exames e hospitalizacoes desnecessarios [14].
Doentes que sao considerados ndo aderentes devido a toma de doses de forma mais frequente
do que a prescrita ou no horario errado podem experimentar altos niveis de toxicidade, sendo

mais afetados pelos efeitos secundarios dos antineoplasicos orais [13, 14, 32].

No que respeita a Portugal, ndo existem, tanto quanto é do nosso conhecimento, resultados
publicados em revistas indexadas nas principais bases de dados internacionais (p. ex.,
PubMed, ISI Web of Knowledge, SCOPUS, etc.) que refiram a taxa de adesao a medicamentos
antineoplasicos orais, bem como as variaveis independentes que influenciam
significativamente a adesao a estes medicamentos. Constitui objetivo deste projeto
determinar a percentagem de doentes oncologicos, da zona de influéncia do Centro
Hospitalar Cova da Beira, E.P.E. (CHCB), aderentes ao tratamento com antineoplasicos orais e
analisar as variaveis independentes que influenciam significativamente a adesdao ao
tratamento com estes medicamentos. A avaliacio da adesdo a terapéutica com
antineoplasicos orais e a avaliacdo dos fatores associados a nao adesao poderao auxiliar os
profissionais de salde no desenvolvimento de estratégias para aumentar a adesdo a

medicacao, tendo em vista a obtencao de melhores resultados clinicos.



2 Populacao e Métodos

Este projeto consistiu num estudo retrospetivo da adesao ao tratamento com antineoplasicos

orais em doentes oncoldgicos da zona de influéncia do CHCB.

Foram incluidos doentes oncoldgicos adultos (idade igual ou superior a 18 anos), que tiveram
consultas de ginecologia, hematologia, oncologia, pneumologia, ou urologia no periodo de

janeiro de 2010 a agosto de 2011 e que foram medicados com antineoplasicos orais.

De referir que estes medicamentos sao dispensados a nivel dos servicos farmacéuticos do
CHCB, pelo que a analise retrospetiva dos antineoplasicos orais imputados aquelas consultas
permite avaliar o n° de comprimidos/capsulas que cada doente levantou. Embora o
levantamento dos medicamentos nos servicos farmacéuticos hospitalares, pelo doente ou
familiares nao signifique necessariamente a sua toma, esta metodologia tem sido amplamente

utilizada como uma medida de adesao ao tratamento farmacoldgico [18].

Foram excluidos os doentes que, no periodo em estudo, efetuaram menos do que trés
levantamentos, de um determinado antineoplasico oral, nos servicos farmacéuticos do CHCB
e/ou cujo intervalo entre o primeiro e o Ultimo levantamento, no periodo em estudo, foi

inferior a 90 dias. A recolha de dados foi efetuada em setembro de 2011.

2.1 Recolha dos dados

Conforme mencionado, os medicamentos antineoplasicos orais sdo dispensados pelos servicos
farmacéuticos do CHCB, sendo a sua dispensa efetuada para o periodo de um més de
tratamento. Esta dispensa é registada no sistema informatico dos servicos farmacéuticos do
CHCB [Sistema de Gestao Integrada do Circuito do Medicamento (SGICM), Glintt - Healthcare
Solutions, S.A.], pelo farmacéutico hospitalar responsavel pela dispensa de medicacdo. Esta
dispensa, efetuada para o periodo de um més, obriga ao levantamento mensal da medicacao,
sendo possivel determinar a taxa de adesdo a terapéutica antineoplasica oral com base na

seguinte formula:

Taxa de adesio (%) = 100 —

[(n9 de comp.”cap prescritos—n® de comp.”cap levantados)
n° de comp.~cap prescritos

]><100

Figura 1 - Formula para o calculo da taxa de adesdo. comp - comprimido; cap - capsula.

Foram considerados aderentes a terapéutica antineoplasica oral os doentes com uma taxa de
adesao situada no intervalo [90% - 110%] [32, 33].



Os dados relativos ao consumo de medicamentos antineoplasicos orais foram
retrospetivamente obtidos através do sistema informatico SGICM. Através deste sistema
informatico foi possivel a recolha dos seguintes dados relativos a cada doente oncoldgico:
sexo, idade, antineoplasico oral prescrito e tempo de tratamento (intervalo entre o primeiro
e o ultimo levantamento, de um determinado antineoplasico oral, nos servicos farmacéuticos
do CHCB).

Através dos processos clinicos dos doentes procedeu-se a analise retrospetiva da patologia

oncologica subjacente a prescricdo da medicacao antineoplasica oral.

Os dados relativos aos motivos de nao adesao a terapéutica antineoplasica oral foram obtidos
quer através do sistema informatico SGICM (registos efetuados pelo farmacéutico hospitalar),

quer através dos processos clinicos dos doentes (registos efetuados pelo médico).

A realizacdo deste estudo e a respetiva recolha de dados tiveram a autorizacao prévia do
Conselho de Administracado do CHCB. No decurso da realizacao do estudo foram
salvaguardados, por todos os investigadores envolvidos, o cumprimento dos principios éticos e
de boas praticas de investigacdo médica, incluindo a confidencialidade dos dados

consultados.

2.2 Analise estatistica

As variaveis demograficas (sexo e idade), os dados clinicos (patologia oncologica) e os dados
relativos a medicacdo antineoplasica oral prescrita, tempo de tratamento e adesdo a
terapéutica antineoplasica oral, foram avaliados por estatistica descritiva e expressos em

termos de média + desvio padrao, frequéncia e percentagens.

A comparacdo entre grupos, relativamente a variaveis continuas, foi conduzida através do
teste t-Student ou, no caso em que o pressuposto da normalidade nao foi verificado, do teste
nao paramétrico de Mann-Whitney. Foi utilizado o teste do qui-quadrado para a analise das
variaveis categoriais, tendo sido utilizadas, pare este efeito, tabelas de contingéncia 2x2 e
2x3.

Procedeu-se a determinacdo dos odds ratios (OR) e intervalos de confianca de 95% (IC 95%)
das variaveis independentes com influéncia significativa na adesdao a terapéutica

antineoplasica oral.

Todas as analises estatisticas foram efetuadas utilizando o programa informatico SPSS para
Windows, versdao 19.0 (SPSS Inc., Chicago, IL), tendo sido considerada a existéncia de

significancia estatistica a presenca de um valor de P<0,05.



3 Resultados

3.1 Resultados relativos aos doentes oncolégicos incluidos no

estudo

Através da analise da base de dados do sistema informatico SGICM foram detetados 308
doentes oncologicos, a quem foi dispensada medicacdo antineoplasica oral no periodo
compreendido entre janeiro de 2010 e agosto de 2011. Deste total de doentes oncologicos,
que cumpriam com os critérios de inclusdo inicialmente definidos, foram excluidos 83
doentes, em virtude de estarem também abrangidos pelos critérios de exclusdo. Da totalidade
dos doentes excluidos, 60 efetuaram menos do que trés levantamentos de medicacao no
periodo em estudo e 23 apresentaram um periodo de inclusdao inferior a trés meses
(considerando que o intervalo entre o primeiro e o ultimo levantamento foi inferior a 90 dias)

(Figura 2).

Doentes cuja elegibilidade
foi avaliada (n=308)

Doentes excluidos (n=83):

e 60 doentes efetuaram menos do

Fase de inclusao dos que trés levantamentos de

A 4

doentes medicacdo no periodo em

estudo
e 23 doentes apresentaram um
periodo de inclusdo inferior a

trés meses

Doentes incluidos no
estudo (n=225)

Figura 2 - Diagrama de selecao dos doentes do estudo.

Deste modo, foram incluidos no estudo 225 doentes oncolégicos com idade igual ou superior a
18 anos, integrados nas consultas do CHCB referidas anteriormente e que foram medicados

com antineoplasicos orais no periodo considerado para este estudo.

A média de idades dos doentes incluidos foi de 73+13 anos, sendo 122 do sexo masculino e

103 do sexo feminino (Tabela 2).
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Tabela 2 - Distribuicao dos doentes oncoldgicos incluidos em funcao do sexo e respetivas idades.

Sexo % Doentes incluidos no estudo Média das idades (anos)
Feminino 45,8% 6816
Masculino 54,2% 77+10

Verificou-se a existéncia de uma diferenca estatisticamente significativa (P<0,001) nas idades
dos doentes de ambos os sexos, apresentando as mulheres um valor de mediana

significativamente inferior a dos homens (Tabela 3).

Tabela 3 - Medianas das idades e respetivos intervalos interquartil (IIQ) dos doentes oncologicos

incluidos em funcao do sexo.

Sexo Medianas 1Q
Masculino 78,0 [73,0 - 82,0]
Feminino 72,0 [54,3 - 81,0]

3.2 Resultados que relacionam as variaveis independentes

estudadas com a adesao a terapéutica antineoplasica

Dos 225 doentes incluidos no estudo, 173 (76,9%) apresentaram uma taxa de adesdo a
terapéutica antineoplasica oral no intervalo [90% - 110%], sendo que os restantes 52 (23,1%)
apresentaram uma taxa de adesao inferior a 90% [58,4% - 89,6%]. Na Tabela 4 estao

representadas as causas de nao adesao dos doentes com taxas de adesao inferiores a 90%.

Tabela 4 - Causas de nao adesado a terapéutica antineoplasica oral nos doentes com taxas de adesao

inferiores a 90%.

Causa de ndo adesao N° de doentes
Alcoolismo 3
Comunicacao deficiente 4
Depressao 2
Deslocacao para o estrangeiro 3
Efeitos Secundarios 17
Esquecimento 12
Esquema Terapéutico Complexo 4
Falta de apoio social 5
Outros 4
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Verificou-se que os efeitos secundarios sdo a causa de nao adesado de 32,7% do total de
doentes que ndo aderiram a terapéutica antineoplasica oral. O esquecimento, causa ndo
intencional de nao adesao, foi referido por 23% destes doentes. As outras causas de nao
adesdao nado descritas (“Outros”) incluem: um doente cuja ndo adesdao foi atribuida a
ansiedade; um doente que teve as consultas desmarcadas; um doente que apresentava mau
estado geral, com dificuldade em manter uma conversacao e um doente nem sempre tinha
possibilidade de levantar a medicacdo e sofria também de diabetes mellitus. Na Tabela 5
estao representados os resultados obtidos relativamente a taxa de adesao a terapéutica para
cada antineoplasico oral prescrito, encontrando-se também descrita a patologia oncoldgica
subjacente a essa prescricao bem como o tempo de tratamento (intervalo entre o primeiro e
o ultimo levantamento, de um determinado antineoplasico oral, nos servicos farmacéuticos
do CHCB).

Tabela 5 - Antineoplasicos orais prescritos e respetiva taxa de adesdo, patologia oncologica subjacente

e tempo de tratamento.

(N?ljjndc:::\ct:s) ATE? Zzpcl:::rc]:e(:;al Tempo de tratamento | Taxa de adesao (%)

Cancro da prostata Bicalutamida (43) 665 95,9

(90) Ciproterona (44) 511 91,6

Flutamida (3) 933 64,3

Anastrazol (30) 768 99,2

Capecitabina (1) 105 100,0

Cancro damama (75) | | . o701 (14) 688 95,1

Tamoxifeno (30) 780 98,5

Ciclofosfamida (3) 212 100,0

Mieloma multiplo (12) | Lenalidomida (1) 609 99,0

Melfalano (8) 331 100,0

T;;'::::lt?:"(;; Anagrelida (10) 1208 89,2

Leucemia linfoide Ciclofosfamida (7) 490 100,0

cronica (9) Clorambucilo (1) 509 100,0

Fludarabina (1) 196 100,0

Leucemia mieloide || nip (7) 1538 93,8
cronica (7)

Macroglobulinémia de | Clorambucilo (5) 817 100,0

Waldestrom (6) Fludarabina (1) 126 100,0

Cancro do célon (5) Capecitabina (5) 152 95,7

Cancro do pulmao (3) | Erlotinib (3) 369 98,1

Cancro do reto (3) Capecitabina (3) 272 100,0

Cancro do figado (1) | Sorafenib (1) 251 95,9

Cancro do rim (1) Sorafenib (1) 679 91,5

Linfoma (df) Hodgkin | ¢ | ofosfamida (1) 241 99,5

Pohc1tem1(a1s;ecundar1a Anagrelida (1) 2058 9,8

Tumor ’mallgno do Temozolomida (1) 287 100,0
encéfalo (1)
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3.2.1 Influéncia do tempo de tratamento na taxa de adesao

Foi analisado se o tempo de tratamento influencia significativamente a adesao a terapéutica

antineoplasica oral (Tabela 6).

Tabela 6 - Estudo da influéncia do tempo de tratamento na taxa de adesao a terapéutica.

Adeséao Statistic étd'
rror
Mean 664.5780 45.64345
Lower
Tempo de 95% Confidence Interval forBound 574.4846
tratamento Mean ggﬁﬁg 754 6714

5% Trimmed Mean 601.2357

Aderentes Median 455.0000
Variance 360415.071
Std. Deviation 600.34579
Minimum 94.00
Maximum 2471.00
Range 2377.00
Interquartile Range 675.00
Mean 701.6731 94.43702

Lower

95% Confidence Interval forBound >12.0829
Mean LPPer 891.2633
5% Trimmed Mean 642.1966

Nio aderentes Median 389.0000
Variance 463754.224
Std. Deviation 680.99503
Minimum 92.00
Maximum 2395.00
Range 2303.00
Interquartile Range 610.50

Observou-se que a mediana do tempo de tratamento dos doentes aderentes a terapéutica
antineoplasica (455 dias) nao difere substancialmente da mediana do tempo de tratamento
dos doentes nao aderentes (389 dias). Foi também verificado que o nUmero maximo e minimo
de dias de tratamento entre os dois grupos de doentes estudados nao difere
substancialmente. Em virtude do tempo de tratamento nao apresentar, nos doentes em
estudo, uma distribuicdo normal, foi necessario recorrer a testes nao paramétricos (teste de
Mann-Whitney) para determinar se existe uma diferenca estatisticamente significativa nas

medianas acima mencionadas (Tabela 7).
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Tabela 7 - Teste de Mann-Whitney para analise comparativa das medianas do tempo de tratamento em

doentes aderentes e em doentes nao aderentes.

Null Hypothesis Test Sig. Decision
Independent-
The distribution of Tempotrata is the Samples Retain the
1 same across categories of Mann- 972 null
Adesao1. Whitney U hypothesis.
Test

Foi obtido um valor P=0,972 o que demonstra que o tempo de tratamento nao influencia a

taxa de adesao a terapéutica antineoplasica oral de uma forma estatisticamente significativa.

3.2.2 Influéncia da idade na taxa de adesao

Foi avaliada a influéncia da idade na taxa de adesdao a terapéutica oncoldgica. Os dados

estatisticos obtidos estao descritos na Tabela 8.

Tabela 8 - Estudo da influéncia da idade na taxa de adesao a terapéutica.

Adesao Statistic std.
Error
Mean 71.8786  1.03632
95% Confidence Intervallower Bound 69.8331
Idade for Mean Upper Bound 73.9241

5% Trimmed Mean 72.6047
Median 75.0000

Aderentes Variance 185.793
Std. Deviation 13.63060
Minimum 36.00
Maximum 94.00
Range 58.00
Interquartile Range 19.00
Mean 75.2115 1.71088
95% Confidence Intervallower Bound 71.7768
for Mean Upper Bound 78.6463
5% Trimmed Mean 75.9060
Median 78.0000

Nao aderentes Variance 152.209
Std. Deviation 12.33731
Minimum 36.00
Maximum 96.00
Range 60.00
Interquartile Range 10.00
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Observou-se que a mediana da idade dos doentes aderentes (75 anos) é menor do que aquela
apresentada pelos doentes que ndo aderem a terapéutica (78 anos) e que as idades minimas e
maximas nao apresentam diferencas significativas. Atendendo a que as idades nos dois grupos
de doentes nao seguem uma distribuicdo normal, procedeu-se a comparacdo desta variavel

independente nos dois grupos através do teste ndo paramétrico de Mann-Whitney (Tabela 9).

Tabela 9 - Teste de Mann-Whitney para analise comparativa das medianas das idades nos doentes

aderentes e nos doentes nao aderentes

Null Hypothesis Test Sig. Decision
Independent-
The distribution of Idade is the Samples Retain the
1 same across categories of Mann- 133 null
Adeséo1. Whitney U hypothesis.
Test

Foi obtido um valor P=0,133 o que demonstra que a idade nao influencia a taxa de adesao a

terapéutica antineoplasica oral de uma forma estatisticamente significativa.

3.2.3 Influéncia do sexo na taxa de adesao

Foi investigado se a variavel independente categorial sexo do doente influencia de forma
significativa a taxa de adesado a terapéutica antineoplasica oral. Os resultados obtidos estao
descritos nas Tabelas 10 e 11.

Tabela 10 - Tabela de contingéncia 2x2 para a analise da influéncia do sexo na adesao a terapéutica

antineoplasica oral.

Sexo
Total
Masculino Feminino
Count 84 89 173
Aderentes
68.9% 86.4% 76.9%
Adesao
Count 38 14 52
Nao aderentes
31.1% 13.6% 23.1%
Count 122 103 225
Total

100.0% 100.0% 100.0%
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Tabela 11 - Resultados do teste do qui-quadrado para a analise da influéncia do sexo na adesao a

terapéutica antineoplasica oral.

Asymp. Sig. (2-| Exact Sig. (2- | Exact Sig. (1-
Value df
sided) sided) sided)

Pearson Chi-Square 9.686a 1 .002
Continuity Correctionb  [8.723 1 .003
Likelihood Ratio 10.046 1 .002
Fisher's Exact Test .002 .001
Linear-by-Linear

o 9.643 1 .002
Association
N of Valid Cases 225

Observou-se que o sexo feminino é mais aderente a terapéutica antineoplasica oral (86,4%)
comparativamente ao sexo masculino, onde apenas 68,9% dos doentes apresentam adesdo a
terapéutica. Foi obtido um valor de 0,002 para a constante de Pearson, pelo que se pode
concluir que existe uma influéncia estatisticamente significativa da variavel independente

sexo na adesao a terapéutica antineoplasica oral.

0 OR da taxa de adesdo do sexo feminino em relacao o sexo masculino é de 2,88 com um IC
95% [1,45;5,58], o que significa que as mulheres sao aproximadamente 3 vezes mais

aderentes que os homens.

3.2.4 Influéncia da patologia oncolégica na taxa de adesao

De forma a verificar a influéncia da patologia oncoldgica na taxa de adesdo a terapéutica
antineoplasica oral, os diagnodsticos apresentados pelos doentes oncoldgicos incluidos no
estudo foram organizados em 3 categorias: cancro da préstata, cancro da mama e outros. Na
categoria “outros” foram incluidas as seguintes patologias oncoloégicas: cancro do figado,
cancro do pulméao, cancro do célon, cancro do reto, cancro do rim, leucemia mieloide
cronica, leucemia linfoide cronica, linfoma de Hodgkin, macroglobulinémia de Waldestrom,
mieloma multiplo, policitemia secundaria, trombocitemia essencial e tumor maligno do

encéfalo.

0 agrupamento destas Gltimas patologias oncologicas na categoria “outros” deveu-se ao facto
de o nimero de doentes com cada um destes diagnosticos ser estatisticamente muito

reduzido (menor ou igual a 12).

A analise estatistica destes dados esta representada nas Tabela 12 e 13.
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Tabela 12 - Tabela de contingéncia 2x3 para a analise da influéncia da patologia oncoldgica na adesao a

terapéutica antineoplasica oral.

Diagnoéstico

Cancro da Cancro da Total
. Outros
prostata mama
Count 57 65 51 173
Aderentes
63.3% 86.7% 85.0% 76.9%
Adesao
Count 33 10 9 52
Nao aderentes
36.7% 13.3% 15.0% 23.1%
Count 90 75 60 225
Total
100.0% 100.0% 100.0% 100.0%

Tabela 13 - Resultados do teste do qui-quadrado para a analise da influéncia da patologia oncoldgica na

adesao a terapéutica antineoplasica oral.

Asymp. Sig. (2-
Value Df ymp. Sig. (
sided)

Pearson Chi-Square 15.563% 2 .000
Likelihood Ratio 15.362 2 .000
Linear-by-Linear

11.177 1 .001
Association
N of Valid Cases 225

Observou-se que os doentes com cancro da prostata apresentam uma menor taxa de adesao a
terapéutica (63,3%) em relacdo aos doentes com cancro da mama (85%) e aos doentes com
outras patologias oncologicas (85,5%). O valor de P<0,001 revela que um dos diagnodsticos é
significativamente diferente dos restantes, sendo neste caso o cancro da proéstata pois

apresenta a menor taxa de adesao (63,3%).

0O OR do cancro da mama em relacdo ao cancro de prostata é de 3,76 (com IC 95%
[1,70;8,31]), o que demonstra que os doentes com cancro da mama sao aproximadamente 4
vezes mais aderentes a terapéutica relativamente aos doentes com cancro da prostata. Por
outro lado, o OR de “outros” tipos de cancro em relacao ao cancro da prostata € de 3,28 (com
IC 95% [1,43;7,51]), o que significa que os doentes oncologicos agrupados na categoria
“outros” sao cerca de 3 vezes mais aderentes a terapéutica relativamente aos doentes com

cancro da prostata.
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3.2.5 Influéncia do antineoplasico oral na taxa de adesao

De forma semelhante, para o processo analitico, os medicamentos antineoplasicos orais foram
também divididos e agrupados consoante a patologia oncoldgica na qual sdo utilizados. Assim,
foram consideradas 3 categorias: medicamentos utilizados no cancro da proéstata,
medicamentos utilizados no cancro da mama e medicamentos utilizados nos “outros”
diagnosticos oncologicos. Todos os farmacos estudados e analisados estao descritos na Tabela
5. De referir que, embora a capecitabina tivesse sido utilizada por uma doente no tratamento
do cancro da mama (Tabela 5), foi incluida na categoria “Outros Medicamentos” a fim
simplificar a analise estatistica. De notar que esta simplificacdo nao altera em nada os
resultados estatisticos obtidos. Em todos os outros casos a capecitabina foi utilizada no

tratamento do cancro colo-rectal.

Tabela 14 - Tabela de contingéncia 2x3 para a analise da influéncia do antineoplasico oral na

adesao a terapéutica.

Medicamentos
Cancro da Cancro da Total
Outros
Prostata Mama
Count 57 64 52 173
Aderentes
63.3% 86.5% 85.2% 76.9%
Adesao
Count 33 10 9 52
Nao aderentes
36.7% 13.5% 14.8% 23.1%
Count 90 74 61 225
Total
100.0% 100.0% 100.0% 100.0%

Tabela 15 - Resultados do teste do qui-quadrado para a analise da influéncia do

antineoplasico oral na adesao a terapéutica.

Asymp. Sig. (2-
Value Df ymp. 5ig. (
sided)

Pearson Chi-Square 15.540a |2 .000
Likelihood Ratio 15.328 2 .000
Linear-by-Linear

11.383 1 .001
Association
N of Valid Cases 225
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A analise estatistica demonstra que a adesdao dos doentes oncolégicos aos medicamentos
utilizados no cancro da prostata (63,3%) € menor em comparacdo com a adesdo aos
medicamentos no cancro da mama (86,5%) e aos medicamentos utilizados em outros tipos de
cancro (85,2%). O valor de Pearson inferior a 0,001 revela que existe um grupo de
medicamentos que é significativamente diferente dos restantes, podendo concluir-se através
da analise da Tabela 14 que o grupo de medicamentos usado no cancro da prostata difere de
forma significativa dos restantes, apresentando a menor taxa de adesao por parte dos doentes

oncologicos.

O OR dos medicamentos usados no cancro da mama em relacao aos medicamentos utilizados
no cancro de prostata é de 3,71 (com IC 95% [1,68;8,18]), o que demonstra que os doentes
que fazem terapéutica com os medicamentos utilizados cancro da mama sao
aproximadamente 4 vezes mais aderentes relativamente aos doentes a quem sao prescritos os
medicamentos associados ao cancro da prostata. Por outro lado, o OR de “outros” tipos de
medicamentos antineoplasicos orais em relacdo ao cancro da prostata € de 3,35 (com IC 95%
[1,46;7,65]), o que indica que os doentes oncologicos incluidos na categoria “outros” sao
cerca de 3 vezes mais aderentes a terapéutica relativamente aos doentes medicados para o

cancro da prostata.
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4 Discussao

Este estudo permitiu caracterizar demografica e clinicamente os doentes oncoldgicos
medicados com antineoplasicos orais no CHCB, bem como determinar a sua taxa de adesao a
estes medicamentos. Dos 225 doentes oncoldgicos incluidos no estudo, 45,8% sao do sexo
feminino e 54,2% do sexo masculino. Clinicamente, 40,0% dos doentes possuiam cancro da
prostata, 33,3% possuiam cancro da mama, sendo que os restantes 26,6% dos doentes se

encontravam distribuidos por 13 patologias oncologicas (Tabela 5).

0 sexo masculino apresentou uma média de idades (77+10 anos) superior a do sexo feminino
(68+16 anos). Verificou-se a existéncia de uma diferenca estatisticamente significativa
(p<0,001) nas idades dos doentes de ambos os sexos, 0 que sugere que os doentes do sexo
feminino sdo diagnosticados com patologia oncolégica numa idade mais precoce do que os
doentes do sexo masculino. Estes resultados parecem estar de acordo com os mencionados na
literatura no que respeita a mediana de idades dos doentes no momento do diagndstico do

cancro da prostata (71 anos) [34] e do cancro da mama (61 anos) [35]

Tanto quanto é do nosso conhecimento, nao existia, até ao momento, qualquer estudo
observacional que tivesse determinado a percentagem de doentes oncoldgicos, da zona de
influéncia do Centro Hospitalar em causa, aderentes a medicacdo antineoplasica oral.
Diversos estudos demonstram que aproximadamente 50% de todos os doentes crdnicos,
independentemente da doenca, terapéutica ou caracteristicas individuais, ndo sdo aderentes
ao tratamento prescrito [36, 37]. Em patologias cronicas, como diabetes e hipertensao, as
taxas de nao adesao variam entre 15-93% [38]. Na literatura, a taxa de adesao dos doentes a
terapéutica antineoplasica oral varia entre 16% e 100%, dependendo da patologia oncoldgica/
antineoplasico oral e do método usado para medir a adesao [33]. Num estudo em doentes com
cancro da mama foi reportada uma taxa de nao adesao a ciclofosfamida oral de 43% [38]. Mais
recentemente, num estudo de 24 meses, em doentes com leucemia mieldide cronica, foi

reportada uma taxa de adesao ao imatinib de 75% [39].

Nao existe consenso quanto ao cut-off de taxa de adesao que diferencie os doentes aderentes
dos nao aderentes, tendo a maioria dos autores utilizado como referéncia taxas de adesao
que variam de 80% a 95% [20, 32]. Num estudo realizado em doentes com leucemia mieloide
cronica, uma taxa de adesao ao imatinib superior a 90% foi associada a melhores resultados
clinicos, significativamente diferentes dos obtidos em doentes com uma taxa de adesao
menor ou igual a 90% [33]. Num outro estudo, Lebovits et al consideraram como nao
aderentes os doentes que tomaram <90% ou >110% dos comprimidos/capsulas de
antineoplasicos orais prescritos [32]. No estudo realizado no CHCB foi considerado que um
doente apresentava adesao a terapéutica quando a sua taxa de adesdo ao antineoplasico oral

se encontrava no intervalo de [90% - 110%]. Este estudo revelou que 76,9% dos doentes
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apresentava uma taxa de adesao neste intervalo sendo, deste modo, considerados aderentes

a terapéutica antineoplasica oral.

Desta forma, a percentagem de doentes aderentes a medicacdo pode ser considerada
relativamente elevada, quando comparada com os resultados obtidos noutras patologias
cronicas. Este facto pode dever-se a excelente intervencao realizada no CHCB junto dos
doentes oncoldgicos por parte dos diversos profissionais de salde. Esta intervencao foi
bastante evidente aquando do levantamento de dados realizado, pois foi possivel aceder a

muitas recomendacdes e comentarios efetuados por médicos e farmacéuticos.

No inicio do estudo realizado e através da revisao de literatura, seria de esperar que o
aumento do tempo de tratamento tivesse uma influéncia negativa na taxa de adesao.
Partridge et al referem que aproximadamente uma em cada quatro mulheres com cancro da
mama em estadio precoce ndo sao aderentes a terapéutica com anastrazol durante o primeiro
ano de tratamento e que a taxa de adesao declina ao longo do tempo [40]. No entanto, nao
foi encontrada, no presente estudo, nenhuma relacao entre o tempo de tratamento e a
adesao a antineoplasicos orais. Este facto pode ser indicador, uma vez mais, da intervencao
médica e farmacéutica, que acompanha o doente nao so na fase inicial do diagndstico mas
durante toda a evolucdo da doenca. A cada visita, os profissionais de saide devem questionar

o doente e monitorizar a sua adesao.

O aconselhamento regular e educacdo do doente no que respeita aos beneficios do
tratamento contribuem para uma reducdo da nao adesao [41]. Estando o cancro
intrinsecamente ligado ao processo de envelhecimento, a sua prevaléncia é maior nos doentes
idosos, os quais representam, desta forma, a fracao mais significativa dos doentes oncologicos
[42, 43]. Neste estudo nao houve correlacao estatisticamente significativa que demonstre
inequivocamente que a idade influencia a taxa de adesdao dos doentes oncologicos. No
entanto, embora a correlacao obtida nao seja estatisticamente significativa (P = 0,133), pode
ser relativamente significativa do ponto de vista clinico (a probabilidade de nao existir
associacao é de apenas 13,3%). Hershman et al. referem que a descontinuacdo do tratamento
esta associada a extremos de idade no cancro da mama (<40 anos e >75 anos) [44]. Partridge
et al descreveram a idade como fator de nao adesao em doentes com idade menor a 45 anos
e com idade superior a 85 anos [37]. No presente estudo, a idade é mais avancada nos
doentes que nao sao aderentes (mediana superior em relacdo aqueles que sao aderentes). A
adesao nos idosos tende a ser mais frequentemente influenciada pela polimedicacao para
multiplas patologias, assim como aspetos psicoldgicos incluindo a diminuicao do suporte social
e aumento de problemas de memodria [37]. A idade pode ter ainda um impacto na eficacia e
toxicidade da quimioterapia oral [45]. A diminuicdo da funcao renal e hepatica, por exemplo,

pode levar a necessidade de um ajuste de dose [42, 46].
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No estudo realizado, o sexo feminino apresentou uma adesao a terapéutica antineoplasica
oral (86,4%) significativamente maior (P = 0,002) do que o sexo masculino, onde apenas 68,9%
dos doentes foram aderentes a terapéutica. O facto de as mulheres apresentarem uma média
de idades inferior a dos homens pode influenciar este resultado, devido aos fatores de nao

adesao anteriormente referidos que sao associados a populacdo mais idosa.

Por outro lado, a maioria das mulheres incluidas do presente estudo sofrem de cancro da
mama enquanto que a maioria dos homens representados estao associados ao cancro da
prostata. E possivel que os efeitos secundarios associados aos diversos os antineoplasicos
orais, os quais dependem da patologia oncologica subjacente, podem influenciem de forma

significativa os resultados obtidos.

A terapéutica de privacdo de androgénios, indicada no tratamento do cancro da prostata,
provoca efeitos secundarios a nivel sexual, afrontamentos, ginecomastia, mudancas na
composicao corporal, metabolismo e sistema cardiovascular, osteoporose, anemia, problemas
psiquiatricos e cognitivos assim como fadiga e consequentemente uma diminuicdo da
qualidade de vida [47, 48], entre outros. Por outro lado, diversos estudos revelam que os
efeitos adversos do tamoxifeno (afrontamentos, vaginite, flebite, depressao, nauseas, edemas

[49]) sao a causa da descontinuacao do tratamento [49-51].

Através das queixas dos doentes registadas pelos médicos aquando das consultas de oncologia
realizadas no CHCB e pelos registos farmacéuticos, os doentes oncoldgicos parecem ser mais
afetados pelos efeitos secundarios relacionados com a terapéutica do cancro da prostata e
este facto pode justificar a menor adesao dos doentes do sexo masculino. O facto da adesao
dos doentes com do cancro da prostata (63.3%) ser bastante menor quando comparada com a
dos doentes com cancro da mama (86.7%), pode ser indicador da menor tolerancia aos efeitos
adversos por parte dos primeiros. O mesmo podera acontecer para os medicamentos
utilizados nas “outras” patologias oncoldgicas quando comparados com os medicamentos

utilizados no cancro da prostata (Tabela 14).

A adesao dos doentes a quimioterapia oral nao é normalmente assumida como um problema,
ja que a gravidade da doenca constitui um fator que favorece a adesdo ao tratamento [41,
52, 53]. No entanto, dos 225 doentes incluidos no estudo, 52 (23,1%) apresentaram uma taxa
de adesao inferior a 90% [58,4% - 89,6%]. Entre as causas de nao adesao, os efeitos
secundarios foram o fator mais referido pelos doentes oncologicos (32,7%). De referir,
contudo, que a diferenciacao entre efeitos adversos causados pelos farmacos antineoplasicos,
sintomas caracteristicos da doenca oncoldgica e interacdoes farmacologicas nem sempre é
facil. Esta diferenciacao deve ser baseada nos efeitos conhecidos de um farmaco especifico e
deve ser sempre considerada toda a medicacao administrada ao doente [54]. A maioria das
terapéuticas farmacologicas antineoplasicas causam efeitos adversos frequentes que somados

aos sintomas da doenca podem levar a nao adesao por parte do doente oncoldgico. Estudos
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que incluiram doentes oncolégicos demonstram que a adesao a terapéutica diminui com a
presenca de efeitos secundarios [27, 55]. O esquecimento da toma da terapéutica foi também
referido por 23% dos doentes oncologicos nao aderentes e é uma causa de nao adesao

frequentemente referida [18].

Grunfelda et al conduziram um estudo com o antineoplasico oral tamoxifeno, no qual 18% dos
doentes nao foram aderentes e justificaram esta nao adesao com o esquecimento [27]. A
média de idades dos doentes incluidos no estudo realizado no CHCB é elevada (73+13 anos) e
podem existir patologias concomitantes que promovam este esquecimento (como a doenca de
Alzheimer, deméncia ou mesmo a polimedicacdo, frequente nos doentes mais idosos). No
entanto, Atkins et al referiram que a maioria dos nao aderentes (83,3%) presentes num estudo
realizado para medir a adesao ao tamoxifeno, validava a sua nao adesao com o esquecimento
e este processo acontecia com mais frequéncia em doentes oncologicos mais jovens, ao

contrario do que seria de esperar [56].

O farmacéutico desempenha um papel muito importante na avaliacdo da adesdao e no
desenvolvimento de estratégias que promovam esta mesma adesdo. Esta intervencao é
fundamental de forma a promover a adesao do doente, uma vez que o farmacéutico tem uma
vasta formacdo e experiéncia em farmacoterapia, interacées farmacoldgicas e ainda a
vantagem de ter um acesso facilitado a este tipo de doentes. Embora o impacto do
farmacéutico na adesado a terapéutica antineoplasica oral nao tenha sido ainda avaliada,
varios estudos recentes demonstram que os farmacéuticos podem promover

significativamente a adesao a outros tipos de tratamentos [41, 57, 58].

Como a qualidade da educacao do doente afeta diretamente a adesao ao tratamento, esta
deve ser considerada fundamental para o sucesso da terapéutica antineoplasica oral [38]. Na
educacao do doente deve ser focada a importancia e os beneficios do tratamento. Uma
explicacdo clara das indicacdes e dos mecanismos de acdo dos farmacos, de modo a que o
doente entenda o tratamento é também importante [3]. Kirk et al demonstraram que a
adesdo ao tratamento pode ser melhorada se os profissionais de saude discutirem e
enfatizarem a importancia da toma correta da medicacao e o efeito da adesdo/nao adesao

nos resultados [50].

Outra prioridade deve ser a comunicacao dos efeitos adversos e toxicidade e a melhor forma
de os gerir. Deve também ser feita uma distincdo entre os sintomas que podem ser
controlados pelo doente e aqueles que requerem imediata notificacdo aos profissionais de
saude. O impacto que os efeitos adversos tém na qualidade de vida do doente oncologico
podem reduzir a adesao a terapéutica antineoplasica, se forem ignorados. O doente deve ser
informado de precaucdes especiais a ter aquando da administracdo da terapéutica (interacoes
com alimentos ou outros farmacos, por exemplo) e das medidas a tomar no caso de esquecer

uma dose [3].
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Durante a terapéutica os profissionais de saude devem proceder a uma avaliacdo continua,
para classificar a adesdao do doente. A identificacdo de efeitos secundarios é fundamental,
para que seja possivel o seu tratamento numa fase precoce evitando que o doente desista da
terapéutica [3]. A simplificacdo da terapéutica farmacoldgica, quando possivel, pode
aumentar a adesdao. O farmacéutico pode, em colaboracdo com o médico, aconselhar o
doente e colaborar na individualizacdo do esquema terapéutico conforme o estilo de vida do
doente [41].

O presente estudo apresenta algumas limitacoes. A adesao a terapéutica pode ser afetada por
multiplos fatores que nao se resumem aos fatores estudados (tempo de tratamento, idade,

sexo, patologia oncologica e medicamento antineoplasico oral).

De facto, nao foi estudada a complexidade da medicacao de cada doente (n° de
medicamentos e respetiva posologia), referida como causa de nao adesao por 4 doentes.
Embora alguns antineoplasicos orais apresentem posologias simples, existem varios onde a
complexidade de terapéutica é elevada e a adesao esta inversamente relacionada com este
fator [28, 54].

De referir ainda que nao foi estudada a falta de apoio social, referido por 4 doentes incluidos
no estudo, muitas vezes referido como causa de nao adesao, estando descrito que a adesao é

1,5 vezes menor em doentes com familias em conflito [59].

A depressdao e ansiedade, que podem ser patologias ou reacdes emocionais subjacentes a
doenca oncoldgica, podem afetar a adesao do doente [41], tendo sido referidas como causas
de nao adesao em doentes incluidos no estudo. A sua avaliacao detalhada deveria também ter

sido considerada.

0 nivel educacional do doente constitui outra variavel que deveria ser estudada, de modo a
avaliar a sua correlacdo com a adesdao, uma vez que na literatura nao esta descrita a sua

relacao de forma evidente [13].

Nao foi possivel utilizar métodos objetivos na determinacdo da adesao a terapéutica (p. ex.
determinacdo dos principios ativos, ou produtos do seu metabolismo, nos fluidos bioldgicos,
utilizacdo de marcadores bioldgicos, observacao direta do doente a tomar os medicamentos)
ou de avaliar as atitudes dos profissionais de saide em relacao aos doentes. Diversos modelos
comportamentais sugerem que a terapéutica farmacoldgica mais eficaz, prescrita pelo
médico mais experiente, apenas controlara eficazmente determinada patologia cronica se o
doente estiver motivado para tomar a medicacao conforme foi prescrita [60]. A motivacao
melhora quando os doentes tém experiéncias positivas e confiam na equipa multidisciplinar
de salde envolvida no seu tratamento [60]. A boa empatia dos profissionais de salde aumenta

a confianca, motivacdo e adesao dos doentes a terapéutica. Sao necessarios estudos
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adicionais para avaliar a qualidade da comunicacdo entre os profissionais de saude e os

doentes e o grau de satisfacao destes com os diversos profissionais de saude.
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4 Conclusbes e perspetivas futuras

Embora a percentagem de doentes aderentes aos antineoplasicos orais tenha sido
relativamente elevada no presente estudo, existe ainda uma percentagem significativa de
doentes ndao aderentes a medicacdo, apesar do notavel acompanhamento que todos os

doentes oncoldgicos recebem por parte dos profissionais de saide do CHCB.

Através da analise estatistica foi possivel concluir que as variaveis independentes com
influéncia significativa na adesdao aos antineoplasicos orais foram o sexo e a patologia
oncoldgica/medicamento. Embora ndo tenha sido demonstrada uma influéncia significativa da
idade na adesdo a terapéutica, verificou-se uma tendéncia de nao adesao com o aumento da
idade. Nao foi detetada qualquer influéncia do tempo de tratamento na adeséo a terapéutica.
A analise estatistica permitiu ainda verificar que mediana de idades das mulheres foi

significativamente menor que a dos homens.

Desta forma, qualquer intervencao dos profissionais de salde que tenha em vista aumentar a
adesdo a terapéutica devera dar especial atencdo aos doentes do sexo masculino, com cancro
da prostata e mais idosos, visto que foram estes os doentes que apresentaram taxas de

adesao mais baixas.

0 farmacéutico, como elemento fundamental da equipa multidisciplinar de salde, pode
desempenhar um papel decisivo na monitorizacdo e melhoria da adesdao a terapéutica
antineoplasica oral. A integracdo mais efetiva do farmacéutico hospitalar na equipa
multidisciplinar envolvida no tratamento dos doentes oncologicos permitira um maior
acompanhamento da evolucdo do tratamento antineoplasico, uma maior interacao entre o
doente e os profissionais de salde e aumento da adesdo a terapéutica para uma obtencao de
melhores resultados clinicos. Permitira, igualmente, uma monitorizacdo regular dos efeitos
adversos associados a medicacdo, possibilitando ao profissional de salde fornecer mais
rapidamente uma orientacao ao doente tendo em vista controlar esses mesmos efeitos

secundarios e a nao adesao associada.
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Introdugao

O progressivo aumento do nimero de antineopléasicos orais
(AO) observado na ultima década levantou preocupagdes
relacionadas com a adesédo ao tratamento com estes farmacos,
que sdo dispensados a doentes em regime de ambulatério. A
avaliacdo da adesdo a terapéutica com AO e o conhecimento
dos diversos factores que a influenciam sdo determinantes
para o desenvolvimento de estratégias tendo em vista
aumentar essa mesma adeséo, fundamental para a obtencéo
do maximo beneficio que estes medicamentos podem
proporcionar.

Objectivos

Efectuar uma revisdo da literatura tendo em vista efectuar um
levantamento das taxas de ades@o ao tratamento com AO.
Analisar estas taxas de adesdo em fungdo das seguintes
patologias oncolégicas para as quais 0s Servigos
Farmacéuticos do Centro Hospitalar Cova da Beira, E.P.E.
(CHCB) dispensam medicacdo em regime de ambulatério:
cancro da mama, cancro do pulm&o, cancro colo-rectal e
leucemias / linffomas. Determinar as covariaveis que
influenciam significativamente a adeséo a terapéutica com AO.

Métodos

A pesquisa bibliografica na PubMed intersectando o termos
“oral chemotherapy” / “oral antineoplastic agents” / “oral
anticancer drugs” e “medication adherence” / “patient
adherence” permitiu a identificacdo de 38 artigos que foram
analisados no que concerne as taxas de ades@o com AO para

as diferentes patologias oncolégicas. Foram também
analisadas as varidaveis independentes com influéncia
significativa na adesdo a terapéutica. As referéncias

bibliogréaficas dos artigos anteriormente obtidos foram também
manualmente analisadas tendo em vista a obtencéo de artigos
adicionais relevantes para a matéria em estudo.

Resultados

As taxas de adesdo a terapéutica AO variaram entre 50% e
100%, dependendo da patologia oncolégica / terapéutica
prescrita e dos métodos para avaliar a adesé@o a medicacéo.

Tabela 1 — Taxa de adesdo aos AO em funcéo das diferentes
patologias oncoldgicas

Patologia Oncoldgica Taxa de Adesdo ) N‘j de estudo§ )
aos AO incluidos na andlise

Cancro da mama 50% - 98% 26

Leucemias / Linfomas 64% - 100% 9

Cancro colo-rectal 83% - 95% 2

Cancro do pulméo 93% 1

Os métodos de avaliagdo da adesdo por questionario (“self-
report”) conduziram a valores mais elevados de adeséo
quando comparados com os restantes métodos.

Tabela 2 — Factores associados a baixa adeséo aos AO

Covariaveis associadas a ndo adesdo aos AO

- Regimes terapéuticos complexos

- Ocorréncia de reacgdes adversas a medicagéo

- Patologia oncoldgica assintomatica

- Relagdo médico-doente deficiente

- Consultas de follow-up pouco frequentes

- Alteracdes cognitivas e psiquiatricas (e.g., Alzheimer,
depressao)

- Falta de conhecimento acerca da doenga e do tratamento

- Falta de confianca no tratamento instituido

A adesdo aos AO tende também a diminuir ao longo do tempo.

Conclusoes

A monitorizacdo da adesdo a terapéutica com AO e a
avaliacdo dos factores associados & ndo adesdo poderdo
auxiliar os profissionais de salde no desenvolvimento de
estratégias para aumentar a adesdo, tendo em vista a

obtencéo de melhores resultados clinicos.

4*Semana APEH - 14° SimposioNacional

Centro de Congressos do Estoril - 18 a 19 de Novembre de 2011

!'ﬂ Risca Minime na Farmicia Hospltalar
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6.2 Comunicacao oral no VIl Annual CICS Symposium 2012

‘ Short communication

\ Study of adherence to oral anticancer medications in oncologic patients

Marques E(1, P), Rolo S(2), Morgado M(1,2)

(1) CICS-UBI — Health Sciences Research Centre, University of Beira Interior, Av. Infante D.
Henrique, 6200-506 Covilhd, Portugal
(2) Hospital Centre of Cova da Beira, Qta Alvito, 6200-251 Covilhd, Portugal

Introduction: The steady increase in the availability and use of oral anticancer drugs (OAD),
raised concerns about adherence to prescribed regimens in oncology. Demographic, disease
and therapy related factors are among the determinants that mostly influence medication
adherence. The objectives of this study were to evaluate adherence rate to OAD and to analyse
some factors potentially associated with (non-)adherence in oncologic patients of Eastern
Central Region of Portugal. Methods: Medical data of all adult oncologic patients that acquired
OAD from the pharmaceutical services of Cova da Beira Hospital Centre, over 20 months (from
January 2011 to August 2012), were retrospectively analysed. Patients were considered
adherents when acquiring 90%-110% of the total prescribed pills during the study period. The
influence on adherence of demographic variables (age, gender), oncologic pathology and
overall treatment period with OAD were examined. Results: A total of 225 oncologic patients
(54.8% male and 45.8% female) prescribed with OAD were included in the statistical analyses.
The overall adherence rate to OAD was 95.1+10.4%, with 76.9% patients being considered
adherent to medication. Medication adherence was significantly higher in women than men
(86.4% vs 68.9%, p = 0.002; OR=2,88; 95% ClI, 1,45-5,58). Accordingly, medication adherence
in patients with breast cancer was also significantly higher than in patients with prostate cancer
(86.7% vs 63.3%, p < 0.001; OR=3.76; 95% CI, 1.70-8.31). In addition, women [median = 72.0
years (54.3-81.0)] were significantly younger (P<0,001) than men [median = 78.0 years (73.0 -
82.0)]. The overall treatment period with OAD did not significantly differ in adherents and non-
adherents (median, 455 vs 389 days, respectively; p = 0.972). Conclusions: Future efforts
should focus on improving prediction of OAD adherence and on developing interventions to
improve adherence, especially in patients with prostate cancer.

Keywords: Cancer, medication adherence, oncologic patients, oral anticancer drugs, Portugal
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Capitulo 2 - Estagio em Farmacia

Comunitaria

1 Introducao

O trabalho desenvolvido na farmacia comunitaria representa, por exceléncia, a atividade do
farmacéutico. A sua intervencao na saude publica é cada vez mais valorizada e traduz-se em
todas as atividades desenvolvidas diariamente. O farmacéutico, enquanto profissional
altamente qualificado, encontra-se numa posicao privilegiada pelo facto de poder intervir de
forma ativa na promocdo da salde e prevencdo primaria e as funcdes que assume no
aconselhamento do uso racional de farmacos, na monitorizacao dos doentes e na prestacao de

cuidados de saude sao da maior importancia para a sociedade.

Este estagio curricular foi realizado na Farmacia Moderna, situada no Tortosendo e teve a
duracao de 400 horas. Permitiu articular e enriquecer os conhecimentos adquiridos durante a
formacao académica e contactar com a realidade profissional farmacéutica, enquanto

agentes de salde puUblica e especialistas do medicamento.

2 Organizacao da farmacia

2.1 Recursos humanos

A equipa da Farmacia Moderna é constituida por profissionais extremamente competentes,
que todos os dias executam com o maior profissionalismo e ética as tarefas necessarias a

satisfacdo e bem-estar dos seus utentes. Este grupo é constituido pelos seguintes elementos:

e Diretor técnico (Dr.? Octavia Campos)

e Farmacéutico adjunto/substituto (Dr.° Fernando Campos)
e Farmacéutico substituto (Dr.? Leonor Geraldes)

e Responsavel Financeiro (Sr. José Campos)

e Técnico de Farmacia (Sr. Joao, Sr. Rogério)

e Empregada de limpeza (D. Amélia)

A direcdo técnica da farmacia é assegurada, em permanéncia e exclusividade, pelo
farmacéutico diretor técnico. Como é descrito no Regime Juridico das Farmacias de Oficina,
compete ao diretor técnico assumir a responsabilidade pelos atos farmacéuticos praticados na

farmacia assim como:
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e Garantir a prestacao de esclarecimentos aos utentes sobre o modo de utilizacao dos
medicamentos;

e Promover o uso racional do medicamento;

e Assegurar que os medicamentos sujeitos a receita médica sé sdo dispensados aos
utentes que a nao apresentem em casos de forca maior, devidamente justificados;

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

e Garantir que a farmacia se encontra em condicoes de adequada higiene e seguranca;

e Assegurar que a farmacia dispbe de um aprovisionamento suficiente de
medicamentos;

e Zelar para que o pessoal que trabalha na farmacia mantenha, em permanéncia, o
asseio e a higiene;

e Verificar o cumprimento das regras deontologicas da atividade farmacéutica;

e Assegurar o cumprimento dos principios e deveres previstos no Regime Juridico das
Farmacias de oficina e na demais legislacao reguladora da atividade farmacéutica
[61].

Devido a diversidade de tarefas a desempenhar, o diretor técnico pode ser coadjuvado por
farmacéuticos e por pessoal devidamente habilitado, sob a sua direcao e responsabilidade. O
farmacéutico substituto substitui o diretor técnico na sua auséncia, assumindo as suas

responsabilidades [61].

2.2 Instala¢cdes e equipamentos

2.2.1 Espaco exterior

A Farmacia Moderna esta identificada por um letreiro com a inscricio “FARMACIA” e com o
simbolo “cruz verde”, que se encontram iluminados durante a noite quando a farmacia esta
de servico. E também visivel, perpendicular a fachada, o simbolo das Farmacias Portuguesas e

uma placa exterior com o nome da farmacia e do diretor técnico.

Na porta exterior esta disponivel informacao sobre o horario de funcionamento da farmacia,
estdo descritas as farmacias do municipio em regime de servico, respetiva localizacdo e

contacto assim como a informacao da existéncia de livro de reclamacdes.

2.2.2 Espaco interior

Segundo a deliberacao n.° 2473/2007, de 28 de novembro, as farmacias devem possuir uma
area (til total minima de 95 m” e devem dispor, obrigatoria e separadamente, de uma sala de
atendimento ao pUblico com, pelo menos, 50m? armazém com, pelo menos, 25 m?
laboratério com, pelo menos, 8 m?; instalacoes sanitarias com, pelo menos, 5m? e gabinete

de atendimento personalizado, exclusivamente param prestacao de servicos farmacéuticos.
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A Farmacia Moderna nao obedece a estas areas obrigatorias pois € anterior a deliberacao que
promulga as mesmas, mas apresenta todas as instalacdes necessarias e, adicionalmente, um

escritorio.

2.2.2.1 Sala de atendimento

A sala de atendimento ao pUblico € uma zona ampla e com um ambiente profissional, calmo,
organizado e apresenta-se adequadamente iluminada e ventilada. E nesta zona que se

encontra a placa com o nome da farmacia e do diretor técnico.

Possui 3 balcoes de atendimento que garantem a privacidade no atendimento, no qual todos
os profissionais se encontram devidamente identificados. Cada balcao esta equipado com
impressora, computador, sistema de leitura 6tica e terminal de multibanco, que auxiliam a
pratica farmacéutica. A sala de atendimento esta dividida em zonas onde se podem encontrar
produtos de dermocosmética, medicacdo familiar, puericultura e cuidados com pés/maos; no
centro da sala estao expostos os mais variados produtos numa géndola que facilita o contacto
do utente com novos produtos ou produtos sazonais. Fazem igualmente parte desta area um
medidor de tensao arterial e uma balanca, que podem, sempre que necessario, ser utilizados

pelos utentes.

Esta também disponivel uma mesa e 2 cadeiras para os utentes e/ou acompanhantes assim
como uma zona didatica para as criancas. Toda esta area tem temperatura controlada, que

nao deve exceder os 25°C.

2.2.2.2 Armazém

Na Farmacia Moderna, o armazém é também a zona de rececao de encomendas. Neste local
sao rececionadas as encomendas provenientes de diferentes fornecedores, procedendo-se
posteriormente a sua arrumacdo. E também nesta area que é conferido o receituario. Assim,
esta zona esta devidamente equipada com apoio informatico, leitura ética e impressora. Os
medicamentos sujeitos a receita médica estao divididos em 2 modulos com gavetas
deslizantes, seguindo como critério o facto de serem medicamentos genéricos ou
medicamentos de marca. Todos os medicamentos sao arrumados por ordem alfabética e por
dosagem, facilitando a organizacao e brevidade no atendimento. As ampolas estao
armazenadas separadamente e o mesmo acontece com solucoes orais, pomadas, dispositivos
médicos para controlo da diabetes mellitus e medicamentos de uso veterinario. Existe
também um frigorifico, onde se encontram os medicamentos que necessitam de condicoes

especiais de armazenamento.

2.2.2.2 Laboratorio

O laboratério esta equipado com todo o material obrigatorio exigido, sendo o local onde sao

preparados os manipulados, seguindo os procedimentos legais para as boas praticas de
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fabrico. E constituido pela bancada lisa e facilmente lavavel, zona de lavagem de material,
exaustor, assim como por diversos armarios que conservam em perfeitas condicdes as
matérias-primas e material de laboratério. Esta equipado com uma balanca e também por um
aparelho que auxilia na elaboracéo de preparacdes liquidas e semi-solidas. E neste local que
se encontram os arquivos de preparacao de manipulados, assim como a Farmacopeia

Portuguesa e Formulario Galénico.

2.2.2.3 Instala¢des sanitarias

Servem os profissionais da farmacia e, por vezes, utentes.

2.2.2.4 Gabinete de atendimento personalizado

O gabinete de atendimento personalizado é acedido pelo utente através da sala de
atendimento. Sendo um espaco fisicamente separado da sala de atendimento, garante um
acompanhamento que assegura a privacidade do utente e é neste local que sao prestados os
cuidados farmacéuticos. A area esta devidamente equipada com um dispositivo (Reflotron
plus®) que permite a determinacao de colesterol total, triglicéridos, hemoglobina, acido Urico
e também com equipamento que permite a medicao de glicémia e tensado arterial. Tem
também uma zona de arquivo com informacao Util que pode ser facultada ao doente durante

o atendimento personalizado.

2.2.2.4 Escritério

E neste local que sdo executadas as tarefas de gestdo da farmacia e onde estd arquivada a

Biblioteca da Farmacia.

2.2.3 Equipamentos gerais e especificos

Equipamentos gerais: computadores, caixas registadoras, impressoras, cofre, telefones, fax,

modem.

Equipamentos especificos: aparelhos medidores de tensao arterial, Reflotron plus® (testes
bioquimicos), balanca para determinacdo de composicao corporal, balanca digital, material
de vidro, Topiteck®, material de laboratério, farmacopeias, formularios, documentacao
oficial, equipamentos que permitem a monitorizacdo da temperatura e humidade na

farmacia.

2.3 A Informatica na farmacia

A Farmacia Moderna utiliza como software o SIFARMA 2000. Este sistema informatico,
concebido para uma melhor prestacao de servicos ao utente, permite a realizacao de um
acompanhamento efetuado pelo farmacéutico. E possivel a criacao da ficha do utente, onde
sao visiveis dados como o nome, morada, regime de comparticipacdo e esquema terapéutico

acompanhado da data prevista de duracao da terapia.
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O SIFARMA 2000 permite realizar vendas com e sem receita médica, assim como vendas
suspensas e a crédito. Este programa faculta informacao atualizada sobre os medicamentos,
facilmente consultada pelo farmacéutico durante o atendimento, onde pode encontrar
esclarecimentos sobre precaucdes, contra-indicacdes, posologia e interacdes farmacologicas.
Nesta fase sao indicadas, caso existam, interacoes medicamentosas que podem divergir entre
leves, intermédias ou graves acompanhadas da respetiva explicacdo cientifica. Este

parametro requer uma confirmacéo da terapéutica com o médico.

Este programa informatico possibilita a elaboracao, transmissao e rececao das encomendas,
controlo de stocks assim como o controlo da rotatividade dos produtos e medicamentos
existentes na farmacia, atribuicdo de stock maximo e minimo, determinacdo de pontos de

encomenda, impressao de codigos de barras e controlo de prazos de validade.

E possivel consultar a gestao de vendas de cada operador e total diario, gestdo e impressao
de lotes, gestdo e regularizacao de devolucdes, acesso a dicionarios assim como a consulta de
classificacao ATC. E, assim, uma ferramenta Gtil do dia-a-dia da farmacia, que valoriza o

utente em primeira instancia.

2.4 Legislacao farmacéutica

0 farmacéutico, no exercicio da sua profissao, esta sujeito a normas juridicas e deontoldgicas

que garantem o melhor servico aos utentes.

O decreto-lei n.°307/2007, de 31 de agosto estabelece o Regime Juridico das Farmacias de
oficina, garantindo que estas “prosseguem uma atividade de salde e de interesse publico e
asseguram a continuidade dos servicos que prestam aos utentes” [61]. O estatuto do
medicamento, decreto-lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, zela pela protecdo da satde publica

e pelo uso racional do medicamento [62].

As Boas Pratica de Farmacia (BPF), adotadas pela Ordem dos Farmacéuticos (OF) e pela
Associacdo Nacional de Farmacias (ANF), sdo um conjunto de normas que regularizam as
farmacias, de modo a que estas prestem o melhor apoio a comunidade, disciplinando a

intervencao dos farmacéuticos e garantindo a seguranca e bem-estar do utente [63].

O Estatuto da Ordem os Farmacéuticos, decreto-lei n.° 288/2001, refere-se aos direitos e
deveres do farmacéutico. Nesse documento esta inserido o codigo deontologico que descreve
os deveres dos profissionais, para que seja possivel uma pratica farmacéutica ética, segura e
honesta. A transgressao deste codigo é punivel com um processo disciplinar instaurado pela

Ordem dos Farmacéuticos [64].

A Ordem dos Farmacéuticos € a “associacdo publica que abrange e representa os licenciados

em Farmdcia ou em Ciéncias Farmacéuticas que exercem a profissGo farmacéutica ou
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praticam atos proprios desta profissGo em territério nacional”. Funciona como um
mecanismo de auto-regulacdao e tem como objetivo desenvolver e defender os interesses da

profissdo farmacéutica assim como garantir um servico de qualidade [64].

O INFARMED é um organismo que pertence ao Ministério da Salde e que tem por missao
garantir a eficacia, qualidade e seguranca dos produtos de salide e medicamentos assim como

assegurar a protecao publica [65].

A ANF representa 97% das farmacias portuguesas e tem como objetivo defender os interesses
legais dos proprietarios de farmacia. E intermediaria no pagamento das comparticipacdes do
Servico Nacional de Saiude e dos organismos que com ela tém acordos e possui varios
departamentos ao servico dos seus associados e da promocdo da atividade farmacéutica
comunitaria, apostando na prestacdo de cuidados de qualidade no exercicio da profissao

farmacéutica [66].

3 Informacao e documentacao cientifica

3.1 Biblioteca basica na farmacia

E importante que existam algumas publicacées na farmacia para responder a diavidas que
surgem durante o exercicio da profissao farmacéutica e para responder a questdes do doente,
médico e/ou outros. O farmacéutico deve ter ao seu dispor documentacao adequada, que lhe
permita um rapido acesso a dados atualizados e imparciais pois € essencial uma atualizacao e
formacao continua. Os livros constituem o recurso basico mais Util e a leitura regular de

publicacdes periddicas constitui um excelente meio de formacao continua.

Na Farmacia Moderna, a maioria dos livros, publicacdes e revistas estdo organizados em
armarios e prateleiras no escritorio. Publicacdes e circulares da OF, publicacées e circulares

da ANF, circulares do INFARMED, estao também arquivadas em dossiers neste local.

A biblioteca é atualizada recorrendo aos boletins e folhetos informativos provenientes das

associacoes profissionais, laboratdrios e pela compra de novas publicacées.

3.2 Documentacao oficial

Os documentos obrigatérios sao:

e Farmacopeia Portuguesa, IX edicao e respetivos complementos

e Prontuario Terapéutico, 10%a edicao, em papel ou formato eletrénico acessivel no site
do INFARMED

e Livro de Registo de Manipulados/Fichas de Preparacao

e Livro de Reclamacoes
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Os documentos aconselhaveis sao:

e Formulario Galénico Nacional

e Formulario Galénico Portugués

e Boas Praticas de Farmacia

e Manual dos Medicamentos Nao Prescritos
e Direito Farmacéutico

e Index Merck

e Dicionario de Termos Médicos

e Simposium Terapéutico

o Indice Nacional Terapéutico

3.3 Centros de informacao

Existem recursos exteriores a farmacia que podem ser consultados, como centros
especializados na compilacao e tratamento de informacao publicada, em casos de divida. Sao
exemplo o CEDIME (Centro de Informacao do Medicamento), o CEFAR (Centro de Estudos de
Farmacoepidemiologia), o CIM (Centro de Informacao de Medicamentos da OF), o CIMI (Centro
de Informacao do Medicamento e dos Produtos de Salude), o CETMED (Centro de Tecnologias

do Medicamento) e o LEF (Laboratorio de Estudos Farmacéuticos).

4 Medicamentos e outros produtos de saude

A farmacia nao esta restringida apenas a medicamentos, sendo possivel encontrar uma
variada gama de produtos. O medicamento possui legislacao propria que garante a protecao
da salde pulblica e que abrange todas as fases desde o seu fabrico até a sua chegada as
farmacias e aos utentes. E necessaria a intervencdo do farmacéutico de forma a garantir o

uso racional e seguro dos medicamentos.

4.1 Medicamentos em geral

Segundo o decreto-lei n.° 176/3006, 30 de agosto, define-se como medicamento “toda a
substdncia ou associacdo de substdncias 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 diagndstico médico ou, exercendo
uma acd@o farmacologica, imunoldgica ou metabdlica, a restaurar, corrigir ou modificar

funcées fisioldgicas” [62].

Quanto a dispensa ao publico, os medicamentos podem ser classificados como medicamentos
sujeitos a receita médica (MSRM) e medicamentos nao sujeitos a receita médica (MNSRM).
Segundo o Estatuto do Medicamento, sao considerados medicamentos sujeitos a receita

médica todos os que preencham uma das seguintes condigcdes: “Possam constituir um risco

35



para a saude do doente, direta ou indiretamente, mesmo quando usados para o fim a que se
destinam, caso sejam utilizados sem vigilGncia médica; possam constituir um risco, direto ou
indireto, para a saude, quando sejam utilizados com frequéncia em quantidades
considerdveis para fins diferentes daquele a que se destinam; contenham substdncias, ou
preparacées a base dessas substdncias, cuja atividade ou reacées adversas seja indispensdvel

aprofundar; destinem-se a ser administrados por via parentérica” [62].

4.2 Medicamentos genéricos

Segundo o decreto-lei n.° 176/3006, 30 de agosto, medicamento genérico define-se como
“medicamento com a mesma composicdo qualitativa e quantitativa em substdncias ativas, a
mesma forma farmacéutica e cuja bioequivaléncia com o medicamento de referéncia haja

sido demonstrada por estudos de biodisponibilidade apropriados” [62].

Sao reconhecidos pela Denominacdao Comum Internacional (DCl) da substancia ativa, nome do
titular da autorizacdo de introducdo no mercado, da dosagem, da forma farmacéutica e da
sigla “MG” impressas na cartonagem. Na auséncia de DCI, o medicamento é identificado pelo

nome genérico, designacao pela qual a substancia ativa de um medicamento é conhecida.

Embora a qualidade seja idéntica, estes medicamentos sdo mais baratos do que os
medicamentos de marca pois ndo ha perdas com o processo de investigacdo necessario

aquando da introducao no mercado.

4.3 Psicotroépicos e estupefacientes

Sao considerados psicotropicos e estupefacientes as plantas, substancias e preparacdes que
constam de seis tabelas em anexo no decreto-lei n.° 15/93, de 22 de janeiro. Estes
medicamentos apresentam legislacdo propria principalmente devido aos seus efeitos no

sistema nervoso central [67].

4.4 Preparac¢des oficinais e magistrais

Segundo o decreto-lei n.°176/3006, 30 de agosto, preparado oficinal é “qualquer
medicamento preparado segundo as indicacbes compendiais de uma farmacopeia ou de um
formuldrio oficial, numa farmdcia de oficina ou em servicos farmacéuticos hospitalares,
destinado a ser dispensado diretamente aos doentes assistidos por essa farmdcia ou servico”
[62].

Formula magistral define-se como “qualquer medicamento preparado numa farmdcia de
oficina ou servico farmacéutico hospitalar, segundo uma receita médica e destinado a um

doente determinado” [62].
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4.5 Medicamentos e produtos farmacéuticos homeopaticos

Segundo o decreto-Lei n°176/2006, de 30 de agosto, medicamento homeopatico define-se
como um “medicamento obtido a partir de substdncias denominadas stocks ou matérias-
primas homeopdticas, de acordo com um processo de fabrico descrito na farmacopeia
europeia ou, na sua falta, em farmacopeia utilizada de modo oficial num Estado membro, e

que pode conter vdrios principios” [62].

4.6 Produtos fitoterapéuticos

O decreto-Lei n°176/2006, de 30 de agosto, define como produto fitoterapéutico ou
medicamento a base de plantas “qualquer medicamento que tenha exclusivamente como
substdncias ativas uma ou mais substdncias derivadas de plantas, uma ou mais preparacées a
base de plantas ou uma ou mais substéncias derivadas de plantas em associacdo com uma ou

mais preparacées a base de plantas” [62].

4.7 Produtos para alimentacado especial e dietética

Decreto-lei n.° 74/2010 de 21 de junho, define-se como produto para alimentacao especial
“os géneros alimenticios que, devido a sua composicao especial ou a processos especiais de
fabrico, se distinguem claramente dos alimentos de consumo corrente, sGo adequados ao
objetivo nutricional pretendido e comercializados com a indicacGo de que correspondem a

esse objetivo.” [68].

4.8 Produtos cosméticos e dermofarmacéuticos

Segundo o decreto-lei n.° 189/2008 de 24 de setembro, que regulamenta o mercado dos
produtos de dermofarmacia, cosmética e higiene, define-se como produto cosmético
“qualquer substancia ou preparacdo destinada a ser posta em contacto com as diversas
partes superficiais do corpo humano, designadamente epiderme, sistema piloso e capilar,
unhas, ldbios e o6rgdos genitais externos, ou com os dentes e as mucosas bucais, com a
finalidade de, exclusiva ou principalmente, de os limpar, perfumar, modificar o seu aspeto,

proteger, manter em bom estado ou de corrigir os odores corporais” [69].

4.9 Dispositivos médicos

O decreto-lei n.°145/2009 de 17 de junho define dispositivo médico como “qualquer
instrumento, aparelho, equipamento, software, material ou artigo utilizado isoladamente ou
em combinacdo, incluindo o software destinado pelo seu fabricante a ser utilizado
especificamente para fins de diagndstico ou terapéuticos e que seja necessdrio para o bom
funcionamento do dispositivo médico, cujo principal efeito pretendido no corpo humano ndo

seja alcancado por meios farmacologicos, imunoldgicos ou metabdlicos, embora a sua funcdo
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possa ser apoiada por esses meios, destinado pelo fabricante a ser utilizado em seres

humanos para fins de:

i) Diagnéstico, prevencao, controlo, tratamento ou atenuacdo de uma doenca;

i) Diagnostico, controlo, tratamento, atenuac@o ou compensacdo de uma lesGo ou
de uma deficiéncia;

iii) Estudo, substituicao ou alteracdo da anatomia ou de um processo fisiologico;

iv) Controlo da concepc¢do” [70].

4.10 Medicamentos de uso veterinario

De acordo com o decreto-lei n.° 314/2009 de 28 de outubro um medicamento veterinario
“toda a substancia, ou associacdo de substdncias, 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 diagndstico médico-
veterindrio ou, exercendo uma acdo farmacologica, imunoldgica ou metabdlica, a restaurar,

corrigir ou modificar funcées fisiologicas” [71].

5 Aprovisionamento e armazenamento

5.1 Critérios de selecao de um fornecedor e aquisicao de

produto

Para a selecao de um fornecedor, o farmacéutico deve preferir a opcao que lhe trouxer mais
vantagens pois a selecao apropriada do fornecedor € primordial para o bom funcionamento

das farmacias, evitando-se ruturas de stock e o descontentamento dos utentes.

Os armazenistas conseguem normalmente garantir uma resposta rapida as encomendas diarias
necessarias e, por vezes, conseguem-se descontos e condicdes especiais desde que seja
atingido um ndmero minimo de encomendas. A Farmacia Moderna trabalha diariamente com 2
fornecedores: Plural e Alliance Healthcare. A escolha baseia-se na proximidade dos armazéns,
0 que garante uma melhor gestao no tempo de entrega. Outros fatores importantes sao a
qualidade do servico, varias entregas diarias, baixa frequéncia de erros, as boas condicoes
dos produtos e a facilidade de contacto para a resolucao de problemas que possam surgir. A
encomenda de produtos dependente das necessidades diarias permite também uma melhor

gestao do espaco disponivel.

Em relacao os MNSRM e produtos farmacéuticos, conseguem-se algumas vantagens econdmicas
ao encomendar diretamente ao laboratdrio, mas esta opcao exige encomendas de maiores
quantidades, que nem sempre sao viaveis. A encomenda direta aos laboratorios de MSRM nao

€ permitida por lei, exceto se estes estiverem esgotados no mercado farmacéutico ou noutras
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situacdes especiais descritas na legislacao. Este tipo de encomenda permite uma maior
competitividade com outras farmacias ou espacos de salde mas tem como desvantagem os

longos periodos para entrega e o elevado capital investido.

5.2 Armazenamento

0 armazenamento dos medicamentos e produtos farmacéuticos € uma questdao fundamental
na farmacia comunitaria e deve obedecer a critérios que permitam uma eficaz conservacao
dos mesmos. Deste modo, uma boa organizacao e gestao dos produtos e medicamentos no
espaco disponivel permite dar resposta as necessidades dos utentes com a maior brevidade

possivel.

O armazenamento respeita a regra do first-in first-expired na qual os medicamentos que
chegam depois e com maior prazo de validade sdo arrumados atras dos outros de forma a que
sejam os Ultimos a sair. O armazenamento tem também em conta a forma farmacéutica.
Como ja foi referido anteriormente, os medicamentos de marca estao arrumados num modulo
em gavetas deslizantes, organizados por ordem alfabética e por dosagem. Os medicamentos
genéricos estdo separadamente organizados em outro modulo, também com gavetas
deslizantes, seguindo os mesmos critérios de arrumacdo dos medicamentos de marca. As
pomadas, ampolas e dispositivos médicos da diabetes encontram-se fisicamente separados
dos restantes medicamentos, assim como aqueles que exigem condicoes de armazenamento a
baixas temperaturas. Os psicotrdopicos e estupefacientes sao armazenados considerando a sua
forma farmacéutica juntamente com os medicamentos de marca, nao havendo separacao de
forma a dissimular a sua procura. Por outro lado, os medicamentos de uso veterinario
encontram-se num armario a parte, separados dos medicamentos de uso humano e as

matérias-primas para medicamentos manipulados sao guardadas no laboratério.

Quanto aos medicamentos de venda livre, estes estao arrumados de forma organizada e
apelativa atras do balcao, fora do alcance dos utentes, enquanto que os outros produtos

farmacéuticos se distribuem por prateleiras ao longo de toda a sala de atendimento.

E importante referir que todas as condicdes de temperatura e humidade sdo controladas

diariamente, para garantir a qualidade de todos os medicamentos e produtos farmacéuticos.

5.3 Utilizacdo informatica na gestao de medicamentos e

produtos farmacéuticos

5.3.1 Elaboracado de uma encomenda

A encomenda diaria aos fornecedores é realizada informaticamente, através do programa
SIFARMA 2000. E gerada uma proposta de encomenda de acordo com o stock minimo e
maximo da ficha do produto e a sua rotatividade, o chamado ponto de encomenda. Esta

proposta pode posteriormente ser alterada, aumentado a quantidade encomendada de acordo
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com as necessidades da farmacia ou de acordo com as bonificacdes, sendo também possivel
retirar produtos. A proposta de encomenda é verificada pelo responsavel e transmitida ao

fornecedor, via modem.

A encomenda diaria pode também ser efetuada manualmente, onde o operador introduz no
sistema informatico os produtos que sdo necessarios, ou por telefone diretamente com o
fornecedor quando é necessario satisfazer necessidades especificas da farmacia ou do utente
relativamente a um produto que nao se encontre disponivel naquele momento. Em adicao,
podem ser pedidos medicamentos ou produtos farmacéuticos pela internet, no site
disponibilizado pelo fornecedor para o efeito ou como encomenda instantanea, presente na

ficha do produto.

5.3.2 Rececao de uma encomenda

Uma correta rececdo da encomenda € importante para gerir eficazmente o stock da farmacia.
O SIFARMA 2000 permite que o processo seja realizado rapidamente, ao cruzar o registo

informatico da encomenda realizada com a encomenda que se pretende rececionar.

Primeiramente é necessario confirmar que a encomenda é acompanhada pela respetiva fatura
ou guia de remessa em duplicado e que efetivamente se destina a farmacia ao verificar o
nome da farmacia ou diretor técnico. Para iniciar efetivamente a rececdo, coloca-se o
numero da fatura correspondente e inicia-se a leitura otica dos produtos, dando prioridade
aos que sao conservados no frigorifico. Ao mesmo tempo que se procede a leitura, deve-se
avaliar o estado de conservacao do produto, conferir as quantidades enviadas, o prazo de

validade e preco dos produtos.

As matérias-primas devem vir acompanhadas de um boletim analitico. Caso todos os campos
do mesmo estejam corretos, deve ser carimbado, rubricado e deve ser assinalada a data. Em
caso de nao conformidade, a matéria-prima devera ser colocada em quarentena no
laboratorio, até a situacao ser regularizada. Se o produto for para usar no laboratoério, junta-

se ao boletim analitico uma fotocopia da fatura.

No caso de medicamentos psicotropicos e estupefacientes, a fatura deve vir acompanhada da
respetiva requisicdo em duplicado, na qual consta o nome do fornecedor, o nome da farmacia
destinataria, a designacdo comercial do medicamento, a dosagem, a data do pedido, a
quantidade adquirida, o preco e a assinatura do diretor técnico do armazém. As duas coOpias
devem ser carimbadas e assinadas pelo diretor técnico da farmacia e, posteriormente, o
duplicado é devolvido ao fornecedor, como comprovativo da rececao do produto e o original é

arquivado na farmacia durante um periodo de 3 anos, juntamente com a fotocopia da fatura.

ApoOs a leitura otica de todos os produtos, estes devem ser ordenados por ordem alfabética,

de forma a conferir os precos de custo unitario descritos na fatura. Apos a conferéncia da
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encomenda, o valor obtido no SIFARMA 2000 e o valor debitado na encomenda deve coincidir,
para se concluir a rececao da encomenda. No final, sao transferidos os produtos em falta para
outro fornecedor e imprimem-se os codigos de barras dos produtos por marcar, dos quais

consta também a designacao do produto, o preco e a taxa de IVA a que esta sujeito.

Para rececao dos produtos pedidos por telefone, sdao criadas propostas de encomendas
manuais no SIFARMA 2000, em que se insere o codigo do produto e nimero de unidades
recebidas. A proposta é enviada para papel de forma a integrar o sistema e seguidamente a

rececdo é feita seguindo os passos da encomenda diaria.

5.3.3 Ficha de Produto

E criada uma ficha de produto sempre que se da entrada pela primeira vez de um produto na
farmacia, independentemente da sua natureza. Esta ficha permite um acesso rapido e simples
a diversas informacdes importantes que auxiliam a pratica farmacéutica, nomeadamente
contra-indicacdes, reacoes adversas, indicaces terapéuticas e interacdes farmacoldgicas. Na
ficha do produto podem ser consultados parametros como a classificacdo ATC, nome e codigo
do produto, dosagem, forma de apresentacao, fabricante, prazo de validade, stock atual,
stock minimo, stock maximo, local de armazenamento, rotatividade do produto e a familia

em que se insere (por exemplo, medicamento de uso humano, ou veterinario, etc.).

5.3.4 Reclamacodes e Devolucoes
O prazo de validade, falta de produtos faturados, trocas de produtos, precos faturados nao
correspondentes ao medicamento e devolucoes de acordo com circulares sao razdées que

justificam a devolucao de um produto ao seu fornecedor.

Quando se verificam estas situacdes é emitida uma nota de devolucdo em triplicado, onde
esta identificado o produto e o motivo de devolucao assim como a quantidade, a identificacao
da farmacia, o nimero da nota de devolucdo e o fornecedor. Uma cdpia fica arquivada na
farmacia e as restantes sao enviadas ao fornecedor, devidamente carimbadas, assinadas e, se

possivel, com uma fotocopia da fatura em anexo.

O fornecedor pode aceitar a devolucao e posteriormente emitir uma nota de crédito ou o
produto. No caso de a devolucao nao ser aceite, o fornecedor justifica a rejeicao e os
produtos sao de novo enviados para a farmacia e entram para quebras, sendo depositados na
VALORMED.

5.4 Gestao de Prazos de Validade

A gestao correta dos prazos de validade é importante para garantir a seguranca do utente e a

qualidade do atendimento e evitam perdas econémicas para a farmacia.
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A verificacdo dos prazos de validade é feita no momento da rececdao da encomenda e no
atendimento. Para além disto, é emitida mensalmente uma listagem na qual constam todos os
prazos de validade que estejam a expirar. Todos os produtos dessa lista sao verificados e
aqueles que expirem nos dois meses seguintes sao retirados e enviados ao fornecedor com a
respetiva nota de devolucao. Aqueles que apresentem maior prazo de validade nao sao

retirados e a sua data é alterada informaticamente.

5.5 Margens Legais de Comercializacao

As margens legais de comercializacao estao descritas no decreto-lei n.° 112/2011, de 29 de
novembro que estabelece o regime de precos dos medicamentos de uso humano sujeitos a

receita médica e dos medicamentos nao sujeitos a receita médica comparticipados [72].

6 Interacdao Farmacéutico-Utente-Medicamento

Segundo o Estatuto da Ordem dos Farmacéuticos “a primeira e principal responsabilidade do
farmacéutico é para com a saude e o bem estar do doente e do cidaddo em geral, devendo
pbr o bem dos individuos a frente dos seus interesses pessoais ou comerciais e promover o

direito de acesso a um tratamento com qualidade, eficdcia e seguranca” [62].

6.1 Principios éticos na interacao com o doente

De todas as atividades desenvolvidas na farmacia, a interacdo farmacéutico-utente-
medicamento é a mais importante. O farmacéutico deve a todo o tempo ter em mente o
conceito de ato farmacéutico e todas as suas implicacdes. E-lhe exigido ndo sé o
conhecimento cientifico e técnico, mas também a moral necessaria a uma boa pratica

farmacéutica.

De acordo com as BPF, é da responsabilidade do farmacéutico a dispensa de medicamentos e
outros produtos e cuidados de salde, o fornecimento de informacdo adequada, o
aconselhamento do utente, a monitorizacdo do resultado terapéutico e o sigilo profissional
[63].

6.2 Comunicacado com o doente

A comunicacao com o doente é de extrema importancia na pratica farmacéutica. E através
dela que o farmacéutico consegue perceber as necessidades do utente e posteriormente
proceder ao aconselhamento. Esta comunicacdo deve ser clara, precisa e empatica, o tom de
voz respeitoso e firme, sendo importante também que o farmacéutico ostente uma postura
corporal profissional. O farmacéutico deve ter a capacidade de adequar a sua capacidade
comunicativa a idade do utente assim como ao seu nivel economico, cultural e social. Isto

permite um melhor atendimento, onde é possivel esclarecer as ddvidas do utente e
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providenciar o melhor atendimento possivel, com a certeza que todo o conhecimento foi

transmitido de forma adequada.

A informacéao verbal e escrita é diariamente facultada ao utente. A posologia indicada deve
ser concordante com a aconselhada pelo médico e sempre que necessario deve ser
esclarecida a via e modo de administracao dos medicamentos, assim como a indicacao
terapéutica. A informacao prestada verbalmente pode ser escrita na embalagem de cada
medicamento de forma manual ou através da colagem de etiquetas, sempre com o objetivo
de conseguir o melhor esclarecimento possivel. O farmacéutico deve ainda verificar a
existéncia de contra-indicacdes ou interacdes farmacoldgicas com medicacdo concomitante,
informar sobre os efeitos adversos possiveis e, se houver necessidade, alertar para cuidados

especiais de armazenamento.

0O aconselhamento farmacéutico tem especial importancia com utentes que pertencam a
grupos de risco: idosos, insuficientes renais, hipertensos, diabéticos (porque provavelmente

serao polimedicados), criancas e gravidas.

O farmacéutico deve garantir que o utente apreendeu toda a informacao que lhe foi
transmitida e que o esquema terapéutico sera seguido sem erros, promovendo desta forma a
adesdo a terapéutica. A comunicacdo utente-farmacéutico esta sujeita ao sigilo profissional
(art.101° do Estatuto da OF) e sempre que seja necessario, para que a privacidade seja

maxima, o aconselhamento deve ser realizado no gabinete de atendimento [64].

6.3 Farmacovigilancia

Segundo as BPF para a farmacia comunitaria “a Farmacovigildncia é a atividade de saude
publica que tem por objectivo a identificacdo, quantificacdo, avaliacdo e prevencdo dos
riscos associados ao uso dos medicamentos em comercializacdo, permitindo o seguimento dos
possiveis efeitos adversos dos medicamentos”. Toda a evolucdo da farmacovigilancia teve por
base o desastre associado com a talidomida (ocorréncia de casos de focomelia apds
administracdo a gravidas), em 1961. Foi a partir dai que se tomaram os primeiros esforcos
internacionais para lidar com os assuntos relacionados com a seguranca de farmacos. Este é
um processo de notificacdo voluntaria, pelos profissionais de saude, as autoridades

regulamentares de reacOes adversas a medicamentos [63].

A monitorizacdo da seguranca dos medicamentos € um processo continuo, que acompanha
todas as fases da vida do medicamento que faz parte dos objetivos do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia, que pretende assegurar que os farmacos sao utilizados de modo a se obter
o maximo de beneficios e minimizando, tanto quanto possivel, os riscos, impulsionando a

seguranca do utente e incentivando o uso seguro, racional e eficaz dos medicamentos.
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O farmacéutico comunitario desempenha um papel significativo no sistema de
farmacovigilancia a farmacos, uma vez que, se encontra numa posicao Unica no sistema de
saude. Apresenta conhecimentos e formacao sobre as terapias farmacoldgicas e contacta,
diariamente e diretamente com o doente. Todos os dias, o farmacéutico esta presente em
situacdes passiveis de notificacdo, principalmente, no que diz respeito a medicamentos nao
sujeitos a receita médica, detetando possiveis reacdes adversas, efeitos indesejaveis e
interacoes medicamentosas nos seus utentes. Este processo vai ajudar na detecao,
caracterizacao e imputacao das reacOes adversas medicamentosas. A notificacao deve ser
realizada em boletim proprio e enviada a Direccdo Regional de Salde que se encarrega de a
enviar para o INFARMED, onde é analisada.

6.4 Medicamentos fora de uso

E da responsabilidade do farmacéutico incentivar a entrega dos medicamentos fora de uso na
Farmacia, por razdes de salde publica e ambiental. Devido a especificidade destes residuos é

necessario remete-los ao VALORMED.

O objetivo desta entidade é gerir um sistema que leve a uma recolha e valorizacdo de
embalagens de medicamentos fora de prazo, minimizando o impacto ambiental destes
residuos, processando a sua recolha e respetivo tratamento. Apos o preenchimento da ficha
de contentor, aguarda-se a chegada do distribuidor que se encarrega da sua recolha,
guardando-se uma copia da ficha de contentor onde consta o respetivo peso, niumero de
registo, identificacdo da farmacia e rubrica do operador e da pessoa responsavel pelo seu
transporte.

7 Dispensa de medicamentos

E no ato da dispensa que o farmacéutico enfrenta o maior desafio da sua profissao. E um ato
complexo em todas as suas fases e, nesta cedéncia de medicamentos ou substancias
medicamentosas, o farmacéutico tem a responsabilidade de aconselhar o doente em relacao a
todas as caracteristicas dos mesmos, independentemente de se tratar de prescricdo médica

ou auto-medicacao.

7.1 Prescricao médica

A maioria dos utentes da farmacia apresenta uma receita médica. Segundo o decreto-lei
n.°176/2006, 30 de agosto, receita médica € o “documento através do qual sGo prescritos,
por um médico ou, nos casos previstos em legislacdo especial, por um médico dentista ou por

um odontologista, um ou mais medicamentos determinados” [62].

A portaria n.° 198/2011 de 18 de maio define prescricdo eletronica como “a prescricdo de

medicamentos efetuada com recurso as tecnologias de informacdo e de comunicacdo, através



de aplicacées certificadas pela Administracdo Central do Sistema de Saude, I. P. (ACSS, I.
P.)”, receita eletronica como “a receita médica destinada a prescricdo eletronica” e receita
manual de medicamentos como “a receita médica destinada a preenchimento manuscrito”
[73].

Segundo a portaria n.° 46/2012, a prescricao de medicamentos é preferencialmente realizada
de forma informatizada. No entanto, quando tal ndo é possivel, a adocao da receita manual
pode ser permitida, desde que se assegurem os mecanismos e medidas especiais de seguranca
que garantam a integridade do sistema associado a prescricdo manual, devendo o prescritor
identificar a situacao de excecdo. A receita eletronica e a receita manual podem existir na
modalidade de receita renovavel, sendo esta valida por seis meses apos a data de prescricao
e constituida por um original e duas copias, caso se trate de uma receita manual ou por trés

vias, caso se trate de uma receita informatizada [74].

Segundo a portaria n.° 198/2011, a prescricao eletrdnica facilita o acesso dos cidadaos ao
medicamento, aumenta a qualidade da prescricao e fomenta a seguranca do circuito do
medicamento, combatendo a fraude. E incentivada a informatizacido do sistema de salde,
estimulada a comunicacdo entre os profissionais das diferentes instituicdes e diminuido o

risco de erro ou confusao na prescricao [73].

Segundo a legislacdo em vigor no periodo do estagio, a prescricdo informatizada apresenta a
indicacdo da denominacdo comum da substancia ativa, da marca, do nome do titular da
autorizacao de introducdo no mercado, da forma farmacéutica, da dosagem e da posologia.
Nas substancias ativas com um ou mais medicamentos genéricos autorizados, pode ser omitida
a indicacdo da marca e do titular de autorizacdo médica e nas substancias ativas sem

medicamentos genéricos autorizados, pode ser omitida a indicacao de denominacdao comum.

Em cada receita podem ser prescritos até quatro medicamentos diferentes, com o limite de
duas embalagens por medicamento. Na receita, existe um local especifico para o prescritor
expressar o seu consentimento ou rejeicdo na dispensa de medicamentos genéricos. Caso nao
esteja preenchido ou o médico tenha assinalado os dois locais, declara o seu consentimento

na cedéncia do medicamento genérico.

A prescricdao de medicamentos estupefacientes ou substancias psicotrdpicas nao pode constar

numa receita onde estejam presente outros medicamentos.

7.2 Validacao da Prescricao

Perante a apresentacdo da receita, € necessaria por parte do farmacéutico uma analise
cuidada e minuciosa da mesma, que permita uma correta interpretacao e avaliacao de todos

os dados presentes. Independentemente do modelo de receita (manual ou informatizada),
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existem aspetos formais que devem ser verificados par proceder a uma validacao da receita
(segundo a portaria n.° 198/2011 de 18 de maio) [73]:

e NUmero da receita;

e Local de prescricao

e Identificacio do médico prescritor, com a indicacado do nome profissional,
especialidade médica, se aplicavel, nimero da cédula profissional e contacto
telefdnico;

¢ Nome e nimero de utente e, sempre que aplicavel, de beneficiario de subsistema;

e Entidade financeira responsavel;

e Regime especial de comparticipacao de medicamentos, representado pelas siglas «R»
e ou «0O», se aplicavel;

e Designacdao do medicamento, sendo esta efetuada através da denominacdo comum da
substancia ativa, da marca e do nome do titular da autorizacdo de introducao no
mercado;

e (Codigo do medicamento representado em digitos;

e Dosagem, forma farmacéutica, dimensdao da embalagem, nimero de embalagens e
posologia;

e Identificacao do despacho que estabelece o regime especial de comparticipacao de
medicamentos, se aplicavel;

e Data de prescricao;

e Assinatura, manuscrita ou digital, do prescritor.
A receita materializada deve conter codigos de barras relativos [73]:

e Ao nlmero da receita;

e Ao local de prescricao;

e Ao numero da cédula profissional;

e Ao numero de utente e, sempre que aplicavel, de beneficiario de subsistema;

e Ao codigo do medicamento.

A receita informatizada é valida pelo prazo de 30 dias a contar da data da sua emissao,
exceto no caso de receitas eletronicas renovaveis, que podem conter até trés vias, passando o
prazo de validade de cada via da receita a ser de seis meses contados desde a data de

prescricao, sendo visivel na receita a indicacdo «1.? via», «2.? via» ou «3.2 via».

7.3 Processamento informatico da receita

O processamento informatico da receita é realizado utilizando o programa SIFARMA 2000. No
primeiro contacto com a receita, todos os aspetos atras referidos devem ser confirmados pelo

farmacéutico de forma a validar a receita. Seguidamente é avaliada e interpretada a
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prescricdo médica. O farmacéutico deve verificar o objetivo da terapéutica ao confirmar a
sintomatologia do doente e aconselhar e esclarecer todas as duvidas pertinentes. Deve
também reforcar as indicacdes quanto a posologia, duracao do tratamento, dose, via de
admistracdo e contra-indicaces, podendo ser contatado o médico nesta fase, se assim for
necessario. Os medicamentos devem posteriormente ser recolhidos da zona de
armazenamento, tendo sempre em conta a dosagem, nimero de unidades por embalagem e

prazo de validade.

O atendimento no SIFARMA 2000 é efetuado ao passar os codigos de barras no leitor otico,
verificando os precos e conferindo também se existe alguma interacdo medicamentosa. No
caso de medicamentos sujeitos a receita médica, é aplicado o codigo informatico referente
ao organismo e regime de comparticipacao respetivo, assim como as portarias/despachos que
se apresentarem na receita. Pode proceder-se em seguida a finalizacdo do atendimento, com
a impressao da fatura/recibo em nome do utente e do documento de faturacao no verso da
receita. Quando existe complementaridade entre os subsistemas é necessario uma fotocdpia
da receita, de forma a imprimir ambos os organismos. Por fim, é necessaria a assinatura do
utente no local da receita destinado ao efeito, assim como a rubrica do farmacéutico, data e

carimbo da farmacia.

Caso seja efetuada a dispensa de medicamentos ou produtos nao sujeitos a receita médica, os
passos sao semelhantes, excetuando a aplicacao do plano de comparticipacao e impressao da

receita.

O SIFARMA 2000 permite ainda executar vendas em outras modalidades. Na venda a crédito, o
utente é detentor de uma conta na farmacia, tendo a opcao de deixar em crédito o valor
monetario do atendimento efetuado. Neste caso, é impresso um taldao que comprova o crédito
cedido. Existe também a venda suspensa, efetuada em casos de urgéncia, na qual o utente
recebe a medicacao pretendida mas nao entrega, no ato de atendimento, a receita respetiva.
Nesta situacao, o utente paga a medicacao na totalidade, apenas recebendo o valor da
comparticipacao no ato da entrega da receita ou pode ainda optar por deixar em crédito o

valor correspondente.

7.4 Verificacao farmacéutica da receita médica

Numa fase posterior ao atendimento, realiza-se a conferéncia das receitas. Deve ser
confirmado o DCI, marca, dosagem, embalagem, cddigo de Autorizacdo de Introducao no
Mercado (AIM), n.° de embalagens, se tem n.° de utente/beneficiario, assinatura do médico,

vinheta, data e se a receita foi processada na entidade correta.
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7.5 Dispensa de psicotropicos e estupefacientes

Devido as suas especificidades farmacoldgicas sedantes, narcoticas, euforizantes e
capacidade de causar dependéncia e tolerancia, as especificacdes legais de prescricao,
distribuicido e cedéncia de medicamentos psicotropicos e estupefacientes encontram-se
regulamentadas pelo decreto-lei n.° 15/93 de 22 janeiro e suas alteracdes, pelo decreto
regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro e pela portaria n.° 981/98, de 8 de junho que
estabelece as medidas de controlo de estupefacientes e psicotropicos. Assim, para a dispensa

deste tipo de medicamentos é necessaria uma receita médica especial.

Segundo a portaria n.° 981/98, de 8 de junho, a cedéncia destes medicamentos exige a
apresentacao de um modelo de receita médica ou médico-veterinaria especial de cor amarela
(receita médica) ou verde-claro (receita médico-veterinaria), em papel autocopiativo e
constituidas por original e dois duplicados. Por cada receita s6 pode ser prescrito um
medicamento, com um limite de quatro embalagens. A receita médica especial deve

mencionar [75]:

e Informacao relativa ao médico: nome, morada, n.° de inscricaio na O.M., data e
assinatura

¢ Informacao relativa ao doente: nome, morada, sexo, idade, bilhete de Identidade ou
Cédula Pessoal

e Informacao relativa ao medicamento: nome comercial ou genérico, dosagem, forma

farmacéutica, posologia, n.° e tamanho da embalagem
Neste tipo de dispensa, o farmacéutico tem obrigacdes especiais [67]:

e S0 o farmacéutico, ou quem o substitua na sua auséncia ou impedimento, pode aviar
receitas respeitantes a psicotropicos ou estupefacientes;

e O farmacéutico deve recusar-se a aviar as receitas que ndao obedecam as condicdes
impostas na legislacao em vigor;

e Nao podem ser fornecidas mais de uma vez, com base na mesma receita, substancias
ou preparacoes compreendidas nas tabelas anexas.

e As farmacias sdao obrigadas a manter existéncias regulares de psicotropicos e
estupefacientes e a conservar as receitas em arquivo por prazo nao superior a cinco

anos.

No processamento da venda o sistema informatico refere automaticamente que se trata de
um psicotropico/estupefaciente, nao sendo possivel processar a venda sem que sejam
preenchidos determinados campos obrigatérios: nome e morada do doente; nome do médico;

nome, morada, Bl e idade do adquirente.
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O farmacéutico deve anotar a margem da receita o nome, nimero e data de emissao do
bilhete de identidade, podendo servir-se de outros elementos seguros de identificacao, tais
como a carta de conducao ou, no caso de estrangeiros, o passaporte, anotando ainda a data

da entrega das substancias, assinar e carimbar.

0 documento de faturacao deve ser impresso no verso da receita original, devera ser assinado
de forma legivel pelo adquirente e posteriormente esta receita é enviada a entidade
comparticipadora correspondente. O sistema informatico emite um taldao em duplicado que
corresponde ao documento de psicotropicos/estupefacientes. Uma copia desse talao é
anexada a uma copia da receita e fica em arquivo na farmacia durante 3 ano. A outra copia
do taldo é anexada a outra copia da receita e é enviada para o INFARMED até ao dia 8 do més

seguinte (exceto nas receitas informatizadas).

Trimestralmente é enviado para o INFARMED o registo de entradas e de saidas e anualmente é

enviado o mapa de balanco.

7.6 Comparticipacées

A maioria dos medicamentos dispensados na farmacia sdao parcialmente comparticipados.
Segundo o decreto-lei n.° 48-A/2010 de 13 de maio, o principal objetivo é beneficiar quem,
pelas suas condicoes economico-sociais, enfrenta maiores dificuldades no acesso a
medicamentos. O acesso ao medicamento é melhorado, porque o custo do medicamento para

os cidadaos é reduzido, mantendo-se a garantia da sua qualidade [76].

No regime geral de comparticipacao de medicamentos existem algumas condicoes. A
comparticipacdo esta condicionada pela demonstracdo técnico-cientifica do seu valor
terapéutico ou pela demonstracdo da sua vantagem econémica e depende da verificacdo de

uma das seguintes situacoes [76]:

a) Medicamentos contendo novas substancias ativas com um mecanismo de acao
farmacoldgica inovador, que venham preencher uma lacuna terapéutica definida por
uma maior eficacia e ou tolerancia que tratamentos alternativos ja existentes;

b) Novos medicamentos, com composicdo qualitativa idéntica a de outros ja
comercializados e comparticipados, se apresentarem idéntica forma farmacéutica e
preco 5% inferior ao mais baixo dos comparticipados ndo genéricos;

c) Nova forma farmacéutica, novas dosagens ou nova embalagem de medicamentos ja
comparticipados com igual composicao qualitativa (desde que sejam demonstradas ou
reconhecidas vantagem e necessidade de ordem terapéutica e vantagem econémica);

d) Novos medicamentos que ndo constituam inovacdo terapéutica significativa nem
possuam composicao qualitativa idéntica a de outros ja comparticipados, mas que

apresentem  vantagens economicas relativamente a medicamentos @ ja
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comparticipados, sejam utilizados com as mesmas finalidades terapéuticas e possuam
idénticos mecanismos de acao;

e) Associacdes medicamentosas em cuja composicdo entrem substancias ativas ja
comparticipadas, se for demonstrada a sua vantagem terapéutica e o preco nao for
superior ao somatdrio dos precos dos mesmos medicamentos quando administrados
isoladamente em idénticas posologias;

f) Associacoes medicamentosas de substancias ativas que nao existam no mercado
isoladamente e que demonstrem vantagens sobre medicamentos do mesmo grupo

terapéutico.

Os medicamentos comparticipados estdao agrupados em quatro escaloes - A, B, C e D - de

acordo com a percentagem de comparticipacao do Estado:

“a) O escaldo A é de 95 % do preco de venda ao publico dos medicamentos; b) O escaldo B é
de 69 % do preco de venda ao publico dos medicamentos; c) O escaldo C é de 37 % do preco
de venda ao publico dos medicamentos;d) O escaldo D é de 15 % do preco de venda ao publico

dos medicamentos” [76].

De forma a defender os interesses da salde publica e dos doentes, pode ainda a
comparticipacao de um medicamento depender de um acordo entre o INFARMED e o titular da

respetiva AIM.

Para além deste regime geral, existe ainda um regime especial de comparticipacdo de
medicamentos. Para pensionistas cujo rendimento total anual nao exceda 14 vezes a
retribuicdo minima mensal ou 14 vezes o valor dos apoios sociais em vigor, a comparticipacdo
do Estado no preco dos medicamentos integrados no escaldo A é acrescida de 5% e nos
escaldes B, C e D é acrescida de 15%; para medicamentos cujos precos de venda ao pUblico
correspondam aos mais baixos do grupo homogéneo em que se inserem, a comparticipacao é
de 100%. Este regime é identificado pela letra R no caso das receitas informatizadas ou da
vinheta verde da receita manual. Neste regime especial incluem-se também os doentes
profissionais ou doentes cronicos especiais e a indicacdo da comparticipacdo especial vem

mencionada na receita através da inscricao do despacho ou portaria respetiva [76].

Existem outros organismos que atuam na comparticipacao com acordos com a ANF. Os mais
frequentes sao: Assisténcia na Doenca aos Servidores do Estado (ADSE), Assisténcia na Doenca
da Policia de Seguranca Publica (SAD/PSP), Assisténcia na Doenca da Guarda Nacional
Republicano (SAD/GNR), Sindicato dos Bancarios Centro (SBC), Caixa Geral de Depdsitos
(CGD).

O utente tem ainda a possibilidade de obter comparticipacao de mais do quem um organismo,

em casos de complementaridade. Nesta situacdo, é necessaria uma copia da receita e do
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cartdo de identificacdo do organismo complementar. Em cada receita é impresso o coédigo da

entidade respetiva.

8 Automedicacao

Na atualidade, a automedicacao é uma das praticas mais comuns na sociedade em que nos
enquadramos. E assim responsabilidade do Farmacéutico identificar as situacdes passiveis de
automedicacao, de menor gravidade e autolimitadas, das situacdes que exigem referenciacao

médica.

8.1 Medicamentos sujeitos e ndo sujeitos a receita médica

Os medicamentos podem ser divididos em 2 classes: medicamentos sujeitos a receita médica

e medicamentos nao sujeitos a receita médica.

Segundo o estatuto do medicamento, os medicamentos sujeitos a receita médica sdo aqueles
que “possam constituir, direta ou indiretamente, um risco, mesmo quando usados para o fim
a que se destinam, caso sejam utilizados sem vigilGncia médica; sejam com frequéncia
utilizados em quantidade considerdvel para fins diferentes daqueles a que se destinam, se
dai puder resultar qualquer risco, direto ou indireto, para a satde; contenham substancias
ou preparacées a base dessas substdncias, cuja atividade e ou efeitos secunddrios seja
indispensdvel aprofundar; sejam prescritos pelo médico para serem administrados por via

parentérica” [62].

Caso o medicamento ndo se enquadre nas condicdes mencionadas, € considerado um
medicamento ndo sujeito a receita médica e é esta classe que exige a atencdao e um

aconselhamento especial por parte do farmacéutico.

8.2 Riscos de automedicacao

O utente recorre frequentemente a automedicacdo devido ao facil acesso as farmacias. E o
primeiro local onde procura aconselhamento para situacoes menos graves com que se depara,
pois o horario de funcionamento é alargado e pode consultar um especialista do
medicamento. A longas filas de espera para conseguir uma consulta com o médico

desencoraja muitos utentes e os motivos economicos também sao diversas vezes invocados.

No entanto, no contacto com o utente é visivel que muitos consideram os medicamentos nao
sujeitos a receita médica como indcuos para a salde, muito como consequéncia da
publicidade a que estao sujeitos. Quando o uso anterior deste tipo de medicamentos, mesmo
que em situacoes diferentes, demonstrou eficacia, existe a tendéncia para a sua

administracao em indicacdes terapéuticas erradas.
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A toma de medicamentos nao sujeitos a receita médica pode mascarar os sintomas de uma
patologia grave, atrasando o respetivo diagndstico e tratamento adequado e também agravar
estados patoldgicos existentes. Este tipo de tratamento deve ser sempre referido ao médico,

de forma a evitar interacdes entre terapéutica prescrita e nao prescrita.

8.3 Dispensa de Medicamentos nao sujeitos a receita médica

Quando solicitada a dispensa deste tipo de medicamentos, o farmacéutico deve questionar o

utente, de forma prestar o melhor aconselhamento possivel. Deve, por base, questionar:

e Quais sao os sintomas?
e Ha quanto tempo se apresentam?
e Sofre de patologias cronicas?

¢ Que medicacao toma regularmente?

Quando é cedida a medicacao, o farmacéutico deve preferir uma especialidade farmacéutica
composta apenas por uma substancia ativa, evitando as frequentes associacoes de principios
ativos comercializadas, indicar a menor dose necessaria para atingir o efeito terapéutico
desejado e selecionar o medicamento com a melhor relacao custo/beneficio. O farmacéutico
deve informar o utente das possiveis reacoes adversas, efeitos indesejaveis e toxicidade assim
como da duracdo maxima de tratamento, posologia, modo de administracao, contra-
indicacoes e precaucoes de utilizacao, prestando um servico que contribui para evitar o abuso

desta classe de medicamentos.

E necessario conhecer a composicdo e os cuidados na administracdo da automedicacdo deste
tipo de medicamentos. Isto é possivel através da formacdo continua dos profissionais. E
essencial a identificacao de utentes que se insiram em determinados grupos populacionais de
risco como € o caso de mulheres gravidas ou a amamentar, lactentes, criancas, idosos e

doentes cronicos.

8.4 Quadros passiveis de automedicacao

As situacoes passiveis de automedicacao estdo descritas no anexo | [77].

9 Aconselhamento e dispensa de outros produtos

de saude

9.1 Produtos de dermofarmacia, cosmética e higiene

Como ja referido, produto cosmético é “qualquer substdncia ou preparacdo destinada a ser
posta em contacto com as diversas partes superficiais do corpo humano, designadamente

epiderme, sistema piloso e capilar, unhas, ldbios e 6rgdos genitais externos, ou com os
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dentes e as mucosas bucais, com a finalidade de, exclusiva ou principalmente, de os limpar,
perfumar, modificar o seu aspeto, proteger, manter em bom estado ou de corrigir os odores

corporais” [69].

Estes produtos obedecem a legislacdao propria, de forma a preservar a saude publica. Sao
excluidas algumas substancias que nao podem entrar na sua composicdo e a rotulagem e

publicidade sdo também sujeita a regras especificas.

A farmacia tem disponiveis, entre outros, produtos dermatologicos, fotoprotetores,
podoldgicos, tratamento capilar, higiene oral, higiene intima e tratamento capilar. Estes
produtos encontram-se expostos na sala de atendimento, organizados por marcas e por
indicacdo, de forma a ser visivel toda a gama disponivel. Na farmacia Moderna, estao
disponiveis, entre outras, as seguintes marcas: Vichy®, Avéne®, Eucerin®, Uriage®,
Oleoban®, Roc®, Mustela®, La-Roche Posay®, Klorane® e Mustela®.

Apesar de nao serem medicamentos, podem muitas vezes ser indicados pelo médico. Mas
quando o utente procura aconselhar-se com o farmacéutico sobre a melhor opcdo para o
problema que quer solucionar, sao importantes questdes especificas e perceber qual o efeito
que o utente pretende com o tratamento. O farmacéutico deve conseguir diferenciar entre
um problema meramente estético de um problema no qual seja necessaria referenciacao

médica. A identificacao das principais patologias da pele é imprescindivel.

Podem ser apresentadas pelo farmacéutico um sem nimero de novas op¢des, que podem
diferir do tratamento habitual escolhido pelo utente, sempre com o cuidado de adequar a
composicao dos produtos ao utente e identificar sempre os constituintes passiveis de provocar

alergias.

9.2 Produtos dietéticos para alimentacao especial

Segundo o decreto-lei n.° 74/2010, de 21 de junho, “os géneros alimenticios destinados a
uma alimentac@o especial sGo aqueles que, devido a sua composic@o especial ou a processos
especiais de fabrico, se distinguem claramente dos alimentos de consumo corrente,
mostrando -se adequados ds necessidades nutricionais especiais de determinadas categorias

de pessoas” [68].

Este tipo de alimentacao destina-se a pessoas cujo processo de assimilacdo ou metabolismo se
encontrem perturbados; pessoas que se encontrem em condicOes fisioldgicas especiais e que
podem retirar beneficios de uma ingestao controlada e lactentes ou criancas de pouca idade

em bom estado de saude.

Podem ainda ser divididos em 3 categorias:
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a) Produtos alimentares nutricionalmente completos, com formula dietética padrao que
podem constituir a Unica fonte alimentar para as pessoas a que se destinam;

b) Produtos alimentares nutricionalmente completos, com formula dietética adaptada a
uma doenca, anomalia ou situacdo sanitaria especifica, os quais, podem ser a Unica
fonte alimentar para os individuos a que se destinam;

c) Produtos alimentares nutricionalmente incompletos, com férmula dietética padrao ou
formula dietética adaptada a uma doenca, anomalia ou situacao sanitaria especifica,

mas ndo sao adequados a uma utilizacdo como fonte alimentar Gnica [68].

9.3 Produtos dietéticos infantis

Os lactentes e criancas de pouca idade requerem nutricao especial, devido a imaturidade do
seu sistema imunoldgico. Nos primeiros meses de vida, a alimentacao preferencial dos bebés
deve ser o leito materno, que providencia todos os nutrientes essenciais ao crescimento e
desenvolvimento correto. O leito materno é constituido por glicidos, proteinas, lipidos de
facil digestdo, vitaminas, minerais, agua e fornece ainda anticorpos essenciais ao
desenvolvimento do sistema imunitario do bebé. Assim, o farmacéutico deve sempre
aconselhar este tipo de alimentacdo pelo maior periodo de tempo possivel. Quando a
amamentacdo materna nao é uma opcao viavel, devem ser introduzidos os produtos dietéticos
infantis, ficando o farmacéutico com a responsabilidade de adequar o produto as

caracteristicas do bebé.

Este tipo de alimentacédo é regrada pela mesma legislacdo associada aos produtos dietéticos
para alimentacao especial: “as formulas para lactentes sGo os unicos géneros alimenticios
transformados que satisfazem integralmente as necessidades nutritivas dos lactentes durante
os primeiros meses de vida, até a introducdo de uma alimentacGo complementar adequada,
e, por forma a proteger a saude dos lactentes, importa assegurar que apenas sejam

comercializados como produtos adequados para a referida utilizacGo” [68].

Estdo disponiveis leites para alimentacdo normal, leites para prematuros ou recém-nascidos
de baixo peso, leites anti-obstipantes (AO), leites anti-colicas (AC), leites anti-regurgitacao
(AR), leites hipoalergénicos (HA), leites anti-diarreicos (AD) e leites sem lactose. Na transicao
da alimentacao lactea para a alimentacao sdlida, sao Uteis as farinhas infantis que podem ser
lacteas ou nao lacteas e que garantem o aporte dos elementos necessarios a esta nova fase de
desenvolvimento. Estao também disponiveis boides com variados alimentos que servem como

complemento da alimentacao.

Na Farmacia Moderna estao disponiveis diversos leites que se adaptam a grande maioria das
condicdes alimentares: Novalac®, Aptamil® , Enfalac® e Nutribén®. As farinhas e boides estao

representados pela Nutribén®.
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9.4 Fitoterapia e suplementos nutricionais

Muitas plantas contém principios ativos que quando sdo extraidos e usados nas proporcoes
corretas, podem ajudar a manter ou recuperar a saude. Os produtos fitoterapéuticos
apresentam propriedades curativas e preventivas e sao procurados para as mais diversas
indicacoes. O farmacéutico deve estar informado das aplicacdes destes produtos, de forma a
prestar o melhor aconselhamento. Além disso, o fato de ser natural pode induzir em erro
muitos utentes, que podem entender que estes produtos nao apresentam contra-indicacoes,
reacdes adversas ou interacdes. E da responsabilidade do farmacéutico esclarecer quanto a

estes pontos e monitorizar o utente, de forma a evitar situacoes graves.

Numa sociedade cada vez mais preocupada com a saude e bem-estar, os suplementos
nutricionais tém ganho especial atencao. Segundo o decreto-lei n.° 136/2003 de 28 de junho,
suplementos alimentares sao “géneros alimenticios que se destinam a complementar e ou
suplementar o regime alimentar normal e que constituem fonte concentradas de
determinadas substdncias nutrientes ou outras com efeito nutricional ou fisioldgico,
estremes ou combinadas, comercializadas em forma doseada, tais como cdpsulas, pastilhas,
comprimidos, pilulas e outras formas semelhantes, saquetas de pd, ampolas de liquido,
frascos com conta-gotas e outras formas similares de liquidos ou pos que se destinam a ser

tomados em unidades medidas de quantidade reduzida” [78].

Estes abrandam ou previnem os sinais de stress, fadiga e cansaco ou outras agressdes diarias.
O farmacéutico assume um papel importante na transmissao de informacao, aconselhamento

e promocao do uso racional destes produtos.

Na Farmacia Moderna estao disponiveis produtos fitoterapéuticos como Arkocapsulas®, Fitos®
e Bekunis®. No que diz respeito a suplementos alimentares, produtos como Animativ®,

Centrum® e Movitum® sdo também passiveis de serem dispensados.

9.5 Medicamentos de uso veterinario

De acordo com o decreto-lei n.° 314/2009 de 28 de outubro um medicamento de uso
veterinario é “toda a substancia, ou associacao 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, imunolégica ou metabélica, a restaurar,

corrigir ou modificar funcdes fisiologicas” [71].

Os produtos mais frequentemente solicitados pelos utentes sdo os antiparasitarios, internos e
externos e as pilulas anticoncepcionais para animais de companhia. Os medicamentos de uso

veterinario podem também ser dispensados perante a prescricdao do médico veterinario.
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O farmacéutico tem um papel importante no aconselhamento destes produtos, promovendo a
correta utilizacdo dos mesmos e ajustando a posologia de acordo com o peso corporal do
animal. E também necessario alertar o utente para as doencas animais transmissiveis ao
homem e para a importancia da vacinacdo e necessidade de desparasitacdo. Sempre que
justificavel pela gravidade da situacdo, deve proceder-se ao encaminhamento do animal para

o médico veterinario.

Na farmacia Moderna sdo exemplo de antiparasitarios o Advantix®, Flevox® e Frontline®,
estando também disponiveis pilulas como Piludog® e Megecat®, suplementos alimentares e

produtos de higiene animal, entre outros.

9.6 Dispositivos médicos

De forma a melhorar o nivel de qualidade de vida na area da salde é necessario, por vezes, o
recurso a dispositivos médicos. O decreto-lei n.° 145/2009 de 17 de junho estabelece as
regras a que devem obedecer a investigacao, o fabrico, a comercializacao, a entrada em
servico, a vigilancia e a publicidade dos dispositivos médicos e respetivos acessorios e define
dispositivo médico como “qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software, material
ou artigo utilizado isoladamente ou em combinacdo, incluindo o software destinado pelo seu
fabricante a ser utilizado especificamente para fins de diagndstico ou terapéuticos e que
seja necessdrio para o bom funcionamento do dispositivo médico, cujo principal efeito
pretendido no corpo humano néo seja alcancado por meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou
metabdlicos, embora a sua funcGo possa ser apoiada por esses meios, destinado pelo

fabricante a ser utilizado em seres humanos para fins de:

i) Diagndstico, prevencao, controlo, tratamento ou atenuacdo de uma doenca;

ii) Diagnostico, controlo, tratamento, atenuacdo ou compensacdo de uma lesGo ou de
uma deficiéncia;

iii) Estudo, substituicdo ou alteracdo da anatomia ou de um processo fisiologico;

iv) Controlo da concepcdo” [70].

Segundo o mesmo decreto, os dispositivos médicos sao divididos em trés classes, tendo em
conta a vulnerabilidade do corpo humano e atendendo aos potenciais riscos decorrentes da

concecdo técnica e do fabrico. Assim [70]:

a) Dispositivos médicos de classe I: baixo risco. Sao exemplo: sacos coletores de urina,
frascos e pensos para incontinéncia, colares cervicais, meias de compressao, pulsos,
meias e joelheiras elasticos, algodao hidréfilo, ligaduras.

b) Dispositivos médicos de classe lla: médio risco. Sao exemplo: compressas de gaze
hidrofila, pensos de gaze ndao impregnados com medicamentos, adesivos oclusivos
para uso topico, lentes de contacto, cateteres urinarios, agulhas de seringas,

lancetas, luvas cirurgicas.
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c) Dispositivos médicos classe llb: médio risco. Sao exemplo: canetas de insulina,
preservativos, diafragmas, solucoes de conforto para utilizadores de lentes de
contacto.

d) Dispositivos médicos classe Ill: alto risco. Sdo exemplo: preservativos com
espermicida, pensos com medicamentos, dispositivos intra-uterinos que nao libertem

progestagénios
Esta classificacao depende:

e Dos potenciais riscos inerentes a sua utilizacao;
e Da vulnerabilidade do corpo humano;

e Dos potenciais riscos decorrentes da sua concecao técnica e do seu fabrico:

10 Outros Cuidados Prestados na Farmacia

As farmacias, para além da dispensa de medicamentos e de outros produtos de salde e do
aconselhamento prestado, promovem diversas atividades na area da saude publica, tendo
como objetivo principal o bem-estar do doente. O farmacéutico assume um papel

fundamental na educacéo da populacao, promovendo a salde e corrigindo fatores de risco.

10.1 Determinacao de parametros bioquimicos e fisiolégicos

Na Farmacia Moderna ¢é possivel avaliar os valores de colesterol total, HDL e LDL,
triglicéridos, glicémia, acido Urico e hemoglobina. A medicdo destes parametros bioquimicos
é efetuada num aparelho especifico, Reflotron plus® através de uma amostra de sangue

capilar.

Os testes bioquimicos sao efetuados no gabinete de atendimento personalizado, garantindo as

condicoes necessarias de privacidade e permitindo um melhor aconselhamento ao utente.

10.1.1 Determinacado dos niveis colesterol total, HDL e LDL

Os niveis de colesterol estdao associados ao desenvolvimento de doencas cardiovasculares. A
hipercolesterolémia é muito frequente, podendo ser causada por hipercolesterolémia
familiar, cirrose biliar, alcoolismo, hipertiroidismo, hiperpituitarismo, sindrome nefrdtico,
diabetes e alguns farmacos. O habito de fumar, o stress, a falta de exercicio fisico e erros

alimentares sdao também fatores de risco a considerar neste tipo de patologia.

Valores elevados de colesterol total e de colesterol-LDL estao relacionados com o aumento de
risco cardiovascular, enquanto que valores elevados de colesterol-HDL sao protetores do risco

cardiovascular.
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Os valores desejaveis de colesterol total situam-se abaixo dos 200 mg/dl e os valores limite
situam-se entre os 200 mg/dl e os 239 mg/dl. Valores muito elevados de colesterol (acima de
240 mg/dl) ja necessitam de uma maior atencao e podem levar o farmacéutico a encaminhar
o utente para o médico. Por sua vez, os niveis de colesterol-LDL devem ser menores do que
115 mg/dl e os niveis de colesterol-HDL devem localizar-se acima dos 46mg/dl nos homens e
40 mg/dl nas mulheres [79].

10.1.2 Determinac¢ao dos niveis de triglicéridos

Os triglicéridos sao considerados um importante marcador de doencas cardiovasculares e
metabolicas. Os fatores de risco que contribuem para os niveis elevados de triglicéridos sao os
mesmos que provocam a hipercolesterolémia. Recomenda-se que a determinacdo deste
parametro seja efetuada apdés um jejum de 12 horas pois os niveis de triglicéridos variam ao

longo do dia com a ingestao de alimentos.

Os valores normais situam-se abaixo dos 150 mg/dl, considerando-se um valor normal-alto
quando a determinacao revela valores entre os 150 e os 199 mg/dl. Sao considerados valores
elevados quando se situam entre os 200 a 499 mg/dl e quando sao superiores a 500 mg/dl

exigem por parte do farmacéutico o encaminhamento para o médico [80].

10.1.3 Determinacao dos niveis de glicémia

A determinacdo dos niveis de glicémia baseia-se na medicdo da concentracdo de glicose no
sangue e permite o rastreio, detecdo e monitorizacdo de situacdes de hiperglicémia ou
hipoglicémia. Os valores de glicémia variam consoante sao determinados em jejum ou apods
uma refeicdo, por isso este deve ser sempre um fator a considerar. Este servico nao é so
procurado por diabéticos, que usam as medicoes diarias para controlar os niveis de glicose,
mas também por utentes preocupados com a sua salde. No entanto, as medicdes ndo devem
ser encaradas como diagnostico, servindo apenas para identificar situacbes menos comuns
que devem ser atentamente monitorizadas. Quando necessario, o farmacéutico deve

referenciar o caso ao médico.

Os valores de referéncia sao de 60-109 mg/dl em jejum e devem ser menores do que 140
mg/dl quando medidos apés uma refeicdo. Alteracdes nestes valores podem estar

relacionadas com o desenvolvimento de complicacdes ao nivel vascular [80].

10.1.4 Determinacado dos niveis de acido urico

0 acido Urico é o produto final resultante da degradacédo hepatica das purinas. O aumento dos
niveis de acido Urico no sangue pode ser provocado pelo aumento da producédo de acido Urico,
pela diminuicao da sua eliminacao pelo rim ou por uma alimentacao rica em purinas, podendo
desenvolver-se gota. Niveis elevados de acido Urico podem levar a formacao de cristais nas

articulacoes, causando inflamacao e lesdes graves que podem provocar dor.
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Os niveis de acido Urico devem encontrar-se entre os 2-7 mg/dl no homem e entre os 2-6
mg/dl na mulher [80].

10.1.5 Determinacao dos niveis de hemoglobina

A hemoglobina é uma proteina existente nos eritrécitos, que contém ferro na sua constituicao
e cuja funcao € o transporte de oxigénio. A anemia é uma patologia que se caracteriza pela
diminuicdo dos niveis de hemoglobina, sendo a causa mais comum a falta de ferro. Sao varios
os sinais a que o farmacéutico deve estar atento: fadiga, tonturas, palpitacoes, dores de
cabeca, diminuicdo da vitalidade e palidez. Baixos niveis de hemoglobina associados a

reduzidos niveis de eritrocitos indicam anemia.

A determinacdao dos niveis de hemoglobina pode assim ser (til para a identificacao,
monitorizacao e avaliacao da resposta ao tratamento de situacoes de anemia. Os valores de
hemoglobina devem situar-se entre os 12 e os 16 mg/dl nas mulheres e entre os 14 e os 18

mg/dl nos homens [80].

10.2 Medicado da tensao arterial

A hipertensao arterial afeta muitos portugueses, sendo que a determinacao regular da pressao
arterial € uma pratica comum na farmacia. Esta determinacdo permite um controlo da doenca
e prevencao das complicacdes que lhe estdo associadas, promovendo uma adesdo a
terapéutica, uma vez que os sintomas associados a hipertensdao nem sempre sao visiveis. O
farmacéutico deve aconselhar o doente quanto aos riscos da hipertensdo, pois a falta de

informac&o é muitas vezes responsavel pelo abandono da terapéutica.

O farmacéutico, integrando o seu papel de promotor de saide publica, deve aconselhar o
doente a uma pratica regular de exercicio fisico e a seguir uma alimentacao saudavel. A
reducdo da ingestdao de sal e alcool, a perda de peso e a cessacdo tabagica sao também
medidas importantes. Para além deste aconselhamento, deve encaminhar o doente para o

médico sempre que necessario.

Os valores de referéncia, segundo a guideline europeia para o controlo da hipertensao

arterial da sociedade europeia de cardiologia sao [81]:

e Normal: 120-129/80-84 mmHg

e Normal alto: 130-139/85-89 mmHg

e Hipertensao grau I: 140-159/90-99 mmHg

e Hipertensao grau Il: 160-179/100-129 mmHg
e Hipertensao grau lll: > 180/> 110 mmHg
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10.3 Teste de Gravidez

Na farmacia sao dispensados frequentemente testes de gravidez. Este teste baseia-se na
pesquisa da hormona gonadotrofina corionica humana (hCG), uma glicoproteina produzida
pela placenta, que surge no soro e urina da gravida cerca de 7 dias ap6s a fecundacdo. E uma
analise imunologica baseada na pesquisa de anticorpos monoclonais dirigidos contra a referida

hormona [80].

O teste deve ser realizado com a primeira urina da manha, no dia seguinte ao ultimo dia de
menstruacao. O farmacéutico pode facultar a realizacdo do teste de gravidez na farmacia ou
explicar o seu modo de aplicacao de forma a garantir uma utilizacao correta e resultados

confiaveis.

10.4 Dispositivos médicos para o controlo da diabetes mellitus

Segundo a portaria n.° 364/2010 de 23 de junho, no ambito Programa Nacional de Prevencéo
e Controlo da Diabetes Mellitus, “tém sido estabelecidos vdrios protocolos de colaboracédo, os
quais permitiram o acesso, cada vez mais abrangente e harmonizado, dos utentes aos
dispositivos para monitorizacdo e tratamento da Diabetes mellitus”. Devido a sua frequéncia
e elevadas taxas de morbilidade e mortalidade, é também da responsabilidade do
farmacéutico atuar ao nivel da prevencdo, educacdo e autovigilancia no controlo desta

patologia [82].

O Estado comparticipa estes produtos quando destinados a utentes do Servico Nacional de
Saude e dos subsistemas publicos de satde. O envolvimento da farmacia no protocolo referido
passa pela dispensa de tiras de determinacdo da glicémia capilar, glicosiria e cetonlria
(comparticipacao de 85%) e pela dispensa gratuita (comparticipacao de 100%) de seringas,
agulhas e lancetas para canetas de insulina, perante a apresentacao da prescricdo médica que

deve incluir exclusivamente estes produtos.

11 Preparacao de Medicamentos

Presentemente, a industria farmacéutica tem a capacidade de responder a quase todas as
necessidades da populacdo, sendo a preparacdo de medicamentos na farmacia muito
reduzida. No entanto, a preparacdo destas formulacdes na farmacia nao esta completamente

extinta.

11.1 Medicamento manipulado

Segundo a portaria n.° 594/2004, de 2 de junho, um medicamento manipulado é definido
como “qualquer férmula magistral ou preparado oficinal preparado e dispensado sob a

responsabilidade de um farmacéutico” [83].
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Os medicamentos manipulados podem ser preparados de acordo com uma féormula magistral
ou oficinal, como ja foi referido anteriormente. Assim, uma féormula magistral é definida
como um “medicamento preparado em farmdcia de oficina ou nos servicos farmacéuticos
hospitalares segundo receita que especifica o doente a quem o medicamento se destina” e
um preparado oficinal € “qualquer medicamento preparado segundo as indicacées
compendiais, de uma farmacopeia ou de um formuldrio, em farmdcia de oficina ou nos
servicos farmacéuticos hospitalares, destinado a ser dispensado diretamente aos doentes

assistidos por essa farmdcia ou servico” [62].

Este tipo de medicamentos exige legislacao propria com o objetivo de garantir a maxima

qualidade e seguranca dos produtos preparados:

e Decreto-lei n.°95/2004, 22 de abril, regula a prescricaio e preparacao de
medicamentos manipulados;

e Deliberacdo n.° 1498/2004, de 7 de dezembro, regula as substancias cuja utilizacdo
na preparacao de medicamentos manipulados é permitida e proibida;

e Portaria n.° 769/2004, de 1 de julho estabelece o regime dos precos de venda ao
publico dos medicamentos manipulados;

e Despacho n.° 4572/2005 mantém a comparticipacdo em 50% os preparados oficinais
incluidos na Farmacopeia Portuguesa ou no Formulario Galénico Nacional e as
formulas magistrais que constam da lista de medicamentos manipulados

comparticipaveis.

11.2 Preparacao de manipulados

Segundo a portaria n.° 594/2004, de 2 de junho “o farmacéutico diretor técnico tem a
responsabilidade sobre todas as preparacées de medicamentos que se realizem na farmdcia”.

Compete ainda diretor técnico [83]:

e Selecionar o pessoal, avaliar a sua competéncia técnica e experiéncia e atribuir
funcoes adequadas a essa competéncia e experiéncia;

e Promover a formacdo e a reciclagem periddica das pessoas que intervém nas
operacoes de preparacao e controlo;

e Estabelecer as normas basicas de higiene do pessoal.

A preparacao de medicamentos manipulados deve seguir as boas praticas de preparacao, que

requerem o cumprimento de normas relativas a [83]:

e Pessoal
¢ Instalacdes e equipamentos

e Documentacao
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Matérias-primas
Materiais de embalagem
Manipulacao

Controle de qualidade

Rotulagem

As preparacoes de manipulados mais frequentes sao as formulas magistrais. Nestas, o médico

pode descrever a preparacao ou deixar essa funcao ao farmacéutico, utilizando a expressao

F.S.A. (faca-se segundo a arte). O farmacéutico deve assegurar a qualidade da preparacao,

garantindo as boas praticas na preparacdao de medicamentos manipulado, descritas na

portaria n.° 594/2004 de 2 de junho. E importante verificar a seguranca do medicamento, no

que diz respeito a dose da substancia ativa, via de administracdo e posologia, assim como a

existéncia de incompatibilidades fisico-quimicas que possam colocar em causa a seguranca do

doente.

Para cada manipulado é preenchida uma ficha de preparacao, na qual consta [83]:

Denominacao do medicamento manipulado;

Nome e morada do doente, no caso de se tratar de uma formula magistral ou de uma
preparacao efetuada e dispensada por iniciativa do farmacéutico para um doente
determinado;

Nome do prescritor (caso exista);

NUmero de lote atribuido ao medicamento preparado;

Composicao do medicamento, indicando as matérias-primas e as respectivas
quantidades usadas, bem como os nimeros de lote;

Descricao da metodologia de preparacao;

Registo dos resultados dos controlos efetuados;

Descricao do acondicionamento;

Rubrica e data de quem preparou e de quem supervisionou a preparacao do

medicamento manipulado para dispensa ao doente.

Depois de preparado, e colocado no recipiente adequado e é rotulado. No rétulo deve constar

[83]:
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Nome do doente (quando é uma formula magistral)
Nome da farmacia e nome do diretor técnico;
NUmero do lote atribuido ao preparado;

Composicao quantitativa e qualitativa do preparado;
Posologia;

Prazo de validade;



e Preco;
e Data de preparacao;
” »

e Deve ainda ser inscrito no rotulo, sempre que indicado, “Agitar antes de usar”,

Conservar no frigorifico”, “Uso externo”.

Aquando do fim da preparacdo devem ser registadas as quantidades e matérias-primas

utilizadas na ficha das matérias-primas.

O prazo de validade de um medicamento manipulado depende da forma farmacéutica
utilizada e dos componentes da formulacao. Devem aplicar-se as regras constantes no

Formulario Galénico Portugués:

e Preparacdes liquidas nao aquosas e preparacao solidas: se substancia ativa é um
produto industrializado deve definir-se como prazo de validade 25% do tempo que é
recomendado na cartonagem. O prazo de validade nao deve ser superior a 6 meses.

e Preparacoes liquidas com agua (preparadas com substancias ativas no estado solido):
o produto deve ser conservado no frigorifico e o prazo de validade nao devera ser
superior a 14 dias.

e Restantes preparacbes (preparacdes semissolidas): o prazo de validade deve

corresponder a duracdo do tratamento mas nunca superior a 30 dias.

Ha alguma documentacao obrigatoéria que é arquivada na Farmacia durante um prazo minimo

de 3 anos e inclui:

e Registos dos controlos e calibracdes dos aparelhos de medida.

e Registos referentes as preparacoes efetuadas, que devem figurar na ficha de
preparacdo do medicamento manipulado. A esta deve anexar-se a fotocopia da
respetiva receita médica.

e Arquivo dos boletins de analise de todas as matérias-primas, referindo para cada uma

o respetivo fornecedor.

11.3 Material e equipamento de laboratério

A deliberacdo n.° 1500/2004, de 7 de dezembro, aprova a lista de equipamento minimo de
existéncia obrigatoria para as operacoes de preparacdo, acondicionamento e controlo de

medicamentos manipulados. Assim, faz parte do equipamento obrigatorio [84]:

e Alcobmetro;
e Almofarizes de vidro e de porcelana;
e Balanca de precisao sensivel ao miligrama;

e Banho de agua termostatizado;

63



e Capsulas de porcelana;

e Copos de varias capacidades;

e Espatulas metalicas e nao metalicas;

e Funis de vidro;

e Matrases de varias capacidades;

e Papel de filtro;

e Papel indicador pH universal;

e Pedra para a preparacao de pomadas;

e Pipetas graduadas de varias capacidades;
e Provetas graduadas de varias capacidades;
e Tamises FPVIl, com abertura de malha 180 lm e 355 lm (com fundo e tampa);
e Termometro (escala minima até 100BC);

e Vidros de reldgio.

11.4 Matérias-primas e reagentes

Segundo a portaria n.° 594/2004, de 2 de junho, matéria-prima define-se como “toda a
substdncia, ativa ou ndo, qualquer que seja a sua origem, que é utilizada na producdo de um
medicamento, quer permaneca inalterdvel quer se modifique ou desapareca durante o
processo” [83]. Devem obedecer as exigéncias da respetiva monografia inscrita na
Farmacopeia Portuguesa ou nas farmacopeias de outros Estados membros da Comunidade
Europeia e devem ser adquiridas, preferencialmente, a fornecedores que oferecem confianca
e garantia de boa qualidade, sendo acompanhadas pelo respetivo boletim de analise e ficha
de seguranca. O boletim de andlise, que serve de garantia que estdao conforme os ensaios
exigidos pela farmacopeia, inclui indicacdo do nimero do lote da matéria-prima. Todas as
embalagens originais, bem como aquelas para as quais a matéria-prima foi transferida, devem
conter um rotulo que indique: identificacdo da matéria-prima, identificacdo do fornecedor,
nimero do lote, condicdes de conservacdo, precaucdes de manuseamento e prazo de

validade.

11.5 Regime de precos e comparticipacoes

Segundo a portaria n.° 769/2004, de 1 de julho, o preco de venda ao publico dos
medicamentos manipulados é composto por trés vertentes distintas: o valor dos honorarios, o

valor das matérias-primas e o valor dos materiais de embalagem [85].

O calculo do valor dos honorarios tem por base um fator (F) cujo valor é de 4 euros, sendo
este fator atualizado, automatica e anualmente. Os honorarios sao calculados consoante as
formas farmacéuticas do produto acabado e as quantidades preparadas e no caso de dispensa

de substancias a granel, nao se aplicam quaisquer valores de honorarios.
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Quanto ao calculo do valor das matérias-primas, este € determinado pelo valor da aquisicao
sem IVA multiplicado por um dos fatores seguintes, consoante a maior das unidades em que

forem utilizadas ou dispensadas [85]:

a) Quilograma: 1,3;
b) Hectograma: 1,6;
c) Decagrama: 1,9;
d) Grama: 2,2;

e) Decigrama: 2,5;

f) Centigramas: 2,8.

Quanto ao valor dos materiais de embalagem, sao determinados pelo valor da aquisicao sem
IVA multiplicado pelo fator 1,2. O preco de venda ao publico dos medicamentos manipulados
€ o resultado da aplicacdo da formula: (Valor dos honorarios + Valor das matérias-primas +

Valor dos materiais de embalagem) x 1,3, acrescido o valor do IVA a taxa em vigor.

Segundo o despacho n.° 4572/2005, de 14 de fevereiro, “mantém-se comparticipados em 50%
os preparados oficinais incluidos na Farmacopeia Portuguesa ou no Formuldrio Galénico
Nacional e as formulas magistrais que constam da lista de medicamentos manipulados

comparticipdveis” [86].

12 Contabilidade e Gestao

Apesar de ser um espaco publico de salude por exceléncia, € indispensavel que se consiga
atingir um equilibrio entre o exercicio da atividade farmacéutica e a capacidade de uma
gestdao eficiente dos recursos financeira. Sao assim de extrema importancia todas as

atividades relacionadas com a contabilidade e gestao e aspetos legais.

12.1 Processamento de receitudrio

O receituario dos diversos organismos passa por um processo mensal para que a farmacia
possa ser reembolsada no montante correspondente a comparticipacao respetiva. Sempre que
se procede a dispensa de medicamentos sujeitos a receita médica, o sistema informatico
atribui a cada receita um documento de faturacdo que € impresso no seu verso onde deve

constar:

e Identificacdo da farmacia e diretor técnico;
e Data da dispensa;

e (Codigo do operador;

e (Codigo do organismo comparticipador;

e Lote, série e nimero da receita;
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e (Codigos de barras correspondentes aos medicamentos dispensados e indicacdo do
nome da especialidade, forma farmacéutica, dosagem e dimensao da embalagem;

e Custo de cada medicamento e encargos de utente e do organismo correspondentes ao
mesmo;

e (Custo total da receita e respectivos encargos totais do utente e do organismo

comparticipador.

Apds o processamento da receita no momento do atendimento, procede-se a verificacao da

receita, sendo conferido:

e (Codigo de barras ou vinheta do local;

e (Codigo de barras ou vinheta do prescritor e assinatura médica;
e Numero de beneficiario e nome do utente;

e Data de prescricao

e Correspondéncia dos medicamentos

e Posologia

e Dimensao embalagem

e Numero de embalagens

e Organismo faturado

e Rubrica, data e carimbo

Posteriormente a verificacdo, as receitas sao divididas por entidades comparticipadoras e
agrupadas por lotes (conjuntos de 30 receitas). No caso de ser verificarem erros passiveis de
serem resolvidos na farmacia, estes podem ser corrigidos através do sistema informatico. Se

nao for possivel por este meio, deve ser contatado o médico ou utente.

12.2 Faturacao Mensal

No final de cada més, sdo emitidos os verbetes de identificacao referentes a cada lote em via
Unica. Este deve ser carimbado, rubricado e anexado ao lote respetivo, sendo um resumo das

caracteristicas de todas as receitas e deve ter descrever [87]:

e Nome da Farmacia e codigo da ANF;

e Més e ano da respetiva fatura;

e Identificacao do organismo;

e (Codigo, tipo numero sequencial do lote no total de lotes entregues no més;

e Numero de receitas do lote;

e NUmero de embalagens referentes a cada receita;

e Importancia total do lote correspondente ao PVP;

e Importancia total do lote paga pelo utente e importancia total comparticipada pelo

organismo.
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Posteriormente ao fecho dos lotes é emitida uma relacao resumos dos lotes em quintuplicado
para cada organismo, relativo a totalidade dos lotes do organismo. E também impressa uma
fatura, também em quintuplicado, com o valor total das receitas para cada entidade

comparticipadora a faturar. Nesta deve constar [87]:

e Identificacdo da Farmacia (nome e codigo da ANF);

e Localizacdo da Farmacia;

e Numero da fatura;

e Numero de contribuinte;

e (Codigo e designacao da entidade comparticipadora;

e Numero total de receitas e lotes;

e Valor total de PVP;

e Total a pagar pelos utentes e pela entidade correspondente;

o Data de emissao, assinatura do responsavel e carimbo da Farmacia.

Apos o fecho dos lotes, as receitas do SNS sdo enviadas para o Centro de Conferéncia de
Faturas (CCF), sediado na Maia. O envio das receitas é realizado pelos CTT e estas sao
acompanhadas pelos respetivos verbetes de identificacdo, por duas cépias da fatura e duas
copias do resumo dos lotes. Para além deste processo, uma copia da fatura fica arquivada na
farmacia, uma é enviada para a ANF e uma fica em suspenso com o responsavel financeiro em
caso de reclamacdo. A distribuicdo € idéntica no que diz respeito as restantes cépias do

resumo de lotes.

Para as restantes entidades, o mecanismo de faturacao é idéntico. Sdo emitidas 4 copias da
fatura e 4 copias do resumo de lotes, ficando uma cépia arquivada na farmacia e as restantes
3 sdo enviadas para a ANF com um mapa comprovativo de envio de receituario. A ANF

procede posteriormente ao pagamento.

O CCF emite e envia a farmacia, um comprovativo da rececao da faturacao do més anterior.
O valor relativo as comparticipagdes do Estado é entregue as farmacias através da ANF até

meados do més seguinte.

Quando sao detetados erros no decurso da conferéncia atribuiveis a Farmacia, o CCF envia um
oficio com a indicacdo dos erros encontrados e respetivas receitas desde que o valor da

comparticipacdo do Estado seja superior a 50 céntimos.

Esta devolucao deve-se normalmente a irregularidades ao nivel da faturacdo, da entidade
comparticipadora, da validacao ou outros erros que nao tenham sido detetados.
Posteriormente a regularizacdo destas situacoes, estas receitas sao incluidas na faturacdo do
més seguinte e a farmacia devera enviar até ao dia 10, uma nota de crédito de forma a

regularizar os erros detetados pelo CCF.
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Por vezes sao enviadas receitas para farmacia cujo motivo de devolucao nao é valido. Nessa

situacao, a farmacia envia as receitas para a ANF que procede a sua regularizacao com o CCF.

12.3 Mecanismos fiscais relativos ao IRS, IVA e IRC

O IVA, Imposto de Valor Acrescentado, incide sobre aquisicoes, transaccées de bens ou
servicos mas também sobre prestacdo de servicos. Assim, a farmacia, como qualquer
contribuinte, tem de pagar ou ser reembolsada quanto ao montante relativo ao IVA apurado
entre o IVA liquidado e o IVA dedutivel. Os produtos disponiveis na farmacia tém taxas de IVA

de 6% (por exemplo os medicamentos) e 23% (os produtos de dermofarmacia).

O IRC, imposto de rendimento de pessoas coletivas, incide sobre o lucro gerado nas
sociedades residentes em Portugal e que exercam a sua atividade em territério nacional,
como é o caso. Como a derrama é um imposto municipal ha municipios do pais, que para
fixarem empresas no seu concelho, tornam as empresas isentas de derrama ou taxam-na a um

valor inferior.

0 IRS, imposto de rendimento de pessoas singulares é calculado anualmente de acordo com os
rendimentos apds serem efetuadas deducdes e abatimentos. As faturas/recibos passados pela
farmacia com IVA de 6% servem diretamente para efeitos de IRS. As faturas/recibos a 23% so

serao aceites para efeitos de IRS mediante apresentacao de receita médica.

12.4 Gestao de Recursos Humanos

A gestdo de uma farmacia engloba, para além da gestao dos recursos materiais e da gestao
financeira, a gestao dos recursos humanos. Esta gestao é essencial para o bom funcionamento

da farmacia.

O diretor técnico assume a gestao dos recursos humanos, delegando funcdes e aumentando a
motivacao da equipa. Quando toda a equipa trabalha em sintonia, sao obtidos melhores
resultados, o que permite uma otimizacdo de todas as atividades realizadas na farmacia e,

por sua vez, do servico prestado aos utentes.

A formacdo de todos os elementos da equipa deve ser continua, sendo essencial para o
aperfeicoamento profissional. A formacdo pode ser obtida de forma externa a farmacia ou
mesmo internamente, com varias formacdes desenvolvidas por marcas e laboratorios. Esta
aprendizagem e renovacao de conhecimento constante permite elevar diariamente os padroes

de qualidade do aconselhamento farmacéutico.
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13 Conclusao

Durante o periodo de estagio foi possivel comprovar que o farmacéutico se encontra numa
posicao Unica na promocao da saude puUblica. De facto, o doente demonstra diariamente a
confianca que deposita no farmacéutico e nas suas capacidades profissionais, confirmando
que o ambito da atividade do farmacéutico se estende muito para além da simples cedéncia

do medicamento.

O contato com o doente e todas as demais tarefas desempenhadas na Farmacia Moderna
permitiram uma consolidacao dos conhecimentos adquiridos durante a formacao académica e

uma aquisicao de novos conceitos, extremamente Uteis na vida profissional.
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Anexo | - Situacdes passiveis de automedicacao

Sistema

Situacdes passiveis de automedicacao
(termos técnicos)

Digestivo

Respiratorio

Cutaneo

Nervoso/psique

Muscular/o6sseo

Geral

Ocular

Ginecoldgico

Vascular

Diarreia; hemorroidas (diagnostico
confirmado);pirose, enfartamento, flatuléncia;
obstipacao; vomitos, enjoo do movimento;
higiene oral e da orofaringe; endoparasitoses
intestinais; estomatites (excluindo as graves) e
gengivites; odontalgias

Sintomatologia associada a estados gripais e
constipaces; ondinofagia, faringite (excluindo
a amigdalite); rinorreia e congestao nasal;
tosse e rouquidao.

Queimaduras de 1° grau, incluindo as solares,
verrugas, acne ligeiro a moderado; desinfecao
e higiene da pele e mucosas; micoses
interdigitais; ectoparasitoses; picadas de
insectos; ptiriase capitis (caspa); herpes labial;
feridas superficiais; dermatite da fralda,
seborreia; alopécia; calos e calosidades;
frieiras

Cefaleias ligeiras a moderadas

Dores musculares ligeiras a moderadas;
contusoes; dores pos-traumaticas

Febre (<3 dias); estados de astenia de causa
identificada; prevencao de avitaminoses

Hipossecrecao conjuntival, irritacao ocular de
duracédo inferior a trés dias

Dismenorreia primaria; contracecao de
emergéncia; métodos contracetivos de barreira
e quimicos; higiene vaginal

Sindrome varicoso- terapéutica topica
adjuvante
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