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Resumo

A presente dissertacdo foi desenvolvida no ambito da Unidade Curricular Estégio e
destina-se a obtencao do grau de Mestre em Ciéncias Farmacéuticas. Esta encontra-se
dividida em trés capitulos, sendo que, o Capitulo I corresponde a componente de
Investigagdo, o Capitulo II diz respeito ao relatério de estagio em Farmécia Hospitalar e

o Capitulo final correspondente ao relatorio de estagio em Farmécia Comunitéaria.

O Capitulo I diz respeito ao trabalho de investigacdo desenvolvido sobre as novas
abordagens terapéuticas no tratamento da psoriase em placas. A psoriase é uma doenca
inflamatoria cronica da pele com elevada prevaléncia em Portugal, estando muitas
vezes associada a um impacto negativo na qualidade de vida dos doentes que a
possuem. A investigacao fisiopatologica da psoriase permitiu identificar as principais
vias patogénicas envolvidas na doenca, o que possibilitou o desenvolvimento de agentes
bioldgicos. Estes modulam seletivamente as etapas imunologicas envolvidas na indugao
e manutencao das lesOes psoriaticas, apresentando ao mesmo tempo alta eficicia e
perfil de seguranca favoravel. Os objetivos deste trabalho consistiram na identificacao
dos medicamentos biologicos/biossimilares com interesse no tratamento da psoriase
em placas, na identificacio dos agentes que estao aprovados em Portugal, e na
identificacao dos medicamentos atualmente disponiveis nos Servicos Farmacéuticos
Hospitalares Portugueses, dos critérios seguidos pelos Centros Hospitalares/Hospitais
para tratamento da doenca e do tipo de acompanhamento efetuado pelos farmacéuticos
hospitalares aos doentes com psoriase. Para identificar quais os medicamentos
bioldgicos/ biossimilares com interesse no tratamento da psoriase em placas foi
efetuada uma pesquisa bibliografica nas bases de dados PubMed, Scopus e Web of
Science. Para identificar os medicamentos biolégicos aprovados em Portugal para
tratamento da psoriase em placas, foram consultadas as bases de dados do INFARMED
(Infomed) e da Agéncia Europeia do Medicamento (European Medicines Agency,
EMA). Para atingir os trés objetivos restantes foram contactados 41 Centros
Hospitalares/Hospitais. Os hospitais que aceitaram colaborar no estudo responderam
por e-mail a trés questdes. Os medicamentos biol6gicos apenas estdo indicados nas
formas moderadas a graves da doenca, quando nao existe resposta as terapéuticas
convencionais, ou quando existe intolerancia ou contraindicacdo as mesmas. Existem
12 medicamentos bioldgicos com interesse no tratamento da psoriase em placas: os
inibidores do TNF-a (adalimumab, infliximab, etanercept, certolizumab-pegol), os

inibidores da interleucina-17 (brodalumab, secucinumab, ixecizumab, bimecizumab),



os inibidores da interleucina-23 (guselcumab, risancizumab, tildracizumab) e os
inibidores da interleucina-12/23 (ustecinumab). Atualmente todos estes agentes estao
aprovados pela EMA e disponiveis em Portugal. No entanto apenas 10 podem ser
dispensados pelos SFH portugueses para o tratamento da doenca. A literatura mais
recente indica que os anti-IL-17 e anti-IL-23 sao mais eficazes que os anti-TNF-a, no
entanto, as orientac¢Oes portuguesas indicam que a primeira linha de tratamento sio os
inibidores do TNF-a (adalimumab, infliximab, etanercept), devido a existéncia de
agentes biossimilares. Todavia, esta classe pode nao ser a mais adequada a todos os
doentes, pelo que se deve adaptar o tratamento biologico as comorbilidades dos
doentes com psoriase. Devido a necessidade de um maior controlo e vigilancia da
patologia, das terapéuticas prescritas e também por razoes econdmicas, estes
medicamentos sao cedidos pelos SFH, que efetuam acompanhamento dos doentes com

psoriase.

O Capitulo II relata a minha experiéncia no estagio curricular em Farmacia Hospitalar,
que foi realizado no Hospital Amato Lusitano, em Castelo Branco. O estagio decorreu
entre 6 de fevereiro e 31 de marco de 2023, sob a orientacao da Dr.2 Sandra Queimado.
Este capitulo descreve a organizacao dos servicos farmacéuticos e as varias areas de
intervencao do Farmacéutico Hospitalar. Estas vao desde a selecdao e aquisicao de
medicamentos, validacdo das prescricoes médicas, dispensa de medicamentos em
ambulatorio, preparacao de medicamentos manipulados e citotoxicos, farmacocinética,
integracdo nas comissOes técnicas. A presenca nos ensaios clinicos é outra area de
intervencao do Farmacéutico Hospitalar, que infelizmente nao tive oportunidade de
vivenciar. Esta experiéncia deu-me a conhecer esta parte da profissao farmacéutica
menos conhecida, que é extremamente importante para o bom funcionamento do

hospital.

O Capitulo III descreve a minha experiéncia de estagio curricular em Farmacia
Comunitaria, que foi realizado na Farmécia Oliveira, em Obidos, entre 12 de abril e 7 de
julho de 2023, sob a orientacdo da Dr.2 Margarida Oliveira. Este capitulo ilustra o
funcionamento da farmacia e as atividades em que o farmacéutico esta envolvido no
dia-a-dia da Farmacia Comunitéria. Estas vao desde as atividades de gestao e rececao
de encomendas, controlo de stocks, armazenamento, dispensa de medicamentos e de
produtos de satde, medicao de parametros analiticos, aconselhamento farmacéutico,
preparacao de manipulados, dispensa de medicamentos hospitalares, e realizacao da
faturacdo. Durante esta experiéncia apliquei de forma mais pratica varios dos
conhecimentos teoricos adquiridos ao longo do curso, e desenvolvi capacidades de

comunicacao ao interagir com os utentes.
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Abstract

This dissertation was developed within the scope of the Internship Curricular Unit and
is intended to obtain a Master's degree in Pharmaceutical Sciences. It is divided into
three chapters, with Chapter I corresponding to the Research component, Chapter II
concerning the internship report in Hospital Pharmacy, and the final Chapter

corresponding to the internship report in Community Pharmacy.

Chapter I concerns the research work carried out on new therapeutic approaches in the
treatment of plaque psoriasis. Psoriasis is a chronic inflammatory skin disease with
high prevalence in Portugal and is often associated with a negative impact on the
quality of life of patients who suffer from it. The pathophysiological investigation of
psoriasis made it possible to identify the main pathogenic pathways involved in the
disease, which enabled the development of biological agents. These selectively
modulate the immunological steps involved in the induction and maintenance of
psoriatic lesions, while presenting high efficacy and a favourable safety profile. The
objectives of this work consisted of identifying biological/biosimilar medicines of
interest in the treatment of plaque psoriasis, identifying agents that are approved in
Portugal, and identifying medicines currently available in Portuguese Hospital
Pharmaceutical Services, the criteria followed by Hospital Centres /Hospitals for
treating the disease and the type of monitoring carried out by hospital pharmacists for
patients with psoriasis. To identify which biological/biosimilar medicines are of
interest in the treatment of plaque psoriasis, a literature search was carried out in the
PubMed, Scopus, and Web of Science databases. To identify which biological medicines
are approved in Portugal for the treatment of plaque psoriasis, the INFARMED
(Infomed) and European Medicines Agency (EMA) databases were consulted. To
achieve the remaining three objectives, 41 Hospital Centres/Hospitals were contacted.
The hospitals that agreed to collaborate in the study responded to three questions by
email. Biological medicines are only indicated for the treatment of moderate to severe
forms of the disease, when there is no response to conventional therapies, or when
there is intolerance or contraindication to them. There are twelve biological
medications with interest in the treatment of plaque psoriasis: TNF-a inhibitors
(adalimumab, infliximab, etanercept, certolizumab-pegol), interleukin-17 inhibitors
(brodalumab, secukinumab, ixekizumab, bimekizumab), interleukin-23 (guselkumab,
risankizumab, tildrakizumab) and interleukin-12/23 inhibitors (ustekinumab).

Currently, all of these agents are approved by the EMA and available in Portugal.
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However, only ten can be dispensed by the Portuguese SFH to treat the disease. The
most recent literature indicates that anti-IL-17 and anti-IL-23 are more effective than
anti-TNF-a, however, Portuguese guidelines indicate that the first line of treatment is
TNF-a inhibitors (adalimumab, infliximab, etanercept), due to the existence of
biosimilar agents. However, this class may not be the most suitable for all patients, so
biological treatment must be adapted to the comorbidities of patients with psoriasis.
Due to the need for greater control and surveillance of the pathology, prescribed
therapies, and also for economic reasons, these medicines are provided by the SFH,

which monitor patients with psoriasis.

Chapter II reports on my experience in the curricular internship in Hospital Pharmacy,
which was conducted at Hospital Amato Lusitano, in Castelo Branco. The internship
took place between February 6th and March 31st, 2023, under the guidance of Dr. 2
Sandra Queimado. This chapter describes the organization of pharmaceutical services
and the various areas of intervention of the Hospital Pharmacist. These range from the
selection and acquisition of medicines, validation of medical prescriptions, dispensing
of medicines in outpatient clinics, preparation of compounded and cytotoxic medicines,
pharmacokinetics, and integration into technical committees. Presence in clinical trials
is another area of intervention for the Hospital Pharmacist, which unfortunately I did
not have the opportunity to experience. This experience introduced me to this lesser-
known part of the pharmaceutical profession, which is extremely important for the

proper functioning of the hospital.

Chapter III describes my curricular internship experience in Community Pharmacy,
which was conducted at Farmacia Oliveira, in Obidos, between April 12th and July 7th,
2023, under the guidance of Dr. 2 Margarida Oliveira. This chapter illustrates the
functioning of the pharmacy and the activities in which the pharmacist engages in the
day-to-day running of the Community Pharmacy. These range from order management
and reception activities, stock control, storage, dispensing of medicines and health
products, measurement of analytical parameters, pharmaceutical advice, preparation of
compounded products, dispensing of hospital medicines, and billing. During this
experience, I applied more practically several of the theoretical knowledge acquired
throughout the course and developed communication skills when interacting with

users.
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Capitulo I - Novas Abordagens Terapéuticas

no Tratamento da Psoriase em Placas

1. Introducao
1.1. Epidemiologia

A psoriase é uma doenca inflamatéria cronica da pele, que apresenta principalmente
manifestacOes cutineas eritematosas e escamosas. No entanto, pode também apresentar

manifestacoes nas unhas e nas articulagoes. (1—4)

E uma dermatose com prevaléncia mundial de 2 a 3%, que afeta mais de 125 milhdes de pessoas

em todo o mundo (2,5,6). Estima-se que afete cerca de 440 mil portugueses. (7)

A distribuicao geografica da psoriase pelo mundo é desigual, apresentando maior prevaléncia na
Europa, Canad4 e Estados Unidos e menor na Asia e Africa. (1,8—12) A doenca afeta de maneira

distinta as diferentes racas, sendo os individuos caucasianos os mais afetados. (1,9)

As manifestacOes da psoriase ocorrem de igual forma em homens e mulheres e podem aparecer
em qualquer idade, sendo mais comuns em adultos do que em criancas. (1,2) Sdo observados
geralmente dois picos de inicio da doenca, que ocorrem entre os 18 e os 39 anos de idade ou entre

0s 50 e o0s 69 anos de idade, sendo que a maioria dos casos aparece antes dos 40 anos de idade.

(1-3,5,10)

E uma doenca bastante comum, no entanto, estd muitas vezes associada a um impacto negativo

na qualidade de vida dos doentes que a possuem. (1,3)

1.2. Etiologia

A psoriase é uma doenca multifatorial cuja etiologia ainda nao estd bem estabelecida. Pensa-se

que resulta da proliferacio e diferenciagio exagerada e desordenada dos queratinocitos. (11,13,14)

O desenvolvimento da doenga pode depender de fatores intrinsecos e extrinsecos. Verificou-se
que a doenga apresenta uma forte predisposi¢do genética, tendo sido identificados intimeros
genes relacionados com a doenca. A presenca do alelo de risco HLA-C*06:02 esta associada a

formas de psoriase com inicio precoce. (1,5,15,16)

Existem outros fatores de risco que influenciam o desenvolvimento da doenca:



e Trauma localizado leve, como arranhoes, queimaduras solares, piercings, tatuagens e
irritantes quimicos (fenémeno de Koebner); (2,5,17,18)

e Estado psicolégico, como o stress psicologico; (1,5,8,10)

¢ Farmacos, como, os B-bloqueadores, os antimalaricos, o litio, os anti-inflamatérios nao
esteroides (AINEs), os inibidores da enzima conversora de angiotensina (IECAs), a
terbinafina, as tetraciclinas, os fibratos, o imiquimod, os interferées; (1,2,5,8,10,17,18)

e Infecbes por Streptrococcus ou pelo Virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH);
(1,2,5,8,10,17,18)

e Vacinacao; (8)

¢ Ganho de peso e obesidade; (1,8,10)

e Estilos de vida e habitos, como consumo de tabaco e 4lcool. (1,5,8,10)

A poluicido ambiental e a exposicao a luz solar sao discutidos como fatores extrinsecos adicionais

que tém impacto na doenga. (2,8,17)

1.3. Fisiopatologia

A fisiopatologia da psoriase é complexa e nido esta totalmente esclarecida, no entanto parece

resultar da interacdo entre fatores genéticos, imunolégicos e ambientais. (5,19)

Inicialmente era vista como uma doenga priméaria da epiderme. Atualmente, sabe-se que as
manifestacoes cutdneas da doenca sdo consequéncia de uma desregulacao do sistema

imunolégico com envolvimento dos queratinécitos, células dendriticas e células T. (1,2,19)

De forma geral, sabe-se que o sistema imunol6gico inato que é constituido pelas células
dendriticas, macr6fagos, neutroéfilos e células T Natural Killer (NKT), responde rapidamente as
agressoes, sendo responsavel pela primeira linha de defesa do organismo. O sistema imunolégico
adaptativo composto pelos linfocitos T, é responsével pela resposta a longo prazo, diferenciada e
com memoéria. Da interacdo entre os componentes do sistema imunolégico inato e adaptativo
culmina um estado inflamatorio, que resulta no aparecimento das lesdes psoriaticas (Figura 1).

(16,18,20—23)

O dano cutdneo causado pelos fatores desencadeantes (trauma, infecdo, queimaduras,
medicamentos, etc.) pode ativar os queratinécitos que estdo presentes na pele, induzindo-os a
produzir citocinas, como o fator de necrose tumoral (TNF) q, interferao (IFN) y, interleucina (IL)
1B e IL-6, IL-36, que participam na ativacdo das células dendriticas mieloides (mDCs). Outras
células imunolégicas inatas, como os macrdfagos e as células NKT, também contribuem para a

secrecao destas citocinas. (22—24)

A cascata de citocinas pro-inflamatérias é amplificada por autoantigénios [padroes moleculares
associados a danos (DAMP) como DNA ou RNA do préprio e peptideos antimicrobianos (AMP)

catelicidina (LL-37), B-defensina, S100] libertados pelos queratindcitos lesados, que ativam as



células dendriticas plasmocitoides (pDCs). O complexo formado DNA/RNA-LL37 estimula as
pDCs a secretar IFN-a e IFN-[3, que, por sua vez, ativam as mDCs e promovem a sua migracao

para os ganglios linfaticos regionais. (5,9,11,17,22,23,25)

As células dendriticas desempenham o papel de células apresentadoras de antigénios
profissionais (APCs), participando na ativacao e diferenciacdo dos linfocitos T e na producio de

citocinas e quimiocinas, potencializando o processo inflamatoério. (9,23)

Uma vez ativadas e nos ganglios linfaticos, as mDCs produzem IL-12, que induz a diferenciacao
de linfécitos T naive em linfécitos T auxiliares (Th)1; e IL-23, que estimula a diferenciacao em
células Th17 e Th22. Estas células entram na corrente sanguinea e migram até a epiderme,
atraidas por citocinas e quimiocinas produzidas pelos queratindcitos, onde reconhecem
moléculas de adesdo celular (autoantigénios epidérmicos), adquirindo a capacidade de

permanecer na pele. (5,11,20,22,23,26,27)

Os linfécitos Th1 secretam IFN-y, TNF-a e IL-2 que atuam nos queratinécitos e participam na
ativacdo de outras mDCs. Os linfécitos Th17 produzem IL-17A, IL-17F, IL-21, IL-22, IL-26 e TNF-
a que contribuem para a manutencao da inflamagao crénica da psoriase ao estarem envolvidos
na inducdo da proliferacdo de queratindcitos e na producdo de AMPs, citocinas e quimiocinas
recrutadoras de neutroéfilos, macrofagos, linfocitos T e células dendriticas, permitindo a
infiltracdo destas nas lesOes psoriaticas. Ja os linfécitos Th22 secretam IL-22 que promove
hiperproliferacdo dos queratindcitos, aumenta a taxa de renovacao celular, bem como a expressao

de quimiocinas. (5,9,11,20,22—25)

Estas citocinas ativam vias de sinalizacdo intracelular, provocando a transcricio de outras
citocinas, quimiocinas e AMPs. INF-a, INF-y, IL-12 e IL-23 ativam a via JAK-STATs (Janus
Kinases-Signal Transducers and Activators of Transcription) que regula a expressao de genes pro-
inflamatérios. JAKs sdo proteinas tirosinas quinases que estao envolvidas na transdugio de sinal
de citocinas, sendo a sua funcdo determinada pela ligacdo das mesmas. Através de processos de
ativacdo, fosforilagao e dimerizagao as STATs migram para o nicleo para regular a transcricao,

propagando ainda mais o processo inflamatério da psoriase. (5,11,20,23,28)

Estabelecida a cascata inflamatéria, promove-se a angiogénese, que contribui para a migracao

adicional de células imunoldgicas para a lesdo psoriatica. (5,23)

Os queratindcitos além de sofrerem as alteragbes descritas, também s3o responséaveis pela
producdo do fator de crescimento endotelial vascular (VEGF), que induz a angiogénese e

proporciona a formacao da placa vascular eritematosa. (23,28)

Existem diferentes tipos de psoriase, porém a apresentacio clinica mais comum ¢é a psoriase em
placas. (2) A patogénese da psoriase em placas envolve diferentes vias, no entanto, acredita-se

que a ativacdo da via Th17 mediada por IL-23 (eixo IL-23/Th17) seja predominante. (5,11)



A investigacdo fisiopatologica da doenca permitiu identificar as principais vias patogénicas
envolvidas na doenca (Figura 1), o que permitiu desenvolver os agentes biologicos para o

tratamento da psoriase. (2,14)
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Figura 1 — Fisiopatologia da psoriase. Adaptada de (Girolomoni et al., 2017) (14).

1.4. Apresentacoes Clinicas

A psoriase pode apresentar diversas formas clinicas com manifestacoes dermatoldgicas variadas.

Através das caracteristicas de cada variante da psoriase, é possivel identificar o subtipo clinico.

(9,29)

As variantes da patologia sdo a psoriase em placas, psoriase gutata, psoriase eritrodérmica e
psoriase pustulosa que se distinguem pela morfologia das les6es. Outras formas de psoriase sao
caracterizadas pela localizacdo, como a psoriase inversa ou flexural, psoriase palmoplantar,

sebopsoriase e psoriase ungueal. (1,5)

1.4.1. Psoriase em Placas

A psoriase em placas, também denominada psoriase vulgar, é a apresentacao mais prevalente da

patologia, representando cerca de 80% a 90% dos casos. (5,9,18)

As manifestacoes classicas sao placas bem demarcadas, eritematosas e pruriginosas, cobertas de
escamas brancas ou prateadas. As lesdes podem apresentar diversos tamanhos e espessuras,
podendo variar de pequenas papulas escamosas com cor vermelha ou rosa-salmio, a grandes
placas espessas com cor semelhante (Figura 2). A remoc¢ao das escamas pode causar pontos de

sangramento, também conhecido como o sinal de Auspitz (Figura 3 - A). (1,5,9,29,30)



Apesar de poder afetar qualquer parte do corpo, as les6es localizam-se principalmente no tronco,
couro cabeludo, umbigo, regido lombossacral e nas superficies extensoras (cotovelos e joelhos),

apresentando normalmente uma distribuicao simétrica. (1,9,29,30)

Podem surgir novas lesdes em areas da pele que sofreram trauma, pressao ou lesdo, ocorrendo

assim, o fenémeno de Koebner (Figura 3 - B). (29,31,32)

Figura 3 — A - Sinal de Auspitz; B - Fenémeno de Koebner. Adaptada de (Gudjonsson et al.,2009) (32).

1.4.2. Psoriase Gutata

Esta forma de apresentacdo constitui cerca de 2% de todos os casos de psoriase, sendo mais

comum em criancas e jovens. (1,2,29)

Caracteriza-se pelo surgimento agudo de miltiplas papulas e placas eritematosas e escamosas, de

pequena dimensao, semelhantes a gotas, no tronco e membros (Figura 4). (1,30,33)



Normalmente é desencadeada por infecOes estreptocdcicas, como faringite ou amigdalite. Na
maioria dos casos, a doenca € autolimitada, tendo resolugdo espontanea ap6s algumas semanas

ou meses. (1,5,9,31,32)

Durante a vida adulta, até um terco dos doentes com recuperacdo completa de um episodio de

psoriase gutata podera desenvolver psoriase em placas. (9,31)

Figura 4 — Manifestagdes cutaneas da psoriase gutata. Adaptada de (Gudjonsson et al.,2009) (32).

1.4.3. Psoriase Inversa

E uma variante da psoriase também conhecida como psoriase flexural ou intertriginosa. (3,34)
Caracteriza-se pela presenca de manchas ou finas placas eritematosas, brilhantes e com limites

bem definidos nas pregas cutaneas (Figura 5). (2,3,9,32)

As regides mais afetadas sio axilas, virilhas, regido inframamaria e umbigo, contudo também
pode afetar o couro cabeludo, as palmas das maos e a planta dos pés. Devido a humidade presente

nesses locais normalmente nao existe descamacao associada. (2,31,33,35).

Figura 5 — ManifestagGes cutineas da psoriase inversa. Adaptada de (Gudjonsson et al.,2009) (32).
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1.4.4. Psoriase Eritrodérmica

A psoriase eritrodérmica é uma forma da doenga considerada grave e potencialmente fatal, que

apresenta envolvimento total ou subtotal da pele. (2,9,35)

Desenvolve-se um eritema generalizado que afeta pelo menos 90% da superficie corporal, estando

associado a prurido e dores intensas, podendo ocorrer libertacao de pele por fragmentos (Figura
6).(2,3)

Pode surgir gradualmente num doente com psoriase em placas, a medida que as lesdes se tornam
extensas. No entanto também pode ocorrer em situagoes de doenca nao controlada, se houver
reacao inadequada a um medicamento, se existir paragem repentina da terapéutica sistémica da

psoriase, como corticosteroides, ou devido a uma infecao sistémica subjacente. (31,35)

Apresenta risco de vida por causa das potenciais complicagoes associadas, como hipotermia, risco

de infecdo, lesdo renal aguda, insuficiéncia cardiaca, desequilibrio eletrolitico e hipoalbuminemia

(1,3,30)

Qualquer forma de psoriase pode tornar-se eritrodérmica, requerendo tratamento de emergéncia.
(9,18)

Figura 6 — Manifestagoes cutaneas da psoriase eritrodérmica. Adaptada de (Gudjonsson et al.,2009) (32).

1.4.5. Psoriase Pustulosa/Pustular

E um subtipo raro da psoriase, caracterizado pela presenca de pequenas pustulas estéreis sobre a
pele eritematosa (Figura 7). (2,28) A psoriase pustulosa pode apresentar-se de forma localizada,
que engloba a psoriase pustulosa palmoplantar e a acrodermatite continua de Hallopeau, ou de

forma generalizada. (2,9,31)



A psoriase pustulosa palmoplantar manifesta-se com pustulas sobre uma base de eritema e
escamas, nas palmas das maos e plantas dos pés, que progridem para méaculas vermelhas ou
castanhas. Geralmente esta associada a dor intensa, prurido e sensacdo de queimadura. A
acrodermatite continua de Hallopeau apresenta as ptstulas nas extremidades dos dedos das maos
e dos pés, podendo também afetar as unhas, exibindo progressiva destruicao das varias estruturas

que as constituem. (1,9,33,36,37)

A psoriase pustulosa generalizada, também conhecida como a doenca de von Zumbusch, é uma
doenca instavel, podendo ser desencadeada pela retirada repentina de corticosteroides topicos e
sistémicos potentes, hipocalcemia, gravidez e infecido. Caracteriza-se pelo aparecimento de
multiplas ptstulas em pele eritematosa, que se disseminam rapidamente. Posteriormente podem
coalescer e criar “lagos” de pus que rebentam facilmente, criando superficies eritematosas onde
podem surgir novas pustulas. E frequentemente acompanhada por sintomas sistémicos, como

febre, fadiga e mal-estar geral. Muitas vezes requer a hospitaliza¢io do individuo. (1,5,9,31,37)

Figura 7 — ManifestacOes cutaneas da psoriase pustulosa. Adaptada de (Gudjonsson et al.,2009) (32).

1.4.6. Psoriase Ungueal

As alteragOes nas unhas sao frequentes em doentes com psoriase e aumentam com a idade, com
a duracao e extensao da doenca e com a presenca de artrite psoriatica (PsA). Pode ocorrer pitting
(pequenas corrosdes/depressdes na placa ungueal), leuconiquia (presenca de manchas brancas
na placa ungueal), onicolise (descolamento da placa ungueal do leito ungueal) e hiperqueratose
subungueal (proliferacao excessiva de queratindcitos no leito ungueal) (Figura 8). O sinal de “gota

oleosa” (oil drop) é considerado quase especifico para a psoriase. (2,32)



Figura 8 — Psoriase ungueal; A — oil drop; B — pitting; C — leuconiquia; D — onicolise; E — hiperqueratose

ungueal. Adaptado de (Gudjonsson et al.,2009) (32).

1.5. Diagnostico

O diagnostico da psoriase € essencialmente clinico, tendo por base a historia clinica do doente e a
observacao da morfologia e distribuicao das lesdes psoriaticas. (1,3) Existem certos casos, em que
a historia e o exame fisico ndo sdo suficientes para estabelecer o diagnoéstico, sendo necessario

recorrer a uma biopsia de pele para a realizacdo de um exame histoldgico. (2,12,32)

No exame histologico podem ser identificadas algumas alteracoes relativamente a pele normal
que sdo caracteristicas da psoriase, como espessamento da epiderme (acantose), hiperqueratose
(espessamento do estrato corneo) e paraqueratose (retencdo de ntucleos celulares no estrato
corneo), reducdo ou auséncia da camada granular, cristas epidérmica alongadas, dilatacdo dos
vasos sanguineos na derme papilar, infiltracao de linfocitos T na derme e epiderme e um aumento
do ntimero macrofagos, mastocitos, neutroéfilos e células dendriticas. A acumulacgio destas células

na epiderme forma as ptstulas de Kogoj e microabscessos de Munro. (1,18)

A obtencao da histéria clinica do doente permite identificar se existe historia familiar de psoriase,
presenca de fatores desencadeantes ou sintomas articulares sugestivos de artrite psoriatica. (2,18)
No exame fisico, as areas predominantemente afetadas devem ser examinadas, assim como a

presenca de alteracGes nas unhas. (1,12)

O diagnostico também pode ser confirmado pela presenca do sinal de Auspitz ou pelo fenémeno

de Koebner. (12)

Para quantificar a extensao e a severidade da doenca aplica-se o indice de gravidade e extensao
da psoriase (Psoriasis Area and Severity Index, PASI) que se baseia na percentagem de superficie
corporal afetada (Body Surface Area, BSA), na intensidade do eritema, na espessura e na
presenca de escamas. E uma ferramenta muito usada na definicio da terapéutica mais adequada

e na monitorizacao da resposta ao tratamento. (12,18,30,38)



Para avaliar como a doenca afeta a qualidade de vida do doente sao efetuados questionarios, sendo
o Indice Dermatolégico de Qualidade de Vida (Dermatology Life Quality Index, DLQI) o mais

utilizado. (2)

A psoriase pode ser classificada como ligeira, moderada ou grave, dependendo da gravidade da
doenca (PASI) ou da percentagem BSA e da qualidade de vida do doente. (9) Considerando a
Euroguiderm Guideline for the Systemic Treatment of Psoriasis Vulgaris, a psoriase pode

classificar-se em: (5,39)

e Ligeira, quando BSA < 5% sem afetar areas especificas com elevado impacto (rosto, maos,
pés ou 6rgaos genitais) e quando apresenta DLQI<5;

e Moderada, quando apresenta BSA entre 5 e 10% ou afeta areas especificas; ou quando
apresenta BSA entre 1 e 5% e DLQI 5-10;

e Severa, quando apresenta BSA > 10% ou afeta areas especificas; ou quando apresenta
BSA entre 5%-10% e DLQI >10.

Atualmente nao existe consenso acerca da classificacao da psoriase, pelo que nem todos os autores

e sociedades usam a mesma classificacgao.

O diagnoéstico diferencial da psoriase inclui outras doengas papuloescamosas, como as tinhas do
couro cabeludo (Tinea capitis) ou do corpo (Tinea corporis), dermatite seborreica, dermatite

atopica, liquen plano, pitiriase rosea, sifilis secundaria e linfoma cutaneo de células T. (1,5,29)

1.6. Comorbilidades Associadas

Por ser uma doenca inflamatéria sistémica, a psoriase pode apresentar implicacoes

multisistémicas e afetar diferentes sistemas de 6rgaos. (3,9,40)

A artrite psoriatica (PsA) é uma das comorbilidades mais comuns nos doentes com psoriase.
Desenvolve-se mais frequentemente entre os 30 e 0s 50 anos e caracteriza-se pela presenca de
rigidez, dor e inchaco das articulacbes. Afeta cerca de 30-40% dos doentes com psoriase e
normalmente procede o aparecimento de leses cutaneas em cerca de 10 anos. Devido a potencial

progressao destrutiva das articulacoes, a PsA requer terapia sistémica. (1,4,5,9,33)

Os doentes com psoriase possuem risco aumentado de apresentarem sindrome metabolica,
hipertensdo, obesidade, diabetes tipo 2, dislipidemia, e doencas cardiovasculares (acidente

vascular cerebral, enfarte do miocardio e doenca vascular periférica). (1,5,30,33,40,41)

Comparativamente com a populacdo normal, estes doentes apresentam maior probabilidade de
exibirem doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC), asma, doenca renal crbnica, cancro
hepatobiliar e doencas inflamatoérias intestinais (DII), como a doenca de Crohn (DC) e colite

ulcerativa (CU). (1,5,9)
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Devido ao impacto que a doenca tem a nivel psicoldgico, por alterar a aparéncia fisica, os doentes

com psoriase possuem também risco aumentado de sofrer de depressao ou ansiedade. (1,5,9,30)

1.7. Abordagens Terapéuticas

A psoriase é uma doenca que é tratavel, mas para a qual ainda nao existe cura. Atualmente existe
uma ampla gama de tratamentos disponiveis (t6picos, fototerapia, sistémicos convencionais ou

biologicos) para dar resposta as diferentes necessidades dos doentes. (9,25)

O tratamento da psoriase em placas depende da severidade da doenca, da presenca de
comorbilidades, do acesso aos cuidados de satide e da preferéncia do doente. Por exemplo,
quando um doente apresenta PsA, o esquema terapéutico deve incluir um medicamento que trate

a artrite além do tratamento especifico da psoriase. (1,9,25)

Todos os doentes devem instruidos para evitar fatores desencadeantes da doenca, manter a
hidratacdo cutdnea e adotar estilos de vida saudaveis, como a cessacao tabagica, reducdo da
ingestao de alcool, perda de peso (se forem obesos), aplicar medidas de higiene do sono e praticar

exercicio fisico. (1,33)

De acordo com a severidade da doenca, os doentes sdo propostos para terapia topica ou para
terapia sistémica. Quando ndo h4 resposta adequada ao tratamento t6pico, quando o doente sente
desconforto ou quando nao for pratico devido a area de superficie corporal afetada, é necessario
avancar para o tratamento sistémico. O tratamento sistémico também pode ser usado quando a
psoriase se localiza em determinadas 4reas, como couro cabeludo, palmas das maos e plantas dos

pés e genitais. (1,3,5,27)

Em casos de psoriase ligeira a moderada deve ser utilizado tratamento tépico como 12 linha, que
inclui corticosteroides, andlogos da vitamina D (calcipotrieno), queratoliticos (acido salicilico),
retinoides topicos (tazaroteno), inibidores da calcineurina (tacrolimus e pimecrolimus), antralina
ou derivados do alcatrdo (coal tar). A fototerapia pode ser utilizada conjuntamente com os

agentes topicos. (5,9,27,32,39,42)

Em casos de psoriase moderada a grave, o tratamento baseia-se em fototerapia e terapia sistémica
convencional (terapia sistémica oral — nao biolégica), que inclui metotrexato, ciclosporina,
retinoides sistémicos (acitretina), ésteres do acido fumarico, apremilast e tofacitinib.
(1,5,18,39,42) Nestes casos, quando nao se consegue obter resposta ao tratamento sistémico
convencional ou a fototerapia, ou quando o doente é incapaz de tolerar a terapia sistémica
convencional ou a fototerapia devido aos efeitos adversos, os agentes biologicos devem ser

considerados. (2,43)

Os agentes biologicos podem ser utilizados como 12 linha em doentes com psoriase moderada a

grave se a doenca afetar profundamente a qualidade de vida ou se houver PsA concomitante. (2)
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Para doentes com psoriase moderada a grave pode ser recomendado o uso simultineo de

fototerapia, agentes orais e agentes biologicos. Como tratamento auxiliar podem ser usadas as

terapias topicas, no entanto estas nao devem ser utilizadas em monoterapia no tratamento da

psoriase moderada a grave. (5)

7

Independentemente da severidade da doenga, é importante realcar que todos os doentes

beneficiam com a aplicagdo de emolientes.(1)

2. Objetivos

1)

2)

3)

4)

5)

Identificar quais sdo os medicamentos biolégicos/biossimilares com interesse para o
tratamento da psoriase em placas;

Identificar quais sdo os medicamentos bioldgicos/biossimilares aprovados em Portugal
para tratamento da psoriase em placas;

Identificar quais sao os medicamentos biologicos/biossimilares atualmente disponiveis
nos Servicos Farmacéuticos Hospitalares (SFH) destinados ao tratamento da psoriase em
placas;

Identificar quais sdo os critérios seguidos pelos Centros Hospitalares/Hospitais para o
tratamento da psoriase em placas com agentes biologicos/biossimilares;

Identificar que tipo de acompanhamento é efetuado aos doentes com psoriase em placas

sob terapéutica com medicamentos biologicos/biossimilares.

3. Metodologia

1)

A pesquisa para encontrar artigos referentes ao tratamento da psoriase em placas com
agentes bioldgicos foi realizada nas bases de dados online PubMed, Scopus e Web of
Science usando as palavras-chave: “psoriasis vulgaris”, “plaque psoriasis”, “systemic
treatment”, “systemic therapy”, “biologic treatment” e “biosimilar treatment”. A
pesquisa de artigos limitou-se aos tltimos 5 anos, sendo selecionados através da leitura

do titulo e do abstract;

A Pesquisa na PubMed foi efetuada utilizando termos controlados (Medical Subject
Headings - MeSH) combinados na seguinte expressdo de pesquisa: "psoriasis/drug
therapy"[Mesh] AND ("psoriasis vulgaris" OR “plaque psoriasis”) AND (“biologic
therapy” OR “systemic therapy”).

A expressao de pesquisa utilizada na PubMed foi adaptada para a pesquisa nas restantes

bases de dados.

Para identificar quais s@o os medicamentos biologicos aprovados em Portugal para

tratamento da psoriase em placas, foram consultadas as bases de dados do INFARMED
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(Infomed) e da Agéncia Europeia do Medicamento (European Medicines Agency, EMA).
(44,45)

3) Para identificar quais os critérios usados nos diferentes Centros Hospitalares, foram
contactados os SFH respetivos entre 3 de agosto de 2022 e 14 de julho de 2023. Cada SFH
foi contactado por correio eletronico até obter resposta ou até nove vezes. Os SFH que

aceitaram participar responderam a um conjunto de trés questoes:

¢ Quais sdo os medicamentos biologicos/biossimilares atualmente disponiveis nos Servicos

Farmacéuticos que dirige, destinados ao tratamento da psoriase em placas?

e ParaalémdaNorman® 065/2011de 30/12/2011, existe mais algum critério ou orientagao
que seja seguido no seu Centro Hospitalar/Hospital para tratamento com agentes

biolégicos/biossimilares?

e Os Servigos Farmacéuticos que dirige efetuam algum tipo de acompanhamento aos
doentes com psoriase em placas sob terapéutica com medicamentos

biolbgicos/biossimilares?

Este estudo garante o anonimato dos farmacéuticos e das institui¢des participantes, assim como
a confidencialidade dos dados recolhidos, nao sendo incluida qualquer informacdo que possa
conduzir a identificacdo dos intervenientes. Nao foi efetuado pedido de parecer a Comissao de
Etica porque cumpre-se o estipulado pela Lei n.° 58/2019, que assegura a execucio do
Regulamento (EU) 2016/679 relativo a protecao das pessoas singulares no que diz respeito ao

tratamento de dados pessoais e a livre circulacio desses dados.

4. Resultados

4.1. Medicamentos biolégicos/biossimilares com

interesse para o tratamento da psoriase em placas

Ao longo dos tltimos anos, com o conhecimento acerca da fisiopatologia da doenca e dos
processos imunoldgicos subjacentes, foi possivel desenvolver novos farmacos, produzidos por
biotecnologia recombinante, que revolucionaram a capacidade de tratamento da psoriase.
Comparativamente a terapéutica convencional, que estd focada na supressio do sistema
imunolégico e na proliferacdo dos queratindcitos, os agentes bioldgicos bloqueiam diretamente
citocinas especificas, como TNF-q, IL-17 e IL-23, que estdo envolvidas na patogénese da doenca

(Figura 9). (46—48)
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Figura 9 — Local de acao dos medicamentos biol6gicos. Adaptado de (Hu et al., 2021) (48).

Relativamente as terapéuticas sistémicas convencionais (metotrexato, ciclosporina, acitretina),
os agentes bioldgicos mostraram ser mais seguros e eficazes a longo prazo, ndo provocam
interacoes medicamentosas, possuindo ainda impacto positivo em diversas comorbilidades
apresentadas pelos doentes. (39,49,50) Por exemplo, os doentes tratados com biologicos
apresentam menores indices de depressao comparativamente aos doentes tratados com terapia
convencional. Apesar dos anti-IL-17 exacerbarem a DII, os inibidores do TNF-a e os inibidores

da IL-23 estao aprovados para o tratamento de DC e CU. (47,49)

Como existem véarios biolégicos disponiveis, é necesséario considerar varios fatores, entre os quais,
as contraindicacbes e efeitos adversos, a tolerancia, a preferéncia do doente, o modo de

administragao e o custo associado, de modo a selecionar o agente mais adequado a cada doente.

(50)

Embora sejam medicamentos altamente eficazes, nem todos os doentes obtém a mesma resposta.
Alguns doentes podem ndo apresentar resposta ao tratamento (faléncia primaria) ou podem
desenvolver, ao longo do tempo, resisténcia ao tratamento, diminuindo a resposta ao mesmo
(faléncia secundaria). (2,51) Uma das razdes que pode levar a perda de eficacia é o
desenvolvimento de anticorpos contra o firmaco, no entanto, o uso concomitante de metotrexato
parece reduzir este problema. (39,52) Importante ressalvar que a faléncia primaria a um
medicamento de uma classe (por exemplo, adalimumab), ndo impede resposta positiva com outro

inibidor da mesma classe (por exemplo, etanercept).(52)

Atualmente existem no mercado varios biossimilares do infliximab, etanercept e adalimumab de
menor custo relativamente aos agentes biologicos patenteados, o que melhorou a capacidade de

tratamento da psoriase. (1)
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4.1.1. Inibidores do TNF-a

O TNF-a é uma citocina pro-inflamatéria produzida e secretada por algumas células do sistema
imunolégico. (1) Os antagonistas do TNF-a foram os primeiros biologicos a serem usados para o
tratamento da psoriase e foram desenvolvidos para inibir a sinalizacdo do TNF-qa, bloqueando

assim os seus efeitos inflamatorios.

Fazem parte deste grupo, uma proteina de fusao do recetor TNF-a (etanercept) e trés anticorpos
monoclonais (mAb) contra o TNF-a (infliximab, adalimumab, certolizumab). O golimumab, é

outro agente anti-TNF-a, que atualmente s6 esta aprovado para o tratamento da PsA. (1,49,53,54)

Os inibidores do TNF-a estao associados a risco aumentado de infecbes graves (infecoes do trato
respiratorio inferior, da pele e dos tecidos moles), reativacao da tuberculose, lipus, agravamento
da insuficiéncia cardiaca congestiva, desenvolvimento de doenca desmielinizante, reacao

paradoxal cutinea e reacdo a infusao (no caso do infliximab). (49,54)

Certolizumab-pegol é um fragmento de anticorpo monoclonal conjugado com polietilenoglicol. A
peguilagio atrasa a eliminacao, aumentando a sua semivida, e diminui a sua imunogenicidade.
Contrariamente aos restantes biologicos, ndo atravessa a barreira placentaria, pelo que pode ser

usado na gravidez e na amamentacao. (1,55,56)

Todos os antagonistas do TNF-a também mostraram ser eficazes na reducao da inflamacao das

articulagoes dos doentes com PsA. (54)
4.1.2. Inibidores da IL-17

A citocina IL-17 estd amplamente envolvida na patogénese da psoriase, causando a libertacio de
varias proteinas que provocam a hiperplasia epidérmica e a formacao de placas. Desta forma os

inibidores da IL-17 desempenham um papel fundamental no tratamento da doenca. (51)

Os antagonistas da IL-17 incluem o secucinumab, ixecizumab, brodalumab e mais recentemente

o bimecizumab.

O uso dos inibidores da IL-17 estd associado a candidiase, nasofaringite, infecdo do trato

respiratorio superior, neutropenia transitéria, e indugao ou agravamento das DII. (49,51,54,57)
4.1.3. Inibidores da IL-23

Esta classe de medicamentos tem como alvo a subunidade p19 da IL-23, uma interleucina que
desempenha um papel fundamental no processo inflamatério. Os inibidores desta citocina sao o

guselcumab, o tildracizumab e o risancizumab. (53,54)

Alguns efeitos adversos associados a esta classe incluem urticiria, candidiase mucocutanea,

infecbes do trato respiratorio superior, nasofaringite e dores de cabeca. (54)
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4.1.4.

Inibidores da IL-12/23

O ustecinumab é um mAb humano que tem como alvo a subunidade p40, um dominio

compartilhado pela IL-12 e a IL-23. Ao inibir a acdo destas citocinas, inibe as vias de sinalizacao

Th1 e T17 que estao envolvidas na patogénese da psoriase. (53,54)

Foram reportados efeitos adversos como cefaleia, infecdo do trato respiratdério superior,

nasofaringite e artralgias. (54,57)

Todos os agentes biologicos sao administrados por injecdo subcutinea, a excecdo do infliximab

que é administrado por injecdo intravenosa (IV). Assim, todos podem causar reacao no local de

injegdo, que se pode caracterizar por dor, eritema, edema, prurido e hematoma. (39) Além do

diferente mecanismo de acao, os medicamentos possuem diferentes regimes posologicos. A tabela

1 apresenta os regimes posologicos de indu¢ido e manutencao de cada medicamento.

Tabela 1 — Esquema posoldgico dos diferentes agentes bioldgicos. (53,55,58—68)

Farmacos

Adalimumab

Infliximab

Anti-TNF-a

Etanercept

Certolizumab-
pegol
Brodalumab
Secucinumab

Ixecizumab

Anti-IL-17

Bimecizumab

Guselcumab
Anti-IL-23 Risancizumab

Tildracizumab

Anti-IL-12/23 Ustecinumab

Inducio
80 mg semana 0
40 mg semana 1

5,0 mg/kg IV semana o, 2, 6

2 x 25 mg (ou 50 mg 1X por semana)
a cada semana durante 3 meses

400 mg semana 0, 2, 4 (2 injecoes
de 200 mg)

210 mg semana 0, 1, 2

300 mg semana o, 1, 2, 3, 4

160 mg semana O (2 injecoes de 80
mg)

8omg semana 2, 4, 6, 8, 10, 12

320 mg semana 0, 4, 8, 12, 16 (2
injecoes de 160 mg)
100 mg semana 0, 4
150 mg semana 0, 4

100 mg semana 0, 4

45 mg semana 0, 4
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Manutencao

40 mg a cada 2 semanas

- 5,0 mg/kg IV a cada 8 semanas

- 120 mg SC a cada 2 semanas (apenas
iniciada 4 semanas ap06s a tltima
administracao de 2 perfusées IV
administradas com 2 semanas de intervalo)
2 x 25 mg a cada semana ou 1 X 50 mg a cada
semana

200 mg a cada 2 semanas ou

400 mg a cada 2 semanas

210 mg a cada 2 semanas

300 mg a cada 4 semanas

80 mg a cada 4 semanas

320 mg a cada 8 semanas (2 injecoes)

100 mg a cada 8 semanas
150 mg a cada 12 semanas

100 mg a cada 12 semanas

45 mg a cada 12 semanas



Considera-se que o tratamento é eficaz quando se atinge pelo menos o PASI 75 (reducao de 75%
no PASI relativamente ao inicio de tratamento), sendo que existe faléncia no tratamento quando
nao se atinge o PASI 50. (39) Relativamente a eficicia, existem diversos estudos que comparam
os varios agentes biologicos, tendo em conta o PASI 75, 90, e 100, ou seja, a proporc¢ao de doentes

cujo indice de area e gravidade da psoriase diminuiu = 75%, 90% e 100% (Tabela 2).

Segundo Sbidian e colaboradores, a terapia biologica mostrou resultados superiores
relativamente a terapia ndo biologica. Segundo o mesmo estudo, os medicamentos anti-IL17
(bimecizumab, ixecuizumab, secucuinumab e brodalumab), os medicamentos anti-IL23
(risancizumab e guselcumab) e o infliximab foram mais eficazes em atingir o PASI 90 do que os
trés agentes anti-TNF-a (adalimumab, certolizumab e etanercept), o tildracizumab e o
ustecinumab. No entanto bimecizumab, ixecizumab e risancizumab foram significativamente
mais eficazes do que o secucinumab, brodalumab e guselcumab. Além disso o adalimumab e

ustecinumab foram superiores ao etanercept e o ustecinumab superior ao certolizumab. (53)

Lynn Ten Bergen e colaboradores, referem que o infliximab é o inibidor do TNF mais eficaz,
seguido por adalimumab e etanercept. Os autores referem que o ustecinumab mostrou eficacia
superior ao etanercept, mas menor comparando com secucinumab, brodalumab e ixecizumab.
Mencionam que o risancizumab e guselcumab sdo mais eficazes a atingir o PASI 9o
comparativamente com o ustecinumab. O mesmo estudo menciona que o bloqueio da IL-23
parece apresentar resultados semelhantes ou até melhores do que a inibicao da IL-17. Também
relata que um estudo mostrou que o ixecizumab oferece melhoria mais rapida dos sintomas
comparativamente ao guselcumab. Por outro lado, refere que outro estudo mostrou superioridade

do guselcumab relativamente ao secucinumab. (56)

A meta-analise de Armstrong e colaboradores concluiu que brodalumab, guselcumab, ixecizumab

e risancizumab apresentam, a curto e a longo prazo, taxas de resposta PASI mais altas. (46)

De acordo com Mrowietz e colaboradores os agentes biologicos mais eficazes foram ixecizumab e
brodalumab, seguidos por guselcumab e risancizumab e, em seguida, infliximab e secucinumab.
(69)

Tabela 2 — Resumo dos agentes biologicos considerados mais eficazes no tratamento da psoriase em placas.

Referéncia Agentes bioldgicos mais eficazes
Armstrong, 2020 Brodalumab Guselcumab Ixecizumab Risancizumab
(46)
Lynn Ten Bergen, Risancizumab Guselcumab Ixecizumab Brodalumab
2020 (56)
Mrowietz, 2021 Ixecizumab Brodalumab
(69)
Sbidian, 2022 (53) Bimecizumab Ixecizumab Risancizumab
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4.2. Medicamentos biologicos/biossimilares aprovados

em Portugal para o tratamento da psoriase em

placas

Atualmente existem doze agentes biologicos aprovados pela EMA para utilizacdo nos paises

europeus no tratamento da psoriase moderada a grave em doentes adultos elegiveis para terapia

sistémica. Todos estes agentes também estao disponiveis para tratamento da psoriase em placas

em Portugal.

Tabela 3 - Resumo das novas abordagens terapéuticas aprovadas para o tratamento da psoriase em placas

moderada a grave em doentes adultos elegiveis para terapia sistémica.

Agente Biologico

Adalimumab

Infliximab

Anti-TNF-a Etanercept

Certolizumab-pegol

Brodalumab

Secucinumab
Anti-IL-17 Ixecizumab

Bimecizumab
Guselcumab
Anti-IL-23 Risancizumab

Tildracizumab

Anti-IL-12/23 Ustecinumab

Observacoes
Tem indicacao para psoriase pediatrica em placas.
Tem indicacao para artrite psoriatica.
Tem biossimilares aprovados pela EMA e comercializados em PT.
Tem indicacdo para artrite psoriatica.
Tem biossimilares aprovados pela EMA e comercializados em PT.
Tem indicacdo para psoriase pediatrica em placas.
Tem indicacdo para artrite psoriatica.
Tem biossimilares aprovados pela EMA e comercializados em PT.
Seguro na gravidez - Nao atravessa a placenta. (2,70)

Tem indicacao para artrite psoriatica.

Tem indicacao para psoriase pediatrica em placas.
Tem indicacao para artrite psoriatica.
Tem indicacao para psoriase pediatrica em placas.
Tem indicacao para artrite psoriatica.
Tem indicacao para artrite psoriatica.
Tem indicacao para artrite psoriatica.

Tem indicacao para artrite psoriatica.

Tem indicacdo para psoriase pediatrica em placas.

Tem indicacdo para artrite psoriatica.

EMA - Agéncia Europeia do Medicamento; PT — Portugal
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4.3. Medicamentos biologicos/biossimilares atualmente
disponiveis nos Servicos Farmacéuticos Hospitalares

destinados ao tratamento da psoriase em placas

Foram contactados no total 41 SFH dos Hospitais do setor puiblico empresarial e publico-privado
de Portugal Continental, excluindo os Institutos Portugueses de Oncologia, dos quais 20
responderam ao contacto efetuado. 10 dos SFH responderam as questdes colocadas, 9 nio
responderam as questbes colocadas e 1 dos SFH respondeu que o hospital nao dispoe de
medicamentos biolégicos para tratamento da psoriase em placas. A figura 10 apresenta de forma

mais esquematizada o processo que levou a recolha dos dados.

Numero de SFH
contactados

(n=41)

Ntmero de SFH
que responderam

(n=20)
Numero de SFH Nuamero de SFH Namero de SFH que
que responderam quenao responderam que o Centro
as questoes responderam as Hospitalar/Hospital ndo
colocadas questdes colocadas trata doentes com psoriase
(n=10) (n=9) (n=1)

Figura 10 — Diagrama do processo de recolha de dados.

A tabela 4 resume a informacio recolhida acerca dos medicamentos biologicos disponiveis para

tratamento da psoriase em placas nos respetivos centros hospitalares/hospitais.

Tabela 4 - Resumo dos agentes biol6gicos disponiveis nos SFH contactados.

Centro Hospitalar/Hospital

Agentes Biologicos/Biossimilares #1 #2  #3  #4  #5 #6 #7 #8 #9 #10

Adalimumab X X X X X X X X X X
Infliximab X X X X X X X
Anti-TNF-a Etanercept X X X X X X X X X
Certolizumab-pegol
Golimumab * X X X
Brodalumab X X X X X X X X
Anti-IL-17 Secucinumab X X X X X X X X X
Ixecizumab X X X X X X X X X X
Bimecizumab
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Guselcumab X X X X X X X X X
Anti-IL-23 Rinsacizumab X X X X X X X X

Tildracizumab X X X X X X
Anti-IL-12/23  Ustecinumab X X X X X X X X X

* Nao tem indicacdo para psoriase em placas.

4.4. Critérios e orientacoes seguidos pelos Centros
Hospitalares/Hospitais para o tratamento da
psoriase em placas com agentes

biologicos/biossimilares

Atualmente, uma grande variedade de agentes biologicos esta disponivel para o tratamento das
formas moderadas a graves da psoriase em placas. No entanto, quer pelos encargos financeiros
que acarretam, quer pela necessidade de prescricao e monitorizacao em consultas especializadas,

a sua utilizacao esta restrita a determinados doentes.

A Norma n® 065/2011 de 30/12/2011 “Tratamento da Psoriase com Agentes Biol6gicos no Doente
Adulto” foi atualizada a 28/10/2014, no entanto, ainda nao inclui muitos dos medicamentos

biolbgicos e biossimilares atualmente disponiveis.

Além da Norma citada, os SFH indicaram que sao seguidos outros critérios e orientagdes para o

tratamento da psoriase com agentes biolégicos, entre os quais:

e Orientac6es da Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica (CNFT) — 3/10; (72,73)

e Normas da Direcao Geral da Satide (DGS)- 2/10;

e Orientacoes e critérios do Formulario Nacional de Medicamentos (FNM) - 3/10;

e Protocolos e normas internas definidas pela Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT)
local - 7/10;

e Statement da EMA sobre intercambialidade de biolégicos - 1/10; (74)

Um dos servigos respondeu que na avaliacdo dos pedidos de tratamento, a CFT analisa a Norma
n.° 065/2011, os critérios definidos nos relatérios de avaliacdo de financiamento publico dos

respetivos medicamentos e as recomendacgoes da CNFT.

4.5. Acompanhamento efetuado pelos SFH aos doentes
com psoriase em placas sob terapéutica com

medicamentos biologicos/biossimilares

O acompanhamento da maior parte dos servicos (8/10) resume-se ao ensino e esclarecimento
sobre a patologia e a terapéutica, sensibilizacdo da adesdo a terapéutica e avaliacdo da mesma,

identificacdo de reac¢Ges adversas a medicamentos (RAMs) e farmacovigilancia ativa.
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Alguns dos SFH possuem a consulta farmacéutica (2/10), onde se realiza o seguimento
farmacoterapéutico do utente (adesdo a terapéutica, monitorizacdo de efeitos secundarios e

eficacia).

Um dos SFH ainda respondeu que existe um farmacéutico que participa na consulta
multidisciplinar de doencas autoimunes, onde sdo aprovados os tratamentos para inicio e

alteracdo da terapéutica.

A maior parte dos centros hospitalares/hospitais (8/10) possui a especialidade médica de
dermatologia, pelo que a medicagdo biologica cedida no servico de ambulatério se destina a
doentes provenientes da consulta de dermatologia do hospital e a doentes provenientes de

consultas de centros prescritores externos.

Os centros hospitalares/hospitais (2/10) que nao tém a especialidade médica, indicaram que a
terapéutica biologica se destina aos doentes externos, e ainda indicaram que nao existe nenhum
trabalho articulado e sistematizado com os prescritores externos devido a dificuldades de

comunicacao.

5. Discussao

5.1. Medicamentos bioldgicos/biossimilares com

interesse para o tratamento da psoriase em placas

Os medicamentos biologicos estdo indicados para o tratamento da psoriase em placas moderada
a grave (definida por PASI>10 ou BSA>10 e DLQI>10) em adultos que nao responderam, que
deixaram de responder, que tém contraindicacdo ou que sdo intolerantes as terapéuticas

convencionais (metotrexato, ciclosporina, retinoides e fototerapia). (71)

Por outro lado, a utilizacdo destes agentes esta contraindicada em certas situagoes clinicas, como:

(71)

e Tuberculose ativa;

e Infecdo por virus da hepatite B ou pelo VIH;

e Insuficiéncia cardiaca congestiva classificada pela New York Heart Association como
sendo da Classe III/IV;

e Gravidez e amamentacao;

e Infecdo grave ativa.

Os doentes tratados com agentes biolégicos apresentam risco aumentado de sofrerem reativacao
de tuberculose latente, pelo que, é necessario realizar o rastreio da tuberculose antes de iniciar a

terapéutica biologica. (71)

Estas terapéuticas s6 devem ser prescritas por dermatologistas com experiéncia no diagnostico,

avaliacdo, monitorizagdo e tratamento da psoriase com biologicos. (70,71)
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Considera-se que o tratamento biologico esta a ser eficaz quando existe reducao de 75% no PASI
relativamente ao inicio do tratamento (PASI 75) ou quando hé reducdo de 50% no PASI (PASI

50) e uma reducao de 5 pontos no DLQI relativamente ao inicio do tratamento. (71)

Quando o tratamento atinge o PASI 75 ou PASI 50 com DLQI<5 deve ser mantida a terapéutica
instituida. No entanto quando o PASI for menor que 50% ou maior que 50%, mas com DLQI>5,
deve ser considerada a transigdo para outro agente biologico, alteracdo do regime posologico, ou

a associacio da terapéutica sistémica convencional ou fototerapia. (71)

A figura 11 mostra o algoritmo clinico de tratamento da psoriase em placas.

( Psoriase em Placas )

k.

Terapéutica Biolégica

Figura 11 — Algoritmo clinico de tratamento da psoriase em placas. Adaptado de (71).

5.2. Medicamentos biol6gicos/biossimilares
aprovados em Portugal e atualmente disponiveis
nos SFH destinados ao tratamento da psoriase em

placas

Por ser uma patologia crénica que interfere significativamente na qualidade de vida dos doentes,
a psoriase em placas é uma das patologias abrangidas por regimes excecionais de

comparticipacao. (75,76)
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A Portaria n.° 48/2016, de 22 de marco estabelece que os medicamentos destinados ao
tratamento de doentes com psoriase beneficiem de um regime excecional de comparticipacao
(100% comparticipacdo) quando prescritos em consultas especializadas no diagnoéstico e
tratamento da doenca, devendo o médico prescritor mencionar o regime excecional previsto.
(75,76) Assim, estes medicamentos sdo dispensados gratuitamente aos doentes no ambulatério
dos SFH.

O Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho indica que os hospitais do Servico Nacional de Satde
(SNS) s6 podem adquirir e utilizar os medicamentos para as indicacGes terapéuticas e nas
condigbes de utilizacdo aprovadas no contrato de avaliacio prévia, que é um processo que permite
o financiamento e a utilizacdo dos medicamentos pelos hospitais do SNS e que determina as
condicdes de utilizacdo dos mesmos. (77,78) Assim, s6 podem ser dispensados os medicamentos
previstos nos anexos da Portaria n.° 48/2016, de 22 de marco, para as patologias referidas e com

aprovacao de comparticipagao pelo SNS. (72)

Apesar de todos os agentes biolégicos indicados na tabela 3 possuirem indicacao terapéutica para
o tratamento da psoriase no Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM), estes s6 podem
ser dispensados se tiverem relatorio de avaliacao de financiamento publico (avaliacdo econémica)
para psoriase em placas. Estes relatorios de avaliagdo econoémica avaliam se o medicamento
possui ou ndo vantagem econOmica relativamente aos medicamentos ja comparticipados

utilizados para a mesma finalidade terapéutica.

Por exemplo, o ustecinumab apresenta no RCM duas dosagens (45 mg/0,5 ml e 90 mg/1 ml) com
indicacao para a psoriase. No entanto s6 a dosagem 45 mg/0,5 ml apresenta avaliacdo econémica

para a psoriase em placas, pelo que apenas se pode dispensar esta dosagem.

Relativamente aos agentes biologicos disponiveis nos SFH (indicados na tabela 4), verifica-se que
todos os servigos tém disponiveis o adalimumab, o ixecinumab, o guselcumab e o ustecinumab,
mas nenhum tem disponiveis o certolizumab e o bimecizumab, um novo anti-IL-17 aprovado pela

EMA em 2021.

O bimecizumab ainda nao consta na atualizacio do anexo da Portaria n® 48/2016, de 22 de marco,
e ainda ndo apresenta avaliacao econdmica, o que justifica que os hospitais ainda nao o tenham
disponivel para o tratamento da psoriase. O certolizumab consta do anexo da portaria referida
anteriormente, no entanto nao possui financiamento piblico para a psoriase, pelo que nao pode

ser dispensado para o tratamento desta doenca.

Apesar de estarem disponiveis em Portugal 12 agentes biologicos para o tratamento da psoriase
em placas, como indica a tabela 3, apenas 10 tém relatorios de avaliacdo econémica (adalimumab,
infliximab, etanercept, brodalumab, secucinumab, ixecizumab, guselcumab, risancizumab,

tildracizumab e o ustecinumab), sendo estes os que é possivel dispensar nos SFH.

Relativamente ao golimumab, 3 dos 10 SFH responderam té-lo disponivel, no entanto este
medicamento nao possui indicagio terapéutica no RCM para a psoriase em placas, tendo como

uma das indicacGes a artrite psoriatica. (79)
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5.3. Critérios e orientacoes seguidos pelos Centros
Hospitalares/Hospitais para o tratamento da
psoriase em placas com agentes

biologicos/biossimilares

Houve diversas respostas relativamente aos critérios e orientacoes seguidos pelos hospitais para
tratamento da psoriase com agentes biologicos. De seguida serdo abordadas as diferentes

orientacgoes indicadas pelos SFH.

De acordo com a Norma n.° 065/2011, para os doentes que cumprem os critérios para tratamento
com agentes biologicos, os farmacos de primeira linha recomendados sdo os anti-TNF-a
(adalimumab, etanercept e infliximab) e o anti-IL12/IL23 (ustecinumab). (71) No entanto, apesar
desta norma ter sido atualizada em 2014, continua a estar desatualizada relativamente aos

biolbgicos atualmente disponiveis.

Segundo as orientacoes mais recentes da CNFT de 2022 publicadas no FNM, a selecdo do
medicamento biologico deve ter em conta varios critérios, entre os quais o custo relativo das
terapéuticas consideradas adequadas. Sempre que for adequado a situacao clinica do doente, é
recomendado iniciar o tratamento biolo6gico com um medicamento antagonista do TNF-a devido
a disponibilidade de medicamentos biossimilares desta classe. (73) Segundo esta mesma
orientacdo, os inibidores do TNF-a s3o a opcao mais custo-efetiva para o SNS, e que a partida

apresentaram resposta satisfatoria (Tabela 5). (73)

O préoximo medicamento biologico com a patente a expirar é o ustecinumab, prevendo-se que a
entrada no mercado de biossimilares deste medicamento melhore a capacidade de tratamento da

psoriase, contribuindo também para a sustentabilidade do sistema de satde.

Um medicamento biossimilar é um produto biolégico que apresenta semelhanca em termos de
estrutura, qualidade, atividade biologica, seguranga, eficicia e imunogenicidade com o
medicamento de referéncia ja aprovado na UE. Existem diferentes marcas de biossimilares, no
entanto estes destinam-se ao tratamento das mesmas patologias, através da mesma via de

administragio e com a mesma dose que os medicamentos de referéncia. (80,81)

Tabela 5 — Orientacoes Terapéuticas da CNFT para utilizacdo de agentes bioldgicos no tratamento da

psoriase em placas. (73)

Medicamento Psoriase Adultos Psoriase Pediatrica

Adalimumab 12 linha 12 linha
Etanercept 12 linha 12 linha
Infliximab 12 linha

Ustecinumab 22 linha

Secucinumab 22 linha
Ixecizumab 22 linha
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Brodalumab 22 ]inha

Guselcumab 22 ]inha
Risancizumab 22 ]inha
Tildracizumab 22 ]inha

O FNM é uma ferramenta de apoio a aquisicao e utilizacdo de medicamentos nos hospitais do
SNS, tendo como objetivo a utilizacao racional de medicamentos do SNS. No FNM estao descritas
as indicagOes terapéuticas, as linhas de tratamento, as alternativas terapéuticas e as condicoes de

utilizacdo dos varios biolégicos. (82)

O FNM apresenta a mesma informacdo acerca das linhas de tratamento que a orientagio da
CNFT. Ainda indica que as CFT locais podem estabelecer regras de utilizacdo, desde que estas
estejam enquadradas nos critérios definidos pela Norma de Orientacdo Clinica da DGS e nas

orientacgoes gerais da CNFT.

Uma das respostas transversal a maioria dos hospitais, foi a utilizacdo das normas internas
definidas pela CFT, no entanto ndo foi possivel aceder as mesmas para esta discussdo. Um dos
SFH elaborou a resposta a esta questao, e indicou que para iniciar este tipo de tratamentos, é
necessario que a CFT autorize a sua utilizacao, mediante um pedido de autorizac¢ao realizado pelo

médico prescritor.

O FNM também refere que é possivel que durante o tratamento da psoriase (doenca cronica)
exista a necessidade de mudar (switch) de medicamentos bioldgicos ou para outro equivalente
(biossimilar), e indica que o switch fica ao critério da decisao clinica. O switch entre o biologico
de referéncia e o biossimilar pode acontecer quando existe reducao significativa de custos para a
instituicdo, no entanto s6 deve ser realizada em doentes que se apresentem estaveis com uma

determinada marca pelo menos ha 6 meses. (81)

Um dos SFH respondeu que ainda segue a declaracio da EMA/HMA Joint statement on the
scientific rationale supporting interchangeability of biosimilar medicines in the EU que indica
que “intercambialidade refere-se a possibilidade de troca de um medicamento por outro
medicamento que se espera tenha o mesmo efeito clinico”. A EMA considera que um biossimilar
é intercambiavel uma vez que foi aprovado na EU. Isto significa que os medicamentos
biossimilares podem ser usados no lugar dos medicamentos de produto de referéncia ou que um

biossimilar pode ser substituido por outro desde que seja do mesmo produto de referéncia. (74)

Apos analisar as guidelines internacionais (europeias e outras), verifica-se que as orientacoes
portuguesas estdo em conformidade com as mesmas. Em Portugal apenas sdo elegiveis para o
tratamento biologico, os doentes que ji ndo respondem, que sdo intolerantes ou que tém

contraindicacao a terapia sistémica convencional.

Uma guideline do Reino Unido refere que quando existem varios agentes apropriados, se deve
considerar o custo da terapéutica, devendo dar preferéncia ao de menor custo para a instituicao,

tal como indicam as orientacées da CNFT. (81,83)
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Relativamente a escolha do tratamento a instituir como 12 linha na auséncia de comorbilidades,
as orientagdes nao estdo claras e bem definidas. Algumas indicam que se deve comegar com o
adalimumab (83), outras referem que deve ser um inibidor do TNF-a (como adalimumab) ou o

ustecinumab (84,85), ou até os inibidores anti-IL-17 e IL-23 (770).

No entanto, pelo que ja foi referido, os inibidores do TNF-a ndo devem ser usados em alguns
doentes. Nao existe nenhuma orientacio portuguesa que defina linhas de tratamento tendo em
conta as comorbilidades e situacbes dos doentes. Para conseguir tratar a doenca e as
comorbilidades ao mesmo tempo, as guidelines internacionais indicam quais sdo os agentes

biolbgico mais adequados em fungdo das situacoes.

Relativamente ao tratamento da PsA, todos os anti-TNF-a, assim como o guselcumab,
secucinumab, ixecinumab, ustecinumab estao indicados para tratamento da PsA, no entanto as
guidelines indicam que os anti-TNF-a devem ser considerados os de primeira linha,
principalmente o adalimumab. As guidelines mais recentes ainda nio incluem o bimecizumab e

risancizumab, no entanto estes ja tém indicacio em RCM para o tratamento da PsA.

(39,52,83,86,87)

O tratamento biol6gico usado para a psoriase pode exacerbar ou induzir a DII (DC ou CU). As
guidelines referem que os agentes de primeira linha a ser usados nos doentes com psoriase e DII
sdo o adalimumab, o infliximab ou o ustecinumab. Os anti-IL-23 s3o agentes recentemente
desenvolvidos com bons perfis de eficacia e seguranca no tratamento da DII e psoriase. O uso de
inibidores de IL-17 deve ser evitado em doentes com DII, porque podem reativar ou piorar a

doenca. (39,52,83,86,87)

Os doentes com psoriase apresentam risco aumentado de sofrerem de doencas cardiovasculares
e de insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC). Os inibidores do TNF-a ndo sao recomendados a
doentes com ICC de classe III e IV e em doentes com fragdo de ejecdo reduzida (< 50%). Nao
existe nenhuma referéncia as linhas de tratamento, pelo que estes doentes podem ser tratados

com inibidores da IL-17, da IL-23, ou com o ustecinumab. (39,52,83,86,87)

Os doentes com psoriase apresentam risco aumentado de desenvolver esclerose multipla (EM).
Nos doentes com EM ou com familiares de primeiro grau com EM, os inibidores TNF-a nao sao

recomendados. (52,83,86)

Os doentes com tuberculose (TB) latente tém risco aumentado de desenvolver tuberculose ativa
com os inibidores de TNF-a. Como foram relatadas baixas taxas de reativagio de tuberculose com
os inibidores de IL-23 e IL.-17, estes sdo considerados os de primeira linha nesta situaco, sendo

os anti-TNF-a considerados de tltima linha. (39,52,83,86,87)

A maior parte dos doentes apresenta psoriase antes dos 40 anos, que se correlaciona com a idade
reprodutiva da maior parte das mulheres. Normalmente, os agentes biol6gicos nao estdo
indicados na concecao, gravidez e amamentacao, porque nao se conhece completamente o perfil
de seguranca devido a falta de evidéncia. Existe divergéncias quanto as linhas de tratamento, a

maior parte dos autores referem que os anti-TNF-a sdo seguros durante a gravidez e a
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amamentacao, referindo que o certolizumab é considerado a 12 linha de tratamento nestes casos.

(39,52,83,86,87)

Outros aspetos podem ser considerados, como a fobia a agulhas, a obesidade, histéria de néo

adesdo, entre outros.

Relativamente aos doentes que tém fobia a agulhas ou com histérico de ndo adesdo, podem ser
considerados regimes com dosagens menos frequentes como os inibidores seletivos da IL-23
(ustecinumab, tildracizumab, risancizumab, guselcumab), porque apresentam doses de
manutencdo a cada 8/12 semanas. Nos doentes com histérico de ndo adesdo ao tratamento, a
administracdo deve ser controlada por enfermeiro. (47,83) Na obesidade devem ser usados
biolbgicos com regimes de dosagem baseados no peso, como o ustecinumab, infliximab e

tildracizumab. (52,53,83)

Tabela 6 — Resumo das recomendacgdes internacionais no tratamento de varias situacdes especiais dos

doentes com psoriase em placas. Adaptado de: (39,52,83,86,87).

Agente

Biologico

Situacdo

Especifica

Anti-TNF-a

Anti-
IL-
12/23

Anti-IL-17

Anti-IL-23

PsA

Concomitante

DII

Insuf. Card.

Congestiva

Doenca
isquémica

cardiaca

TB latente

ou tratada

Esclerose
Muiltipla

Gravidez

Etanercept

Infliximab
Adalimumab

Certolizumab

la

linha*

Ustecinumab

Secucinumab

Ixecinumab
Brodalumab

Bimecizumab

Guselcumab

Tildracizumab

Risancizumab

-0

N
~

—_—
=
=
=n
[}

(2%

22 ]inha

12 linha

12 linha

2a

linha

12 linha

32 linha

DII - doenca inflamatoéria intestinal; PsA - artrite psoriatica; TB — Tuberculose; Insuf. Car. Congestiva —

insuficiéncia cardiaca congestiva;

De acordo com a Euroguiderm Guideline for the Systemic Treatment of Psoriasis Vulgaris (39)
as recomendacOes sdo baseadas na opinido dos peritos. A verde-escuro sdo indicados os

medicamentos com forte recomendacdo de utilizacdo (todos ou quase todos os clinicos
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escolheriam). A verde-claro s3o indicados os medicamentos com recomendacio fraca de
utilizacdo (a maioria dos clinicos escolheria). A vermelho-escuro sao indicados os medicamentos
com forte recomendacao de nao utilizacao (todos ou quase todos os clinicos ndo escolheriam). A
vermelho-claro sao indicados os medicamentos com fraca recomendacdo de nao utilizacao (a
maioria dos clinicos ndo escolheria). O simbolo “?” indica que os medicamentos ja possuem

indicacao terapéutica para a artrite psoriatica em RCM.

5.4. Acompanhamento efetuado pelos SFH aos doentes
com psoriase em placas sob terapéutica com

medicamentos biol6gicos/biossimilares

A distribuicio de medicamentos em ambiente hospitalar para utilizacdo em regime de
ambulatoério exige processos de cedéncia que tém de ser efetuados por farmacéuticos com

formacao especifica na area. (88)

O acompanhamento surge da necessidade de um maior controlo e vigilancia de certas patologias
e das terapéuticas para elas prescritas, pelo facto de muitos medicamentos possuirem janela
terapéutica estreita, terem possibilidade de efeitos secundarios graves, exigirem monitorizagio
adicional ou porque existe necessidade de assegurar a adesdo a terapéutica. Este
acompanhamento é também necessario por razoes econdémicas devido ao elevado custo associado

as terapéuticas. (88,89)

Relativamente ao acompanhamento efetuado nos SFH dos Centros Hospitalares/Hospitais que
aceitaram participar neste estudo, todos responderam que fazem algum tipo de acompanhamento

farmacéutico no servigo de ambulatério onde efetuam a dispensa destes medicamentos.

No acompanhamento realizado, foi indicado que os farmacéuticos hospitalares promovem a
literacia e a educacdo do doente acerca da doenca (por exemplo, identificacdo e eliminacio de
fatores desencadeantes) e da terapéutica, indicando possiveis efeitos adversos e a forma correta
de conservacdo dos medicamentos no domicilio (por exemplo, indicar que as seringas com a

solucdo injetavel bioldgica tém de ser armazenadas no frigorifico).

A adesao a terapéutica é crucial para o sucesso da terapéutica, pelo que a sensibilizacdo da mesma
é um dos aspetos abordados pelos farmacéuticos durante o acompanhamento destes doentes.
Viérios servigos indicaram que quando verificam que o doente ndo esta a aderir adequadamente a
terapéutica, procuram perceber os motivos da ndo adesdo e desenvolvem estratégias para
melhorar a mesma. Alguns servicos ainda indicaram que esta atividade de avaliacdo da adesao e
desenvolvimento de estratégias é realizada em colaboracao com o médico prescritor do servico de

dermatologia, que é sempre informado da falta de ades3o.

A farmacovigilancia ativa (monitorizacao, identificacao e prevencao de reacoes adversas) também
faz parte do acompanhamento realizado nos SFH contactados. Visto que os agentes biol6gicos sao

medicamentos sujeitos a monitorizacao adicional, estes devem ser monitorizados intensivamente
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quanto a sua seguranca. A notificacio de RAMs é uma forma importante de recolha de informacao
acerca dos medicamentos num contexto real, onde serdo utilizados por mais doentes
diversificados (com diferentes comorbilidades e polimedicados). (90) Alguns servicos indicaram

que realizam esta atividade de farmacovigilancia, juntamente com o médico prescritor.

Pelo menos dois SFH indicaram que as atividades de acompanhamento acima descritas sdo
realizadas na consulta farmacéutica em gabinete fechado, onde se efetua o seguimento
farmacoterapéutico do doente com psoriase, nomeadamente da adesdo a terapéutica,
monitorizagao de efeitos adversos e eficacia. As consultas farmacéuticas tém ganho ao longos dos
anos cada vez mais expressdo. Estas normalmente destinam-se a doentes especificos, como
doentes croénicos idosos, com comorbidades, polimedicados com risco aumentado de interacGes
e reacOes adversas, e com fatores de ma adesdo. (89) A consulta pretende, além da identificacao
e resolucdo dos problemas relacionados com a medicacio e dos resultados negativos associados a
medicacao, criar um momento de avaliacdo de todas as patologias, melhorando assim o processo

de assisténcia aos doentes. (91,92)

O facto de um servi¢co possuir um farmacéutico integrado numa equipa multidisciplinar de
doencas autoimunes, demonstra que o farmacéutico possui um papel fundamental na promocao
da eficicia da terapéutica, na seguranca dos doentes e na promocao de satide dos mesmos, e

demonstra que os seus conhecimentos estdo a ser cada vez mais valorizados pelos clinicos. (89)

Este acompanhamento é realizado aos doentes provenientes da consulta de dermatologia do
respetivo hospital e aos doentes que tém seguimento em consultas privadas em centros
prescritores de medicamentos biologicos validados pela DGS. (72) Apenas 2 SFH respondeu que
o hospital nao possui a especialidade de dermatologia, mas que dispensam estes medicamentos
aos utentes de consultorios privados, por ser o hospital do SNS mais préximo do local de

residéncia do doente.
5.5. Limitacoes

Este estudo obteve respostas incompletas e ndo uniformes por parte dos 10 Centros
Hospitalares/Hospitais. Nao existe uma orientacdo tnica seguida pelos hospitais que permita
identificar como se processa o tratamento com agentes biolégicos nos restantes Centros

Hospitalares/Hospitais.
6. Conclusao

A psoriase é uma doenca inflamatéria cronica da pele com elevada prevaléncia em Portugal,
estando muitas vezes associada a um impacto negativo na qualidade de vida dos doentes que a

possuem.

A investigacdo fisiopatologica da psoriase permitiu identificar as principais vias patogénicas

envolvidas na doenga, o que possibilitou o desenvolvimento de agentes biol6gicos. Estes modulam
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seletivamente as etapas imunoldgicas envolvidas na inducao e manutencao das lesdes psoriaticas,

apresentando ao mesmo tempo alta eficicia e perfil de seguranca favoravel.

Os medicamentos biolégicos s6 estao indicados no tratamento da psoriase em placas moderada a
grave, em adultos que ndo respondem, que tém contraindicacdo ou que sdo intolerantes as

terapéuticas convencionais (metotrexato, ciclosporina, retinoides e fototerapia).

Atualmente estdo aprovados pela EMA 12 agentes biolégicos, distribuidos por quatro classes:
anti-TNF-q, anti-IL-17, anti-IL-23 e anti-IL12/23, para o tratamento da psoriase em placas
moderada a grave, sendo que todos estes também estiao disponiveis em Portugal. No entanto

apenas 10 podem ser dispensados pelos SFH portugueses.

Apesar da literatura mais recente mostrar que os inibidores IL-17 e IL-23 apresentam maior
eficacia relativamente aos inibidores TNF-a, a maior parte das guidelines internacionais indica
que esta ultima classe é a preferida para inicio de tratamento quando ndo existem comorbilidades
associadas, confirmando o que esti descrito nas orientacbes portuguesas (norma DGS e
orientacdo CNFT). No entanto, quando os doentes apresentam determinadas comorbilidades,
esta classe ndo é a mais indicada, devendo adaptar-se o tratamento as comorbilidades dos doentes

com psoriase.

Tendo em conta que a EMA declarou que os biossimilares sdo intercambiiveis com os seus
produtos de referéncia e o critério de custo-efetividade, as orientagdes portuguesas indicam que
devem ser utilizados os biossimilares do adalimumab, etanercept e infliximab como 12 linha de

tratamento, que sao menos dispendiosos para o SNS, sem comprometer a eficicia ou seguranca.

A cedéncia destes medicamentos é efetuada gratuitamente em regime de ambulatério, sendo
crucial efetuar o acompanhamento destes doentes devido a necessidade de um maior controlo e

vigilancia da patologia, das terapéuticas prescritas e também por razdes econémicas.
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Capitulo II - Estagio em Farmacia Hospitalar

1. Introducao

O meu estagio curricular em Farmacia Hospitalar realizou-se nos Servicos Farmacéuticos
Hospitalares (SFH) do Hospital Amato Lusitano (HAL) entre 6 de fevereiro e 31 de marco de

2023, sob a orientagdo da Dr.2 Sandra Queimado, diretora dos SFH.

O Hospital Amato Lusitano esté inserido na Unidade Local de Saade (ULS) de Castelo Branco
(ULSCB), uma Entidade Ptblica Empresarial (EPE), da qual também fazem parte o Agrupamento
do Centro de Satide (ACES) da Beira Interior Sul, constituido pelas Unidades de Cuidados de
Satde Personalizados (UCSP), adiante designadas por “centros de satde”, de Idanha-a-Nova,
Penamacor, Vila Velha de Rodao, Sao Miguel e Sao Tiago, e o ACES do Pinhal Interior Sul, que

inclui as UCSP de Oleiros, Proenca-a-Nova, Serta e Vila de Rei. (1,2)

A Farmacia Hospitalar (FH) abrange todas as atividades relacionadas com a sele¢io, preparacao,
armazenamento e distribuicio de medicamentos ou produtos de satide, assim como o
aconselhamento aos utentes e aos profissionais de satde sobre o uso seguro, eficiente e eficaz dos

mesmos. (3)

2.Servicos Farmacéuticos Hospitalares da
ULSCB

2.1. Espaco Fisico

Os SFH situam-se no segundo piso do Hospital, sdo acessiveis facilmente pelo exterior e pelo
interior, apresentam um espacgo amplo, ventilado e iluminado, e que contém todas as condi¢oes

para a realizacdo das atividades farmacéuticas. (3,4)

Os SFH sao compostos pela zona de rececao e conferéncia de encomendas, armazém, sala de
distribuicdo individual didria em dose unitaria, ambulatério, sala de direcao (contém a sala de
gestdo de compras e a sala de ensaios clinicos), sala de reembalamento, sala de producio de
manipulados, sala de preparacio de citotoxicos, sala de armazenamento de produtos inflaméveis,

sala das farmacéuticas, copa e instala¢Ges sanitarias.

Todas as salas contém a temperatura e a humidade controlada de forma a garantir a conservacao
adequada dos medicamentos e produtos de satide. Sempre que os valores se encontram fora dos

pré-definidos sdo ativados alarmes.
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2.2, Recursos Humanos

A equipa é constituida por 29 colaboradores, 10 farmacéuticos, incluindo a diretora do servigo e
2 residentes, 10 Técnico Superior de Diagnostico e Terapéutica (TSDT), 6 assistentes operacionais

(AO) e 1 administrativa.

Os SFH sao constituidos por diferentes classes profissionais que, por sua vez, tém diferentes
fungoes e competéncias. No entanto, é fundamental o trabalho em equipa de forma a manter o
bom funcionamento do servico, promover o uso seguro e racional do medicamento e satisfazer da

melhor maneira as necessidades dos doentes.

2.3. Horario de Funcionamento

Os SFH encontram-se abertos de segunda a sexta-feira das 8h as 17h30 e aos sdbados das gh as
13h. Apos este periodo, uma farmacéutica fica de prevencao das 17h30 até as 8h do dia seguinte,
exceto ao sdbado em que fica desde as 13h até as 8h de segunda-feira. Durante este periodo a
farmacéutica pode ser chamada quando é necessario um medicamento urgente ou quando é

necessario um medicamento que nao faga parte do stock do servico.

O ambulatorio hospitalar funciona de segunda a quinta-feira das gh as 16h e as sextas-feiras das

oh as 14h.

3.0rganizacao e Gestao de Servicos

Farmaceéuticos Hospitalares

A gestdo dos medicamentos pelos SFH garante o bom uso e a dispensa de medicamentos em
condicoes adequadas aos doentes do hospital. Este processo compreende varias fases, entre as
quais a selecdo, aquisicio e armazenamento de medicamentos, passando pela distribuicio e

terminando na administracao dos mesmos ao doente. (4)

E da responsabilidade do farmacéutico hospitalar garantir aos doentes os medicamentos,

produtos farmacéuticos e dispositivos médicos com a melhor qualidade e aos mais baixos precos.

4

3.1. Aprovisionamento

O Servico de Aprovisionamento (SA) tem como missdo garantir a aquisicdo de todos os bens e
servigos necessarios ao funcionamento da ULSCB, assegurando a sua disponibiliza¢io junto dos
utilizadores, em quantidade e qualidade adequada, no momento certo e ao menor preco possivel,

de modo a alcanc¢ar uma 6tima utilizacdo dos recursos disponiveis. (5)
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A selecdo e aquisi¢do de medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos deve ser
efetuada pelo SA do hospital em articulacio com os SFH. (4,6) Existe uma farmacéutica

responsavel pela area da gestao que controla todo o processo de compras e aquisicao.

A selecdao de medicamentos para o hospital deve ter por base o Formulario Hospitalar Nacional

de Medicamentos (FHNM) e as necessidades terapéuticas dos doentes do hospital. (4,6)

No programa informéatico da GLINTT é possivel aceder ao stock de todos os medicamentos e
produtos farmacéuticos existentes na farmécia. Sempre que se atinge o ponto de encomenda (PE)
de um certo produto, o programa “Sistema de Gestao Integrada do Circuito do Medicamento”
(SGICM) emite um alerta.

O PE é um indicador de gestdo que corresponde ao nivel de stock que desencadeia uma nova
encomenda. Este é o nivel de stock necessario para cobrir as necessidades durante o tempo de
aprovisionamento (intervalo de tempo entre o pedido da encomenda ao fornecedor e a rececao
dos produtos). Durante o processamento da encomenda e a entrega da mesma, deve-se garantir

a existéncia de quantidades suficientes para satisfazer as necessidades dos doentes. (7)

Para saber que quantidades sao necessarias adquirir, é necessério fazer as previsdes de consumo,
que se baseiam em varios fatores, tais como os consumos nos anos anteriores, o stock atual, a
evolucdo das tendéncias de consumo e as variagbes sazonais. A quantidade necesséaria a
encomendar corresponde a diferenca entre o stock méximo desse produto e o ponto de
encomenda calculado, sendo o stock méximo o nivel de stock que a farmacia tem capacidade de

armazenar. (7)

Depois de ser emitido o PE e de se identificar quais serao as previsdes de consumo, é emitido o
pedido de compra (PC) do produto. Este PC sera analisado e aprovado pelos SA, que

posteriormente emitem uma nota de encomenda (NE) ao laboratério fornecedor.

A aquisicao de medicamentos estupefacientes e psicotrépicos implica o preenchimento do

Anexo VII e posterior envio ao laboratério fornecedor juntamente com a NE. (8)

A analise ABC é uma ferramenta de gestdo de stocks que pode ser emitida em valor e/ou
quantidade, permitindo dividir os produtos em trés categorias distintas, dependendo do seu valor
de uso, ou seja, da sua importancia para o hospital, ou da sua quantidade. Assim, quanto mais

elevado for o valor de uso de um produto mais importante é esse produto. (7)

Através da analise ABC é possivel identificar: (7)

e Os produtos de classe A, que representam uma pequena quantidade dos produtos do
stock, mas que sdo os mais dispendiosos para os SFH e, por isso precisam de um

controlo mais frequente e rigoroso, para evitar roturas de stock.

38



e Os produtos de classe B, que representam aqueles produtos um pouco menos
dispendiosos que os de classe A, em quantidades inferiores aos de classe C.
e Os produtos de classe C, que representam uma grande quantidade dos produtos do

stock, mas que sao financeiramente irrelevantes para os SFH.

Durante a realizacdo do meu estagio observei a farmacéutica a efetuar os varios PEs e assisti a
situagbes que implicaram contactar com o SA, o que me permitiu conhecer as varias etapas de

aquisicdo de medicamentos e produtos de satude.

3.2. Sistemas e Critérios de Aquisicao

A maioria dos medicamentos sdo adquiridos através do Catalogo Eletronico de Compras Publicas

na Saade que é disponibilizado pelos Servigos Partilhados do Ministério da Satde (SPMS).

A SPMS é uma entidade publica que funciona como uma central de compras na aquisicao de bens
e servicos para o setor da sadde, tendo como objetivo facilitar a aquisicdo destes para todos os

servicos e instituicoes do Servico Nacional de Satude (SNS). (9)

A selecao, através do catilogo, de fornecedores de medicamentos, depende de critérios como o
prazo de entrega, a necessidade de reconstituicdo no caso de injetaveis, a adaptacdo a dose

individual diaria em dose unitaria, a existéncia de custos adicionais e o valor minimo da NE. (7)

Outro procedimento de aquisicao é a agregacao centralizada, que permite obter os medicamentos
de elevado impacto econémico ao mais baixo preco. Todos os anos, cada hospital fornece aos
SPMS previsoes de consumo de certos medicamentos pertencentes ou nao ao catalogo, sendo, de
seguida, estabelecido um Contrato Publico de Aprovisionamento com os fornecedores
previamente selecionados através de concursos publicos. Posteriormente, os SPMS indicam qual
ou quais foram os laboratorios escolhidos e quais foram as quantidades atribuidas a cada hospital.
Durante o ano, cada vez que for necessario algum medicamento da agregacgao centralizada, os

SFH comunicam aos SA que emitem a NE.

A aquisicdo centralizada de medicamentos pelos SPMS liberta os hospitais de procedimentos de
aquisicdo complexos e demorados, o que promove a poupanca, a produtividade, a eficicia e

eficiéncia dos hospitais, que tém como principal objetivo a presta¢ao de cuidados de satde. (9)

Quando se pretende adquirir um medicamento que nao consta do catdlogo dos SPMS, o hospital
tem de utilizar outro tipo de procedimento de aquisicao, que pode ser por ajuste direto, concurso

publico ou concurso puablico internacional, dependendo do valor do contrato a celebrar. (7)

Nestas situagoes, normalmente, sdo realizados contratos de fornecimento, que sio celebrados
pelo hospital do SNS ou pelos SPMS, mediante ajuste direto/consulta prévia aos fornecedores

selecionados. Nestes contratos a entidade adjudicante convida uma ou varias entidades a sua
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escolha a apresentar propostas. No concurso publico ou no concurso publico internacional, o
hospital publica no Diario da Républica ou no Jornal Oficial da Unidao Europeia, respetivamente,

a intencdo de contratar para fornecimento de bens e servicos. (7)

Contudo, por vezes ha necessidade de utilizar um medicamento sem Autorizacio de Introducao
no Mercado (AIM) em Portugal ou que esteja com rutura nos fornecedores nacionais. Nestes casos
é preciso realizar um pedido de Autorizagio de Utilizacao Excecional (AUE) ao INFARMED, para
importacdo do mesmo. (10) A farmacéutica responsavel pela gestdo, identifica o laboratério
responsavel pela importacao/comercializagdo do medicamento em Portugal e entra em contacto

com 0 mesmo, para solicitar toda a documentacgio necesséria para obtencdo da AUE. (7)

Como os processos de aquisicdo podem demorar algum tempo, por vezes é necessario adquirir
pontualmente um medicamento para o qual ainda nao existe NE ou AUE. Nestes casos é possivel
adquiri-lo a um fornecedor de urgéncia ou fazer um pedido de empréstimo do medicamento a um

hospital proximo.

Para se utilizar um medicamento sujeito a receita médica restrita (MSRMR) para uma
determinada indicacdo terapéutica descrita no Resumo das Caracteristicas do Medicamento
(RCM), é necessario que este tenha relatorio de avaliacao econdémica que justifique que é custo-
efetivo para essa indicacao que se pretende utilizar. Esta avaliacdo econdmica ji existe para
muitos medicamentos. Quando se pretende utilizar um medicamento que nao tem relatério de
avaliacdo economica para uma determinada indicacao é necessério realizar um pedido de AUE de
utilizacdo. Este pedido é efetuado, com a devida justificacao clinica, na plataforma do Sistema de

Informacéo para a Avaliacao das Tecnologias de Satide (SIATS), que pertence ao INFARMED.

O Programa de Acesso Precoce (PAP) permite aos hospitais acederem aos medicamentos sem
AIM em Portugal ou aos medicamentos com AIM que ainda nao tém financiamento publico. (11)
A lista de medicamentos que estdo em PAP deve ser consultada no site do INFARMED antes de

efetuar o pedido de AUE, de modo a identificar se este acesso terd ou nao custos para o hospital.

Durante a realizacao do meu estagio curricular tive a oportunidade auxiliar na realizacdo de um
pedido de AUE da amiodarona, que se encontrava em rutura de stock. Também analisei os

relatorios de avaliagdo econémica dos farmacos brolucizumab e ciclossilicato de zircénio sédico.

3.3. Rececao e Conferéncia de Produtos Adquiridos

A rececao e conferéncia de medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos nos
SFH da ULSCB é realizada por um TSDT. No momento da rececdo dos produtos, o TSDT faz a
conferéncia qualitativa e quantitativa destes, assim como dos respetivos lotes e dos prazos de
validade, conforme o que vem indicado na NE emitida. E também necessario verificar a
integridade das embalagens, assim como o estado de conservacao das mesmas. Se tudo estiver

conforme, o TSDT assina a guia de transporte e entrega o duplicado ao transportador. (4)
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Depois da rececao e conferéncia dos produtos, é necessario dar entrada da NE no programa
informatico SGICM, através da introducdo do niimero, data do documento e tipo de documento
(guia de remessa, guia de transporte ou fatura), assim como a introducdo das quantidades, dos
lotes e dos prazos de validade dos medicamentos rececionados. (4) De realcar que a ordem de
conferéncia varia de acordo com o tipo de medicamento, sendo primeiramente conferidos os

medicamentos termolabeis.

No final, é necessario verificar que o valor total da fatura corresponde ao valor indicado na NE,
aceitando-se um pequeno desvio. A fatura original é enviada para os Servigos Financeiros e os

restantes documentos sdo arquivados na farmécia num dossier por ordem de entrada.

A rececdo de medicamentos de circuito especial, como os medicamentos estupefacientes e
psicotropicos (MEPs), e os hemoderivados é efetuada por uma farmacéutica. A farmacéutica
responsavel pelos MEPs valida o Anexo VII que deve estar devidamente preenchido pelo
laboratério fornecedor. Ja para os hemoderivados, a farmacéutica responsavel pelos mesmos
verifica que estes sdo acompanhados dos Certificados de Autorizacdo de Utilizacdo do Lote
(CAUL), que sdo emitidos pelo INFARMED e que sao solicitados na entrada da NE. (4)

Durante o meu estagio tive a oportunidade de acompanhar a rececdo e a conferéncia das
encomendas e de assistir a rececdo de medicamentos de circuito especial, tais como os MEPs e os

hemoderivados.

3.4. Armazenamento

O armazenamento deve garantir as condi¢Ges necessarias de espaco, luz, temperatura e
humidade adequados a cada medicamento, produto farmacéutico e dispositivo médico, devendo
também garantir a seguranca dos mesmos. De realcar, que estes devem ser armazenados em

prateleiras para possibilitar a circulacao do ar. (4)

A temperatura e humidade de cada espaco da farmécia sao controladas por um sistema de
monitorizagdo e, em caso de existir algum desvio aos valores estabelecidos, é acionado um alerta
sonoro. A maior parte dos medicamentos sdo armazenados a temperatura ambiente entre 15 e
25°C, com humidade inferior a 60% e ao abrigo da luz. Os medicamentos de frio, sdo

armazenados em frigorificos entre 2 e 8°C. (4)

O armazém da farméAcia é composto por varias estantes rotativas onde sao organizados os varios
medicamentos, por ordem alfabética de Denominac¢do Comum Internacional (DCI), e tendo em
conta o principio First Expired, First Out (FEFO), segundo o qual os medicamentos com maior
validade sao arrumados no fundo das prateleiras, de forma a permitir que os de menor validade

sejam usados primeiro.
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Os injetaveis de grande volume (solucoes de cloreto de s6dio a 0,9%, solugdes de glucose a 5%, e
sacos e frascos de dgua para as preparacoes injetaveis) sdo armazenados numa outra sala com
ligacdo ao armazém e ao exterior. A suplementacao alimentar, desinfetantes e material de penso

também se encontram armazenados em estantes.

Os prazos de validade dos medicamentos e produtos de satide devem estar verificados e
controlados, de modo a nao existir desperdicio de lotes com validade reduzida. O controlo de
validade da suplementacio é mais rigoroso, visto que apresenta validade ao dia, ao contrario dos

medicamentos que s6 apresentam validade por més e ano.

Existem medicamentos com condi¢des de armazenamento especial, entre os quais:

e Os medicamentos estupefacientes encontram-se armazenados num cofre de acesso
restrito as farmacéuticas;

e Asbenzodiazepinas encontram-se armazenadas num armério fechado a chave na sala de
distribuicao, para garantir a segregacao e o acesso restrito;

e Os hemoderivados encontram-se armazenados num armario a parte dos restantes
medicamentos na sala de distribuicdo. Os que necessitam de ser armazenados no frio,
encontram-se num frigorifico, devidamente separados e identificados;

e Os medicamentos citotéxicos estao armazenados tanto no frigorifico como num armario
na sala de preparacao de citotoxicos, dependendo das suas condicGes de armazenamento.
Junto do local de armazenamento dos citotoxicos existe um estojo de emergéncia em caso
de derrames dos mesmos;

e Os medicamentos de dispensa em ambulatério encontram-se armazenados nas
prateleiras ou nos frigorificos que se encontram numa sala junto do ambulatoério;

e Os produtos inflaméaveis e os desinfetantes encontram-se armazenados numa sala com
porta corta-fogo, chuveiro e com chao impermeavel, inclinado e rebaixado;

e As matérias-primas estdo armazenadas nos arméarios do laboratério de preparacao de
medicamentos manipulados;

e Os gases medicinais estdo armazenados numa area separada do restante armazém,;

e Todos os medicamentos com a mesma substincia ativa com diferentes dosagens
armazenadas lado a lado devem ser identificados com uma sinalética de cores, para

permitir a distincao das dosagens mais altas e mais baixas.

Os medicamentos Look-Alike Sound-Alike (LASA) devem estar identificados no seu local de
armazenamento, de modo a evitar, prevenir ou corrigir eventos adversos que podem resultar do
uso de medicamentos. Os medicamentos LASA sdo medicamentos com nome ortografico e ou
fonético semelhante e ou com aspeto semelhante que podem ser confundidos uns com os outros,
originando trocas de medicamentos. Este problema é superado com a insercido de letras
maidsculas no nome do medicamento. (12) A figura A1 (Anexo A), apresenta dois medicamentos

LASA, que sao facilmente confundidos e que possuem indica¢oes completamente diferentes.
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4.Distribuicao de Medicamentos

A distribuicao de medicamentos e produtos de satde pelos SFH garante a disponibilidade de
medicamentos e produtos de saiide a pessoas em regime de internamento ou em regime de

ambulatério, para cumprimento do plano farmacoterapéutico. (13)

A distribuigdo é da responsabilidade do farmacéutico que garante que o medicamento correto, na
dose certa, para a via de administracao certa, na quantidade e qualidade certas e no momento

certo, esteja disponivel para o doente certo. (3)

Os sistemas de distribuicao permitem monitorizar a terapéutica, racionalizar a distribuicao dos
medicamentos e as despesas associadas aos mesmos, diminuir os erros relacionados com a
medicacao, garantir o cumprimento da prescrigao e a correta administragdo dos medicamentos,
e permitir a reducao do tempo de enfermaria despendido com tarefas relacionadas com os

medicamentos. (4)
Os sistemas de distribuicdo podem dividir-se em dois grandes grupos: (13)

e Distribuicdo nao personalizada para um servico, que inclui a reposicdo de stocks
nivelados, a distribuigdo tradicional e a distribuicdo por pedido extraordinario;

e Distribuicdo personalizada para um doente especifico, inclui a distribuig¢do individual
diaria em dose unitaria (DIDDU), a distribuicao mediante requisicoes individualizadas

por doente e a distribui¢cdo a doentes em regime de ambulatério.

A distribuicdo de medicamentos sujeitos a legislacdo restritiva, como os estupefacientes e
psicotrdpicos, e hemoderivados realiza-se através de circuitos especiais. Outros medicamentos
sujeitos a circuitos especiais sdo os medicamentos citotéxicos e os medicamentos de ensaios

clinicos.

4.1. Distribuicao Nao Personalizada

4.1.1 Distribuicao por Reposicao de Stocks Nivelados

Neste sistema de distribui¢do existe reposi¢cao dos stocks (RS) de medicamentos e produtos
farmacéuticos, que sdo pré-definidos pelo farmacéutico em colaboragdo com o diretor e
enfermeiro chefe dos respetivos servicos clinicos. (4) Fazem parte deste sistema de distribuigao,
os armarios de medicacio e produtos de satide dos servicos clinicos e os armarios de medicagao

informatizados (Pyxis®).

Os Servicos Clinicos (SC) dispoem de um stock previamente determinado, com composicio
restrita e adaptado as caracteristicas do proprio servico, sendo a reposi¢ado dos mesmos realizada

com uma periodicidade previamente definida.
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O pedido de RS nivelados é feito pelo enfermeiro responsavel do servico, validado por uma

farmacéutica e preparado por um TSDT.

O servigo de ortopedia possui armazéns avancados que geram automaticamente um pedido de RS
sempre que o mesmo atinge um determinado nivel, permitindo a deslocalizagdo do armazém da

farmaAcia.

4.1.1.1  Armarios dos Servicos Clinicos

Cada SC pede, consoante o que gasta, medicamentos, dispositivos médicos e produtos
farmacéuticos para completar o seu stock pré-definido. A RS é realizada em dias especificos da

semana, que foram definidos consoante o consumo dos servicos.

Os pedidos de RS sao validados por uma das farmacéuticas e preparados por um TSDT.

4.1.1.2 Sistemas Automatizados de Armazenamento e

Distribuicao de Medicamentos (Pyxis®)

O Pyxis® é um sistema automatizado de armazenamento e distribui¢do de medicamentos sem
intervencido do farmacéutico. Consiste num conjunto de armérios ligados a um computador

central, através do qual se controlam os stocks de cada Pyxis® dos SC.

Os Pyxis® encontram-se em servicos clinicos onde é necessario aceder imediatamente aos
medicamentos, ou seja, sem DIDDU, tais como o servico de Urgéncia, o Bloco Operatério, a

Unidade de Cuidados Intensivos Polivalente (UCIP) e o Hospital de Dia de Hemodialise.

Este sistema permite reduzir o tempo inerente ao processo de distribui¢do, diminuir os erros de
distribuicao e dos stocks, controlar melhor os stocks e os prazos de validade, e otimizar os

inventarios.

O Pyxis® possui diferentes niveis de controlo e acesso, sendo possivel obter o registo dos
movimentos efetuados, dos medicamentos prescritos, dos doentes aos quais se destina cada

medicamento, e o registo do enfermeiro responsavel pela administracao.

A reposicdo dos medicamentos do Pyxis® é realizada por um TSDT, a excecdo dos MEPs e dos

hemoderivados que é obrigatoriamente realizada por uma farmacéutica.

Durante o estagio, tive a oportunidade de acompanhar a farmacéutica responsével pelos

estupefacientes a UCIP e ao Bloco Operatorio e de observar a reposi¢cao dos mesmos nos Pyxis®.
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4.1.1.3 Distribuicao de Medicamentos para os Centros de Saude

O HAL é responsével pela distribuicdo de medicamentos e produtos farmacéuticos aos Centros de
Satude que fazem parte da ULSCB, distribuindo principalmente contracetivos, material de penso
e vacinas. Esta distribuicdo é realizada de acordo com as datas que estao estabelecidas com cada
centro de satide. As farmacéuticas validam as requisicoes efetuadas por cada centro de satde e o

TSDT procede a preparacio do pedido.

Alguns centros de satide possuem armazéns avancados, que efetuam automaticamente os pedidos
de reposicdo do stock, sempre que o mesmo atinge um determinado nivel. Estes armazéns

avancados permitem controlar de forma mais eficaz os stocks que existem nos centros de saide.

4.1.2 Distribuicao por Pedido Extraordinario

Este tipo de distribuicao é realizado através de um pedido extra acordo (PEA), quando é
necessario algum medicamento, dispositivo médico ou produto farmacéutico que nao faga parte
do stock pré-definido do servico. O pedido é efetuado pelo enfermeiro do SC, validado por uma

farmacéutica e preparado por um TSDT.

4.2.Distribuicao Personalizada

4.2.1 Distribuicao Individual Diaria em Dose Unitaria

Este sistema de distribuicdo consiste no envio didrio de medicamentos, em dose individual
unitaria, para um periodo maximo de 24 horas, para os SC. (4) Os SFH da ULSCB néo funcionam
de forma continua pelo que, de segunda-feira a quinta-feira, a medicacao é fornecida para 24
horas, e as sextas-feiras a medicacao é preparada e distribuida para 72 horas. Nas vésperas de

feriados, a medicacao é fornecida até ao dia 1til seguinte.

A DIDDU permite conhecer melhor o perfil farmacoterapéutico dos doentes, aumentar a
seguranca do circuito do medicamento, assegurar o cumprimento do plano terapéutico, diminuir
o risco de interacgoes, racionalizar a terapéutica, reduzir o custo e o desperdicio de medicamentos,
reduzir os erros associados a dispensa e administracio, e reduzir o tempo de enfermaria

despendido com tarefas relacionadas com os medicamentos. (4,13)

A DIDDU é um processo complexo e organizado no qual os medicamentos sdo distribuidos nas
doses e formas farmacéuticas adequadas, prontos a serem administrados ao doente de acordo
com uma prescricao médica. Envolve a selecdo da medicacio, em dose unitaria, e introducio da

mesma nas gavetas correspondentes a cada doente. (13)
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4.2.1.1 Validacao das prescricoes médicas

O processo inicia-se com uma prescri¢do médica que tem de ser obrigatoriamente validada por
uma farmacéutica. Todas as prescricoes sao efetuadas eletronicamente através do programa

informéatico SGICM da GLINTT e ficam pendentes até a validacao por parte das farmacéuticas.

Como existem varios servicos clinicos da ULSCB com DIDDU, cada farmacéutica dos SFH ¢é

responsavel por um conjunto de servicos e pela validacao das respetivas prescrigoes.
Durante a validacao das prescrigoes a farmacéutica tem de ter em conta os seguintes aspetos:

e Dados clinicos do doente, como o sexo, a idade, a data de nascimento, o peso, o
diagndstico, as comorbilidades, a histéria de alergias e os parametros laboratoriais;

o Dados relacionados com o medicamento, como a DCI, a indicacdo terapéutica, a
justificacdo clinica, a adequacado do farmaco (forma farmacéutica), as contraindicacoes,
as precaucdes e interacoes, a dose, frequéncia e via de administraciao, as
incompatibilidades, a necessidade de diluicao e estabilidade, a duracao da terapéutica, a

existéncia de duplicacoes, e quantidade correta a enviar para 24 horas.

No programa informatico da GLINTT, as farmacéuticas também tém acesso ao RCM, que podem

consultar em caso de davidas, e ao stock do medicamento disponivel na farmécia.

Existem medicamentos que necessitam de ser ajustados a funcao renal do doente, nomeadamente
os antibibticos. Nestes casos, as farmacéuticas devem consultar as anélises laboratoriais, no
SClinico, de forma a saber os valores de creatinina e da taxa de filtracdo glomerular (TFG) do
doente. Através do RCM do medicamento e dos valores de TFG, a farmacéutica confirma se a dose
prescrita se encontra ajustada a funcao renal do doente e no caso de se encontrar ajustada, valida
a prescricao. Se a dose nao estiver ajustada, deve ser contactado o médico prescritor, para alterar

a prescricao.

Conforme a prescricao, as farmacéuticas deve confirmar a quantidade de medicagdo correta a
enviar para as 24 horas. Sao enviados todos os medicamentos prescritos em DIDDU a excecao
dos medicamentos sujeitos a circuitos especiais. Deve-se ter atencdo as prescrigoes com
medicamentos que se apresentam em multidose, para nao os enviar todos os dias. Estes
medicamentos normalmente sdo enviados no primeiro dia em que sio prescritos e posteriormente

efetua-se a calendarizacao da frequéncia de envio.

Um aspeto importante a ter em conta na validacdo é a dose prescrita. Muitas vezes os médicos
prescrevem um medicamento com uma dose de 20 mg para fazer 10 mg, o que implicaria partir o
comprimido de 20 mg a metade. A operagdo de divisdo estd sempre associada a erros, entre os
quais as metades do comprimido nao ficarem com a mesma dose. Caso existam na farmacia

comprimidos de 5 mg, é preferivel enviar 2 comprimidos de 5 mg para fazer 10 mg.
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Também € importante ter em conta as validades e o stock existente na farmécia. Um exemplo que
demonstra a importancia do controlo das validades e dos stocks é o seguinte: a TSDT que esta no
armazém detetou que havia um stock grande de levetiracetam 250 mg com validade reduzida e
alertou as farmacéuticas que estavam na validacdo para que, se possivel, enviassem 2
comprimidos de 250 mg em vez de 1 comprimido de 500 mg, no sentido de tentar reduzir o stock
que tinha a validade reduzida. Nestes casos é importante que confirmar com o enfermeiro que o
doente ndo apresenta dificuldades em deglutir, porque em vez de tomar um comprimido, passa a

tomar dois.

O farmacéutico tem um papel importante na reconciliacao terapéutica, que é um processo que
contribui para manter a lista da medicacio, reacoes adversas a medicamentos (RAMs) e alergias
do doente atualizada, evitando assim discrepancias entre a medicacao habitual e a medicacio

instituida no momento do internamento. (14)

Durante a validacao, se um doente for internado pela primeira vez, as farmacéuticas consultam a
medicacdo de ambulatério habitual do doente no SClinico, onde consta o processo clinico do
doente. Caso a prescricio de internamento nao inclua a medicacdo de ambulatério ou
equivalentes terapéuticos da medicacao do ambulatério, deve-se contactar o médico prescritor
para dar a conhecer a situacao. Durante as duas semanas que estive na DIDDU surgiram diversos
casos que refletem a importancia da reconciliacao terapéutica. Por exemplo, num dos casos a
prescricao continha o medicamento de ambulatério (sertralina), mas com diferente dose (50 mg

em vez de 100 mg).

4.2.1.2 Preparacao da medicacao validada

Apoés a validacdo da prescrigao pelas farmacéuticas, a medicacgao é preparada pelos TSDT. Antes
deiniciar o processo da distribuicao, um TSDT identifica as gavetas dos servigos com uma etiqueta
que contém os dados do doente (nome completo, data de nascimento, o nimero do processo

clinico, o c6digo e nome do SC, o ntimero do quarto e o nimero da cama).

O processo de DIDDU pode ser totalmente manual ou com apoio de um equipamento
semiautoméatico (Kardex®). O Kardex® é um dispositivo rotativo vertical que movimenta
prateleiras com gavetas, tendo cada gaveta um medicamento diferente. As prateleiras giram
verticalmente e aproximam o medicamento a utilizar, indicando a posi¢do do mesmo com uma
luz vermelha. No ecra do computador aparece o nome do doente, o nimero da cama, a DCI e a
quantidade a introduzir na gaveta do médulo do SC. Como o Kardex® nao possui todos os
medicamentos da farmacia, é necessario completar a distribuicio manualmente. O dispositivo
origina um relatério dos medicamentos que nao existem no seu stock e um relatério com os
medicamentos externos ao Kardex®. O TSDT completa a distribui¢io recorrendo ao armaério da
dose unitaria (DU). Durante a distribuicdo manual é importante ter aten¢do aos medicamentos

LASA.
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Todos os medicamentos que nao cabem nas gavetas, devido a dimensao da embalagem, sdo

colocados numa caixa azul com a identificagdo do SC a que correspondem.

A utilizacdo do Kardex® permite diminuir os erros, aumentar a seguranga do doente, diminuir o
tempo dispensado na tarefa de distribuicdo, melhorar a qualidade do trabalho executado e

racionalizar os stocks nas unidades de distribuigao. (4)

4.2.1.3 Conferéncia da medicacao preparada

Depois de todos os medicamentos serem distribuidos pelas gavetas dos modulos de cada SC, as

farmacéuticas procedem a verificacdo dos mesmos, antes de libertar o carro da dose unitéaria.

Quando o SC tem muitos doentes internados, a conferéncia deve ser feita por amostragem,
conferindo pelo menos 10% das camas do servico. Nos servicos de pediatria e de obstetricia sdo
obrigatoriamente conferidas todas as camas, assim como é conferida toda a medicagdo da

hospitalizagdo domiciliaria.

Até a libertacao do carro da DU, que acontece por volta das 15 horas, o médico pode fazer
alteracoes na prescri¢do. Se o mddulo desse servico ja tiver sido preparado, é necessario que o
TSDT efetue as alteragdes consoante a prescricao médica alterada, sendo que pode ser necessario
retirar, acrescentar ou substituir medicamentos. Todos os medicamentos distribuidos externos ao

Kardex® e todas as alteracoes sao alvo de conferéncia por parte das farmacéuticas.

Antes de colocar o impresso que indica que o carro estd conferido, as farmacéuticas confirmam
que nao hé prescrigdes pendentes por validar cuja medicagio possa ser distribuida, de modo que

quando o carro for liberto, este esteja o mais atualizado possivel.

S6 depois de verificar que ndo existem prescricoes pendentes, a farmacéutica procede a libertagio
dos carros da unidose no programa informatico e coloca um impresso “carro liberto” sobre o

mesmo, que indica ao AO que o carro estd pronto para ser transportado até ao SC.

Durante a preparagdo dos médulos, se existirem medicamentos de frio, é colocado um impresso
sobre o carro que alerta que faltam medicamentos de frio. Para que estes medicamentos estejam
o menor tempo possivel fora do frio, antes da saida do carro, o AO vai buscar a medicacdo ao

frigorifico, que se encontra na sala da DIDDU.

O AO transporta o carro da unidose até ao servico, assegurando a qualidade e integridade dos
medicamentos. No servigo clinico sdo trocados os médulos, o AO traz de volta para a farmacia os

modulos que ficaram 24 horas no servigo, para a distribui¢ao do proximo dia.
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4.2.1.4 Reverténcias

Quando os carros chegam a farmacia, as gavetas podem vir vazias ou podem trazer medicacio que
nao foi tomada pelo doente, devido a mudancas no estado de satde, alteracdo da prescricao ou
devido a alta do internamento. Nestes casos é necessario fazer a reverténcia da medicacao

devolvida, ou seja, dar a entrada novamente dos medicamentos no stock da farmacia.

As reverténcias devem ser feitas por doente no sistema informatico por um TSDT. Quando a
medicacao esti pronta para ser arrumada no armazém da dose unitaria (01DU), esta é colocada
numa caixa de plastico, que esta identificada por um impresso que diz “para arrumar”, para o AO

a arrumar.

Durante as duas semanas que tive na DIDDU, tive oportunidade de observar a validacao das
prescricoes e de conferir as gavetas dos moédulos da DIDDU. Normalmente conseguia conferir
todas as gavetas dos servigos, exceto as gavetas da medicina nas quais fazia a conferéncia por

amostragem.

4.2.1.5 Distribuicao mediante requisicoes individualizadas por

doente

Os pedidos por doente (PD) podem ser solicitados em duas ocasides, quando é necessario algum
medicamento antes das 15 horas, hora a que o carro da dose unitéria vai para os servigos clinicos,
ou quando ocorreram alteracoes na prescricao apds a saida do carro. O pedido tem de ser validado

por uma das farmacéuticas e preparado por um TSDT, sendo enviado ao SC pelo AO.

4.2.2 Distribuicao de Medicamentos a Doentes em Ambulatorio

A distribuicdo de medicacdo em regime de ambulatério surge da necessidade de vigilancia e
controlo de certas patologias crénicas e das terapéuticas para elas prescritas, quer pelas
caracteristicas das patologias, pelos farmacos utilizados no seu tratamento, ou pelo seu elevado
impacto econdmico. Este servico apresenta legislacao propria que da suporte a distribuicio dos

medicamentos. (13)

A realizacdo dos tratamentos em regime de ambulatério permite reduzir os custos relacionados
com o internamento hospitalar e eventuais consequéncias adjacentes ao mesmo tais como

infecbes, e permite que o doente possa continuar o tratamento no seu ambiente familiar. (4)

Os SFH dispensam, de forma gratuita, medicamentos cujo fornecimento se encontra abrangido
por legislacdo ou medicamentos autorizados pelo Conselho de Administragdo (CA) do Hospital.
O ambulatério da ULSCB dispensa medicacdo principalmente para doentes oncologicos,
insuficientes renais cronicos, transplantados renais, com esclerose multipla, com artrite

reumatoide, com artrite psoriatica, com psoriase em placas ou com doenca de Crohn. Também
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sdo cedidos frequentemente analgésicos, nomeadamente paracetamol, para doentes atendidos na

cirurgia de ambulatorio.

A dispensa de medicamentos com enquadramento legal que apresentem elevado impacto
econémico carece de um pedido individual de autorizagdo ao CA ou a Comissdo de Farmacia e
Terapéutica (CFT). O pedido de autorizacao é efetuado pelo médico da ULSCB, que descreve o
motivo pelo qual o doente tem necessidade de iniciar o tratamento. O pedido é depois analisado
pela Diretora Clinica e encaminhado para os SFH, onde é verificado se o medicamento tem
indicacdo e relatério de avaliagdo econémica para a patologia em causa, se esta de acordo com as
orientacoes da Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica (CNFT) e qual o impacto econémico

do tratamento.

Excecionalmente, o CA, em acordo com a CFT, definiu que para farmacos utilizados para
tratamento de esclerose multipla, ndo é necessério fazer pedido de autorizacdo, mesmo que
apresentem elevado impacto econémico, devido as caracteristicas da doenca e necessidade

imediata de iniciar tratamento.

Também ha necessidade de fornecer medicamentos para os quais nao existe suporte legal de
cedéncia gratuita em ambulatorio, mas que sao de uso exclusivo hospitalar como, por exemplo,
os medicamentos para o tratamento da Hepatite B. Nestes casos é necessario fazer um pedido de

autorizacdo ao CA num documento especifico.

Para a cedéncia dos medicamentos, é necessaria uma prescricao eletrénica preenchida por um
médico da ULSCB. Todavia, existem medicamentos, mencionados na Portaria n.° 48/2016, de 22
de margo, que podem ser cedidos com uma prescricao efetuada em consultas especializadas,
noutros hospitais ou em consultérios privados registados e certificados pela Direcao Geral da
Satde (DGS). Nestes casos, a prescricdo tem de ser efetuada pela aplicagdo PEM (Prescrigdo
Eletronica Médica) da SPMS e, no ato da entrega, a farmacéutica tem de transcrever a receita para
o programa de prescric¢ao interno, onde regista o nome do doente, o medicamento, a posologia, o

local de prescrigao, o nome e especialidade do médico, e a data da prescricao.

A farmacéutica deve avaliar a prescricao, conferindo os dados do doente, o nome do médico
prescritor, a forma farmacéutica, a dose, a posologia, a via de administracdo e a quantidade
necessaria a dispensar, que normalmente é para um més. Para a urologia, em que a duracio de
acao dos medicamentos é superior a um més, é cedida a totalidade dos medicamentos prescritos.

Para a oncologia, é cedida medicacao para o periodo entre consultas.

E importante consultar o histérico de cedéncias anteriores ao doente para verificar se foram
efetuadas alteracoes terapéuticas, de modo a esclarecer o doente. Antes de dispensar, é necessario

conferir o lote dos medicamentos, de forma a permitir a sua rastreabilidade.
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No ato da dispensa, é fornecida toda a informag¢ao necessaria para correta utilizagdo e conservacao
do medicamento, bem como informacao sobre os possiveis efeitos adversos e cuidados para os
minimizar. Caso se trate de medicamentos que necessitem de conservacao no frio, é fornecido um
saco térmico com um bloco de gelo para assegurar que o medicamento é transportado até casa na
temperatura entre 2 a 8°C. E fundamental a farmacéutica questionar o doente sobre a ocorréncia
de efeitos adversos. Caso o doente experiencie efeitos adversos, deve-se contactar o médico
prescritor e notificar a reacdo adversa, contribuindo assim para a farmacovigildncia do

medicamento.

Quando se trata da dispensa pela primeira vez, € necessario que o doente ou o seu representante
assine um termo de responsabilidade onde declara que recebeu a medicagido e a informagio
necessaria, assumindo também a responsabilidade pelo armazenamento no domicilio e por

qualquer extravio ou dano da mesma.

Com a pandemia de COVID-19, e com a necessidade de cumprimento do isolamento sanitario, os
SFH iniciaram os envios de proximidade para os centros de satide que pertencem a ULSCB e para
o CHUCB e ULS da Guarda, de maneira a evitar a desloca¢do dos doentes ao hospital e garantir a
continuidade dos tratamentos. A medicacao era preparada para cada doente e era enviada para o
centro de satide ou hospital da area de residéncia do doente, utilizando o servigo de transportes
da ULSCB. Com a satisfacdo e adesdao dos doentes ao “servico”, os envios de proximidade foram
mantidos, o que evita as deslocactes dos doentes ao HAL, que para muitos eram incomodas, quer

pela distancia, quer pelas despesas associadas.

Os farmacéuticos tém um papel importante na adesdo e cumprimento do esquema terapéutico.
Um exemplo disso é o seguinte caso: um senhor apresentou a seguinte prescri¢ao “1 comprimido
de dexametasona 4 mg durante 4 dias, depois 1/2 comprimido durante 4 dias e depois 1/2
comprimido 4 dias, dia sim, dia ndo.” Perante este esquema posolégico, que poderia nao ser
compreendido pelo doente e de maneira a facilitar as tomas, em vez de dispensarmos 7
comprimidos inteiros, fornecemos em dose unitaria 4 comprimidos de 4 mg e 6 metades de
comprimidos de 2 mg. Colocamos num envelope os 4 comprimidos e numeramos esse envelope
com o nimero 1, que indicaria que era para comecar com aquele envelope. Depois colocamos as
metades de comprimidos noutro envelope e escrevemos “1/2 comprimido durante 4 dias e depois
/2 dia sim, dia ndo”. No final foi colocado o contacto telefénico dos SFH para contactar em caso

de duavidas.

Ao longo das 2 semanas que estive no ambulatorio, tive oportunidade de consultar a legislacao
em vigor, ajudar no processo de dispensa de medicamentos, de efetuar dispensa com supervisao,
preparar a medicacdo para os envios de proximidade e para as consultas externas de psiquiatria.
O servico de ambulatdrio permitiu-me fazer a associacao dos medicamentos as patologias, bem
como conhecer principios ativos que nao conhecia, o que melhorou os meus fundamentos
farmacoterapéuticos. De realcar, a teriflunomida e o fingolimod para a esclerose maultipla, o

tafamidis para a amiloidose e o vismodegib para o carcinoma metastatico das células basais.
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4.2.3 Distribuicao de Medicamentos Sujeitos a Controlo Especial

4.2.3.1 Medicamentos Estupefacientes e Psicotropicos

Devido as caracteristicas farmacologicas dos MEP, e potencial uso ilicito, a distribui¢io destes
exige um circuito especial altamente controlado. A dispensa dos MEPs é da responsabilidade
dos farmacéuticos, sendo que na ULSCB existe uma farmacéutica responsavel pela distribuicao

dos mesmos.

Estes medicamentos sdo guardados nos SFH num cofre com fechadura. Quando se retiram MEPs

do cofre, este deve ser fechado a chave e a chave deve ser guardada num local de acesso restrito.

Os pedidos de requisicao destes medicamentos sao feitos no Anexo X, que é constituido por uma
folha original, que se destina a ficar arquivada nos SFH, e por um duplicado, que fica no livro de

requisicoes de cada servigo. A figura A2 (Anexo A) representa o Anexo X para requisicdo de MEPs

O anexo X apresenta campos de preenchimento obrigatério como, o servico requisitante, as
informacobes relativas ao medicamento, o nome do doente, o processo ou cama do doente, a
quantidade prescrita, o0 nome do enfermeiro que administra o medicamento, a data de
administragao e a quantidade fornecida. Para cada medicamento deve ser preenchido apenas um

anexo, indicando a DCI, a forma farmacéutica e a dosagem.

Quando o anexo X chega a farmAcia, a farmacéutica responsavel por estes medicamentos verifica
se existe prescricao médica para aquele doente, valida a prescricdo e prepara a medicacio a

dispensar.

Para ocorrer a dispensa destes medicamentos € necessario que o anexo X esteja assinado pelo
diretor do servico requisitante (ou legal substituto) e pela diretora dos SFH (ou legal substituto),
datado e com o nimero mecanografico de cada um. Fica também registado no anexo quem
entregou a medicacdo (normalmente um dos AO dos SFH) e quem a recebeu (normalmente

enfermeiro do SC requisitante).

A maior parte dos servicos clinicos possuem um stock de estupefacientes e psicotrépicos, para
emergéncias. Quando é necessario um MEP urgentemente ou fora do horario laboral dos SFH,
os enfermeiros retiram o medicamento do stock, administram e assinam o anexo X. No dia
seguinte o anexo X volta a farmaécia, informando que se retiraram MEPs do stock e que o0 mesmo

precisa de ser reposto.

Antes de enviar MEPs para um doente internado, a farmacéutica tira uma fotocopia ao anexo X,
que fica armazenada num dossier nos SFH. Nesta fotocopia registam-se todas as quantidades de
MEPs enviadas para o doente, consoante a prescricao médica. Esta fotocopia serve para posterior
comparacdo dos registos de MEPs que foram enviados para o servico, com os registos de

administragdo, que sao registados na folha original do anexo X pelo enfermeiro.
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Apbs se confirmar que os registos de envio coincidem com os registos de administracao, o
documento original do anexo X é arquivado num dossier nos SFH, numerado por ordem

sequencial.

Os servicos que tém Pyxis® apresentam um stock de estupefacientes que é reposto apenas por
uma farmacéutica. Sempre que é retirado um estupefaciente do Pyxis® é necessario preencher o

anexo X, que é posteriormente enviado para os SFH.

Durante o meu estagio tive a oportunidade de observar a valida¢ao das prescri¢des de MEPs e do
anexo X, auxiliei a dispensa de MEPs, acompanhei a farmacéutica na reposicdo dos stocks dos
Pyxis® da UCIP e do Bloco Operatoério, ajudei a fazer o inventario de MEPs, e acompanhei a
farmacéutica a enfermaria da cardiologia para confirmar o livro de requisi¢oes e trazer de volta
estupefacientes que tinham sido enviados para um doente do servico, que posteriormente foi
transferido para outro hospital. A participacido nestas tarefas permitiu-me perceber como

funciona este circuito especial.

4.2.3.2 Hemoderivados

Um medicamento derivado do sangue e do plasma humano é um medicamento preparado a base
de componentes de sangue, tais como a albumina, os concentrados de fatores de coagulacao e as
imunoglobulinas de origem humana. (10) A distribui¢do de medicamentos derivados do sangue e

do plasma humano também é realizada através de um circuito especial, que se encontra legislado.

Este circuito especial permite a investigacao de relagoes de causalidade entre a administracao
destes medicamentos e o desenvolvimento de doencas infeciosas transmissiveis pelo sangue,
porque exige a identificacdo e o registo de todos os atos de requisicao clinica, distribuicdo aos

servicos e administragao aos doentes. (15)

Devido a sua variabilidade enquanto produtos de natureza biologica, todos os medicamentos

hemoderivados deverio possuir, para cada lote, um CAUL, que é emitido pelo INFARMED. (16)

A requisiciao de hemoderivados é realizada através do preenchimento de uma ficha modelo que é
constituida por duas vias, a “Via Farmacia”, que é autocopiativa e que fica arquivada nos SFH, e
a “Via Servico”, que se destina a ser preenchida pelo servico requisitante e a arquivar no processo
clinico do doente (Figura A3 - Anexo A). A “Via Farmacia” é composta por trés quadros, sendo os
Quadro A (identifica o0 médico prescritor e o doente) e B (identifica a justificacdo clinica para a
requisicao) preenchidos pelo servigo requisitante. O Quadro C é preenchido pelos SFH, onde se

regista as informacoes relativas ao medicamento dispensado. (15)

Apbs recegio do formulario preenchido, a farmacéutica responsavel pelos hemoderivados
verifica se todos os campos estao devidamente preenchidos, nomeadamente: identificacdo do

médico prescritor e do doente a que se destina a medicacdo; e identificagdo do hemoderivado
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requisitado (nome, forma farmacéutica, via de administracao, posologia, duracao do

tratamento, diagnostico e justificacao clinica).

Depois de verificar todas as informacées, a farmacéutica realiza o preenchimento do Quadro C,
indicando o nome do hemoderivado a ceder, a dose do mesmo, a quantidade, o lote, o

laboratoério de origem e o nimero de certificagio do INFARMED.

Posteriormente o hemoderivado é enviado ao servico requisitante, devidamente rotulado com a
identificacao do doente e do servico, e com a “Via Servico” do formulario. Esta Via possui um
Quadro D que se destina ao registo, pelo enfermeiro, de todas as administracées do medicamento.
Apos se realizarem todas as administracoes do medicamento ou o doente parar a terapéutica, a
Via Servigo é devolvida aos SFH, onde a farmacéutica confirma as informac6es que constam na
mesma, tais como se as quantidades devolvidas correspondem as administracdes nao efetuadas,

no caso de o doente ter parado a terapéutica.

Ao longo do meu estagio tive a oportunidade de assistir a cedéncia de varios hemoderivados e de

compreender a importancia deste circuito especial.

5.Producao e Controlo

Contrariamente ao que acontecia hi algumas décadas, sdo poucos os medicamentos que sdo
produzidos nos hospitais. Apesar das mudancas neste setor, mantem-se a exigéncia de se
prepararem formulagoes seguras e eficazes para os doentes. Atualmente, os hospitais produzem
preparacoes para doentes especificos (manipulados), preparacoes asséticas, preparagoes estéreis,

citotoxicas e realizam a reembalagem de doses unitérias s6lidas. (4)

Na ULSCB preparam-se formulactes nao estéreis (solucoes e suspensoes pediatricas, pomadas
para certos tratamentos dermatol6gicos), faz-se a reconstituicao de farmacos citotoxicos e a
preparacao de medicamentos estéreis (bioldgicos), e realiza-se a reembalagem de medicamentos

orais nao adaptados a dose unitaria.

5.1. Reconstituicao de Farmacos Citotoxicos

O processo de produc¢ao de medicamentos citotoxicos inicia-se com uma prescricdo médica, que
tem de ser validada por uma das farmacéuticas responsaveis pelo setor da producio. (4) Antes de
iniciar a produgdo, a farmacéutica confirma, com a enfermeira do hospital de dia de oncologia, os

doentes que estdo agendados para esse dia.

Durante a validaglo, a farmacéutica tem acesso ao nome do doente, ao diagnéstico, ao peso, a

altura e a superficie corporal do mesmo, ao protocolo da quimioterapia, e ao namero do ciclo.
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Apdbs a validacdo da prescricdo, a farmacéutica prepara a pré-medicacdo, que depende do
protocolo de quimioterapia. Por exemplo, quando se fazem protocolos de quimioterapia com
irinotecano, devido aos seus efeitos anticolinesterase, é dispensada atropina como pré-

medicacao.

A pré-medicagdo é administrada antes de iniciar a quimioterapia, para prevenir e diminuir os
efeitos adversos causados pela medicacdo. Os principais efeitos adversos sao as niuseas e os
vomitos, que muitas vezes levam ao abandono do tratamento. Os antieméticos usados como pré-

medicacao na ULSCB sdo o ondasetron e a dexametasona.

Esta pré-medicacao é preparada por doente e enviada pelo AO a unidade de administracao de

citotoxicos (UAC) antes da preparacao dos citotoxicos.

De seguida, procede-se a preparacao dos tabuleiros de quimioterapia (Figura A4 - Anexo A), a
emissao do mapa de producdo por medicamento, que acompanha a producao da preparacao na
sala limpa, e a emissdo do mapa de producao por doente, que fica arquivado na farméacia. Também
sdo emitidos rétulos em triplicado, para serem colocados na preparacio, no saco que ira selar a

preparacao e no mapa de producao do doente.

A farmacéutica comeca por indicar ao TSDT quais sdo os medicamentos e soros de diluigdo a
colocar nos tabuleiros e regista os lotes dos mesmos. Depois de registar os lotes, uma farmacéutica
e um TSDT entram para a antecAmera com pressdo positiva, onde se equipam com equipamento
de protecdo individual e onde realizam a lavagem assética e a desinfecdo das maos. Ja na sala
limpa, com pressao negativa, o TSDT limpa a cAmara de fluxo de ar laminar vertical (CFLV) onde
preparam os citotoxicos. Esta é uma camara de seguranga biologica adequada a preparacio de

citotoxicos, que garante a protecao dos preparadores, dos medicamentos e do ambiente. (17)

Pelo transfer, uma segunda farmacéutica envia os tabuleiros e todo o material necessario a
manipulacido (seringas luer-look, spikes, bombas difusoras, entre outros), desinfetando os
mesmos com etanol a 70% antes de entrarem na sala limpa. (17) Na sala limpa, a farmacéutica
receciona os tabuleiros e confirma que os mesmos contém todos os materiais necessarios. A
preparacao da medicacio é realizada por um TSDT, supervisionado por uma farmacéutica que

valida todas os volumes e todo o processo de preparagao.

Apos a preparagdo estar concluida, a farmacéutica identifica a mesma e envia-a pelo transfer a
farmacéutica que se encontra no exterior. Esta segunda farmacéutica efetua a dupla validacao,
verificado novamente a preparacio e o rotulo da mesma, e efetua o seu acondicionamento num
saco opaco rotulado, que sela o medicamento preparado. Quando existem quantidades suficientes
preparadas, estas sdo colocadas numa caixa de transporte de citotéxicos, para serem entregues
pelo AO a UAC.
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No final do procedimento, todos os intervenientes do processo (o TSDT que efetuou a
manipulacdo e as duas farmacéuticas que efetuaram a dupla verificacao) tém de assinar o mapa
de producao por doente, indicando quais foram as etapas que cada um realizou. Os mapas de

producao sao entado arquivados por doente, por ordem cronoldgica.

De realcar que podem ocorrer derrames ou exposicao acidental durante a preparacao, transporte
ou administracao destes medicamentos, devendo estar sempre disponiveis kits de derrames em

todas as areas onde se manuseiam citotoxicos. (17)

Durante o meu estégio tive oportunidade de observar o processo de preparacdo de biologicos e
citotoxicos, de participar na supervisao das preparagoes, no envio dos tabuleiros pelo transfer e
no acondicionamento das preparacdes. Tive oportunidade de ver o fenémeno caracteristico da
reconstituicdo do nab-paclitaxel e adquirir alguns conhecimentos como, por exemplo, a utilizagio

da vacina BCG para o tratamento do cancro da bexiga.

5.2. Preparacao Estéril de Medicamentos Biologicos

Na ULSCB também se preparam medicamentos bioldgicos injetaveis, nomeadamente para o

tratamento de doencas inflamatérias intestinais, como a colite ulcerativa e a doenga de Crohn.

A preparacgdo de medicamentos bioldgicos nao tem de ser efetuada obrigatoriamente numa
camara de fluxo laminar vertical, no entanto, por questoes de seguranca, para melhor protecdo
do manipulador, a preparacao é efetuada na CFLV. Recomenda-se que a preparacao seja
realizada numa CFLV independente e exclusiva para a manipulacao destes agentes de modo a
prevenir a contaminacio cruzada durante o processo de producio, no entanto, a ULSCB nao
dispoe de duas CFLV, pelo que as preparacoes dos medicamentos biologicos injetaveis tém de

ser realizadas na mesma CFLV onde se preparam os citotoxicos. (17)

Assim sendo, primeiro preparam-se os medicamentos biologicos e depois preparam-se os
medicamentos citotoxicos injetaveis. Quando a preparacao de biologicos termina, o TSDT efetua
alimpeza da cdmara e a troca de luvas e de campo estéril antes de iniciar a preparacao dos

citotoxicos.

5.3. Preparacao de Formas Farmacéuticas Nao Estéreis

A preparacdo de formas farmacéuticas nao estéreis nos SFH é regulada por legislacao propria,

devendo seguir as boas praticas descritas no anexo a Portaria n.° 594/2004, de 2 de junho. (4,18)

Normalmente, os medicamentos manipulados produzidos na ULSCB destinam-se a criancas,
porque a grande maioria dos medicamentos disponibilizados pela indistria farmacéutica sio
especialidades farmacéuticas com dosagens destinadas a adultos ou em formas farmacéuticas nao

adequadas a pediatria.
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A preparacao é realizada num laboratério, equipado com todo o material necessario a producao
de manipulados. De salientar que todas as matérias-primas sdo alvo de controlo de qualidade, de

acordo com as Farmacopeias disponiveis, de modo a garantir a qualidade do manipulado.

Para ocorrer a preparagdo destes medicamentos manipulados, a farmacéutica tem de validar a
prescricdo dos mesmos. Apds a validagao, é emitida uma ficha técnica de preparacio que indica
as matérias-primas necessarias, as quantidades calculadas e os passos a seguir na preparacao do
manipulado. Esta ficha tem de ser preenchida e assinada pelo manipulador da preparacio,

normalmente um TSDT, e pela farmacéutica que a supervisionou.

No final da preparacao, o medicamento manipulado é identificado com um rétulo que indica o
nome do doente, o nome do medicamento, o servico requisitante, a fébrmula de preparacio, o lote
do manipulado, a data de producdo, o prazo de validade, a via de administracio e as indicacoes
de conservacio. A ficha de preparacao é entao arquivada nos SFH, com uma copia do rétulo, num

dossier préprio.

Durante o meu estégio tive oportunidade de assistir a preparacdo de um xarope de trimetropim e

de uma suspensao oral de captopril.

5.4. Reembalagem

A reembalagem aplica-se a todas as formas farmacéuticas orais acondicionadas em blister nao
adaptado a unidose, medicamentos que necessitem de ser fracionados (devido ao facto de nao
existirem no hospital/mercado na dose prescrita pelo médico) e medicamentos acondicionados
em embalagens multidose (como por exemplo, em frascos). Esta operacdo assegura a
identificacao completa dos medicamentos, a prote¢ao contra o ar, luz e a estanquicidade, de

modo a preservar a atividade farmacoldgica, a integridade e a qualidade dos mesmos.

O processo € iniciado com requisicoes de reposigdo do Kardex®, do Pyxis®, das gavetas ou com
requisicoes de reposicoes urgentes. Posteriormente deve-se proceder a selecao do medicamento,

identificacdo da quantidade a reembalar e selecdo do processo de reembalamento.

Para reembalar um medicamento é necessario preencher uma folha de registo de reembalagem,
onde se regista o principio ativo do medicamento, a dose, a forma farmacéutica, o laboratério
fabricante, o lote do laboratério, o lote interno atribuido, o prazo de validade do laboratério, a
validade do medicamento reembalado e a quantidade de unidades a reembalar. Depois de a
farmacéutica verificar que todas as informacoes estdo de acordo com a embalagem do

medicamento, inicia-se o processo propriamente dito de reembalagem.

O reembalamento é efetuado numa sala propria, utilizando uma méquina de reembalagem
semiautomatica, onde o medicamento entra e sai individualmente em saquetas de PVC

termocolado com um roétulo de identificagio.
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O rétulo de identificacdo do medicamento reembalado inclui o nome do medicamento (em DCI),
o Codigo Hospitalar Nacional do Medicamento (CHNM), a dosagem, a forma farmacéutica, o
lote do fabricante, o lote interno atribuido, a validade do medicamento reembalado, a data de

reembalagem e o nome do hospital. A figura A5 (Anexo A) ilustra um medicamento reembalado.

Na reembalagem dos medicamentos acondicionados em blister nao adaptado a unidose, deve-se
verificar se o blister apresenta dimensao adequada a maquina. Quando a dimensao esta adequada
a maquina, corta-se o blister e efetua-se a reembalagem. Se a dimensao nio estiver adequada, tem

que se desblisterar o comprimido/capsula antes de efetuar a reembalagem.

Relativamente aos prazos de validade dos medicamentos reembalados, se estes permanecerem no
blister original, o prazo de validade é igual ao prazo atribuido pelo laboratério. Quando séo

desblisterados, o prazo de validade é de um ano a partir da data de reembalamento.

A farmacéutica responsavel pelo setor verifica o rotulo do medicamento e a integridade das fitas
de medicamentos reembalados. Caso esteja tudo conforme, procede a libertacdo dos lotes
reembalados. Todos os intervenientes do processo assinam a folha de registo de reembalamento,

indicado quais foram as operagoes que realizaram.

6.Informacao e Atividades de Farmacia
Clinica

Inicialmente, a pratica farmacéutica estava centrada no medicamento e nao nos doentes. Aos
longo dos anos, este paradigma foi mudando com a introdugio do conceito de Farméicia Clinica.
Atualmente, a intervencao farmacéutica estid centrada no doente e na melhor maneira de lhe

dispensar os cuidados farmacéuticos, com menores riscos possiveis. (4,19)

Para tal, o farmacéutico hospitalar deve integrar a equipa clinica, acompanhando diretamente o

doente nos SC, para prestar apoio continuo aos médicos e enfermeiros desse servico. (4)

Algumas atividades de farmacia clinica exercidas na ULSCB sao: a anélise das prescricoes
médicas, analise de interac6es medicamentosas, avaliacao das doses prescritas de acordo com a
funcdo renal do doente, reconciliacdo da medicacao, recomendacio de equivalentes terapéuticos
quando o medicamento nao est4 incluido no Guia Farmacoterapéutico do Hospital, alteracao da

via de administracao injetavel para oral.

Existe um documento Excel onde sao registadas todas as intervencoes farmacéuticas realizadas
na ULSCB, no qual se identifica o tipo de intervencdo, qual o resultado que teve (se foi aceite ou
nao) e qual o impacto que teve. Na ULSCB, a maioria das intervengdes farmacéuticas registadas

sdo atividades de reconciliacdo da medicacao.
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A reconciliacao da medicagdo (RM) é um processo de analise da medicacdo do doente sempre que
ocorrem alteracoes na medicacdo. A RM tem como objetivo identificar e resolver discrepancias
(omissoes, duplicacbes ou doses inadequadas), promover a adesdo a medicacio e contribuir para
a prevencao de incidentes relacionados com a medicacdo, tendo sempre por base a avaliacdo da
capacidade do doente para aderir a terapéutica, dado que o doente é o centro da intervencao deste

processo. (14,20)

Um caso clinico que demonstra a importancia da reconciliacdo da medicacao é o seguinte: perante
uma prescricao médica de um internamento por pancreatite aguda litiasica, a farmacéutica foi ao
SClinico verificar qual era a medicacao habitual de ambulatério que a doente fazia. No SClinico
constava rivaroxabano 20 mg, bisoprolol 5 mg, levotiroxina, furosemida 40 mg e pantoprazol 40
mg. Perante estes dados, a farmacéutica confirmou que estes medicamentos estavam
efetivamente na prescrigdo, no entanto no SClinico nao estava indicada a dose de levotiroxina.
Para saber a dose habitual da doente, a farmacéutica consultou os registos de consulta do centro
de satde e verificou que a dose de levotiroxina que a doente fazia era de 0,137 mg e que havia
medicacdo habitual que ndo estava descrita no SClinico, nomeadamente a fluoxetina, o zolpidem
e a digoxina. Ao analisar a prescrigdo, a farmacéutica percebeu que havia discrepancias
intencionais porque a prescricao continha a enoxaparina em vez do rivaroxabano, e continha
pantoprazol e furosemida intravenoso (IV) em vez de oral. No entanto, identificou também que
havia discrepancias nao intencionais, como a dose de levotiroxina 0,025 mg em vez de 0,137 mg,
e a ndo prescricao de fluoxetina, zolpidem e digoxina. Perante este caso, a farmacéutica contactou

com o médico prescritor para dar a conhecer a situacao, que posteriormente alterou a prescricao.

No ambito dos processos de acreditacao do SFH da ULSCB, surgiu a necessidade de desenvolver
um Processo Assistencial Integrado (PAI), que consiste no desenvolvimento de uma metodologia
organizacional, que permite visualizar a prestaciao de cuidados de satide como um processo de
assisténcia continua. Os PAIs devem ser implementados nos diversos niveis de cuidados do SNS,

sendo particularmente tteis na prestacao de cuidados de satide aos doentes cronicos. (21,22)

Para tal, os SFH da ULSCB desenvolveram um PAI sobre a terapéutica da neoplasia da prostata

metastizada, para o qual realizei um folheto informativo sobre a apalutamida.

6.1 Acompanhamento da Visita Médica

O farmacéutico hospitalar deve fazer parte da equipa clinica, de forma a acompanhar diretamente
o doente nos servicos clinicos e a prestar apoio continuo aos médicos e enfermeiros desse servico.
(4) A visita médica deve englobar uma equipa multidisciplinar, composta por médicos,
enfermeiros e farmacéuticos, que trabalham em conjunto com o objetivo de promover o bem-

estar e a recuperacao mais rapida e efetiva do doente.

Alguns servigos da ULSCB, tais como a cirurgia, ortopedia e a nefrologia, tém as farmacéuticas

integradas na equipa clinica. A farmacéutica responsavel pelos respetivos servigos acompanha a
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visita médica, onde se discute a historia clinica de cada doente. O papel das farmacéuticas nestas
visitas baseia-se na avaliacao do perfil farmacoterapéutico de cada doente, de forma a detetar
interacoes farmacolbgicas, alertar para possiveis efeitos adversos e propor alternativas

terapéuticas quando necessario.

Durante o meu estagio tive oportunidade de acompanhar duas farmacéuticas nas respetivas

visitas médicas.

6.2 Atividades Farmacéuticas na Enfermaria

Algumas farmacéuticas realizam visitas as enfermarias dos servigos pelos quais sao responsaveis,
para retirar davidas com os enfermeiros, para controlo de stocks e prazos de validade dos
medicamentos e produtos farmacéuticos que contam nos SC, e para fornecer informacées

relativas a alguns medicamentos.

6.2.1 Presenca do Farmacéutico no Centro de Diagnoéstico

Pneumolégico (CDP)

Os Centros de Diagnostico Pneumologicos (CDP) sdo unidades de satide diferenciadas na area da
tuberculose, sendo o servico responsavel pela prevencio e tratamento da tuberculose, nas suas

multiplas formas. (23) O CDP de Castelo Branco esté inserido no Centro de Satide de S. Miguel e

funciona uma vez por semana.

A equipa dos CDP é composta por médicos, enfermeiros e administrativos. No entanto, na ULSCB
existe uma farmacéutica integrada na equipa que costuma acompanhar a consulta médica. A
farmacéutica pode alertar para potenciais interacoes medicamentosas entre a medicacdo
tuberculostatica e a medicacao habitual do doente, assim como ajudar na escolha da terapéutica

a instituir.

Depois da consulta médica, o doente tem que se dirigir a consulta de enfermagem, onde a
enfermeira prepara a medicacao a dispensar. Nesta consulta a enfermeira indica como deve ser

tomada a medicacao e alerta para cuidados alimentares que o doente deve seguir.
° oy A °
7. Farmacovigilancia

A farmacovigilancia é a ciéncia e as atividades relacionadas com a detecdo, avaliacao,
compreensdo e prevencao de efeitos adversos ou qualquer problema relacionado com
medicamentos. (24,25) Uma RAM corresponde a uma resposta nociva e nao intencional do

medicamento. (26)

E importante que os profissionais de satide notifiquem todas as suspeitas de reacdes adversas,
para garantir a monitorizacao continua da seguranca dos medicamentos que existem no mercado.
Esta acdo permite identificar RAM desconhecidas, caracterizar melhor as RAM ja identificadas e

permite implementar medidas para minimizar o risco da ocorréncia das mesmas. (26)
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Qualquer profissional de satide ou o proprio doente, pode e deve notificar suspeitas de reacoes
adversas a medicamentos. A notificacdo pode ser efetuada no Portal de Notificacdo de Reacoes
Adversas do INFARMED. (4,26)

Como a Diretora do Servico é delegada de Farmacovigilancia da ULSCB, a mesma faz ligacio entre
a ULSCB e a Unidade de Farmacovigilancia da Beira Interior, pelo que nao se efetuam notificagoes
de RAM no portal. Todas as suspeitas de RAM sao enviadas por correio eletréonico para a Unidade
de Farmacovigilancia da Beira Interior, com todas as informac6es necessarias, tais como inicias
do doente, o nome do medicamento, o lote, o efeito adverso, descricdo da suspeita de reacao

adversa, entre outras informacoes.

8. Participacao do Farmacéutico nos

Ensaios Clinicos

Um ensaio clinico é qualquer investigacao realizada no ser humano, destinada a descobrir ou a
verificar efeitos clinicos, farmacolgicos ou farmacodinamicos, identificar efeitos indesejaveis
ou a analisar os parametros farmacocinéticos (absorcao, distribui¢do, metabolismo e
eliminacdo) de um ou mais medicamentos experimentais, de modo a comprovar a respetiva
seguranca ou eficicia. (27,28) A realizacdo de ensaios clinicos de medicamentos para uso

humano é regulada pela Lei da Investigacao Clinica. (27)

Na ULSCB existe uma sala destinada a realizacdo das atividades relacionadas com os ensaios

clinicos, na qual devem ser armazenados os medicamentos experimentais.

Existem duas farmacéuticas responsaveis pelos ensaios clinicos que sdo responsaveis pela
rececao, armazenamento, preparacao, dispensa, recolha e devolucao ou eventual destruicao dos
medicamentos experimentais, sendo também responsaveis por elaborar um documento

descritivo do circuito do medicamento experimental.

Os SFH devem guardar os registos e a confirmacao de rececao e da utilizacdo do medicamento
experimental, de modo a garantir a respetiva seguranca, responsabilidade, transparéncia e

rastreabilidade.

Para a realizaciio do ensaio clinico, é necessario o parecer favoravel da Comissao de Etica para a
Investigacio Clinica (CEIC) e da Comissdo de Etica Competente (CEC), aprovacio pelo CA e a
autorizacao do INFARMED.

Durante o meu periodo de estagio, ndo decorriam ensaios clinicos na ULSCB, pelo que nao

consegui observar a participacao do farmacéutico nesta area.
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9.Nutricao Assistida

O estado de malnutricdo estia presente em muitos doentes hospitalizados, especialmente nos
doentes internados. E necessario fornecer suporte nutricional adequado ao doente, visto que o

estado nutricional pode influenciar a evolucao da patologia e o sucesso da terapéutica instituida.

(29)

Quando o doente consegue deglutir, para complementar a alimentacao oral, muitas vezes sdo
prescritos suplementos orais para o doente beber. Estes podem ser isocaléricos, hipercaldricos,

hiperproteicos e estdo disponiveis em varios sabores.

Quando as necessidades nutricionais dos doentes nao sao satisfeitas através da ingestao oral de
alimentos e da suplementacdo oral, é necessario recorrer a técnicas artificiais de nutricao,
utilizando a via entérica (via preferencial, por ser a via fisiolégica, menos associada a
complicacoes, com melhores resultados e com menores custos) ou via parentérica (utilizando uma

veia periférica ou central). (29)

Consoante as necessidades do doente, o médico faz prescricao da nutricao parentérica ou entérica,
sendo a prescricao validada pelas farmacéuticas. Um dos aspetos a ter em conta na validacao da
prescricdo de nutricao parentérica, € a restricao hidrica, que é preocupante em doentes idosos,

em insuficientes cardiacos e em doentes com problemas renais.

Na nutrigdo parentérica é necessério verificar a composicao da bolsa, a veia para administragio e
qual é a osmolaridade da bolsa. De acordo com a osmolaridade da solugo, esta é administrada

por veia central (veia subclavia ou jugular) ou periférica (veia braquial).

Uma vez que os SFH da ULSCB néo realizam a preparacao de bolsas de nutricao parentérica, estas
sdo adquiridas a industria, ja estandardizadas a nivel de macronutrientes, tais como lipidos,

hidratos de carbono e proteinas.

As bolsas a distribuir sao identificadas com o nome do doente e enviadas ao respetivo servico
clinico. A aditivagdo de micronutrientes (vitaminas e oligoelementos) pode ser realizada pelos

enfermeiros, consoante as necessidades de cada doente.
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10.Farmacocinética: Monitorizacao de

farmacos na pratica clinica

A farmacocinética clinica assume um papel importante na farmécia hospitalar, permitindo o
controlo terapéutico individualizado, através da medicdo dos niveis séricos de certos farmacos.

4)

A farmacocinética clinica aplica-se a medicamentos que apresentem: (30,31)

e Margem terapéutica estreita;

e Relacdo direta entre as concentracoes séricas e a resposta farmacolégica;

e Auséncia de correlacdo entre as doses administradas e os efeitos farmacolégicos
observados;

e Variabilidade inter ou intra-individual dos parametros farmacocinéticos;

Através da monitorizacao das concentracgoes séricas, € possivel administrar a dose correta para
cada doente sem o perigo de sobredosagem ou subdosagem. (4) Na ULSCB realiza-se a
monitorizacdo farmacocinética da vancomicina e da gentamicina, dois antibi6ticos de margem
terapéutica estreita. Nem todos os doentes tém indicacdo para a monitorizacdo, estando
normalmente reservada para doentes com infecbes graves que necessitam de tratamento

prolongado.

Para efetuar a monitorizacao, é necessario saber a altura, peso e sexo do doente, a posologia
instituida empiricamente, a clearence da creatinina, bem como a data e hora a que comecou a
perfusdo, e a hora da colheita da amostra de sangue. Estes dados sao colocados no programa
informatico PharmacokKinetic Systems (PKS), que faz a individualizagdo posolégica do doente

com base nos dados demogréaficos do sistema.

11. Informacao e Documentacao

O farmacéutico é responsavel por assegurar que os doentes tém o maior beneficio terapéutico dos
seus tratamentos através uso de medicamentos, sendo responsavel pela atualizacdo permanente
e pelo desenvolvimento de conhecimentos, competéncias e aptidoes ao longo da sua vida ativa.

(32)

Ao longo do meu estagio frequentei diversas formacgdes em satde realizadas no hospital,
nomeadamente “Reconciliacao Terapéutica”; “Dia Do Sono”; “Delirium: Prevencao, Diagnostico
e Tratamento”; “USF Beira Interior: A nossa realidade” e “Sessao formativa sobre Feridas de

dificil cicatrizagao”.
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Tive oportunidade de assistir a uma sessao de esclarecimento da Janssen intitulada “Into Access
Market”, onde foram abordados assuntos como PAP e AUEs, Avaliacao de tecnologias de satde
em Portugal e Mecanismos de Controlo de Dispensa com Medicamentos. Também assisti a
apresentacdo da Janssen de um novo medicamento: “Spravato 28 mg solucao para pulverizacao
nasal”, atualmente aprovado pela Agéncia Europeia do Medicamento (European Medicines

Agency — EMA) para o tratamento da depressao major resistente ao tratamento.

Assisti a uma sessdo de esclarecimento sobre a implementacdo da Portaria n.° 210/2018, de 27
de marco de 2018, sobre as regras de prescricao eletronica de medicamentos a utentes em regime

de ambulatdrio hospitalar no ambito do SNS, e assisti ao Forum CNFT da primavera 2023.

Também fui convidada a estar presente numa formacdo da Merck sobre a cladribina, um

medicamento dispensado no ambulatério para o tratamento da esclerose miultipla.

12. Comissoes Técnicas

As comissoes de apoio técnico sdo 6rgaos de carater consultivo que colaboram com o conselho de
administracdo nas matérias da sua competéncia. (33) Existem comissoes de apoio técnico

obrigatdrias nos hospitais, mas cada CA pode criar outras comissoes que se justifiquem. (33)

12.1 Comissao de Farmacia e Terapéutica

As Comissoes de Farmacia e Terapéutica (CFT) dos hospitais do sector ptablico tém a funcao de
propor orientagbes terapéuticas e promover a utilizacdo mais eficiente dos medicamentos,
monitorizando a prescricdo e a utilizacdo dos mesmos e garantindo a equidade no acesso aos
medicamentos por parte dos doentes. A CFT local a funcionar em cada hospital é criada pelo CA

do hospital, sendo constituida por seis a dez elementos, em paridade de farmacéuticos e médicos.

(34)

A CFT apresenta diversas competéncias, tais como atuar como 6rgio de ligacdo entre os servigos
de acdo médica e os servicos farmacéuticos, selecionar a lista de medicamentos a ser
disponibilizada pela institui¢do, implementar e monitorizar o cumprimento das orientagdes
emitidos pela CNFT, e dos protocolos de utilizacdo na entidade, representar a instituicdo na

articulacdo com a CNFT, analisar os custos da terapéutica imputada em cada servico, entre outras.

(34)

Durante o meu estagio, tive oportunidade de visualizar e contribuir para a emissao de alguns

pareceres da CFT.
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12.2 Grupo Coordenador Local do Programa de
Prevencao e Controlo de Infecoes e Resisténcia aos
Antimicrobianos (GCL-PPCIRA)

Portugal é um dos paises da Unido Europeia com uma das mais elevadas taxas de infecdo
associada aos cuidados de satide. Esta preocupacao levou a criagdo do Programa de Prevencao e
Controlo de Infecoes e de Resisténcia aos Antimicrobianos (PPCIRA) que tem como objetivo a
reducio da taxa de infecdo associada aos cuidados de satide, a promoc¢ao do uso correto de

antimicrobianos e a diminui¢ao da taxa de microrganismos com resisténcia a antimicrobianos.

(35)

O grupo coordenador local deve ser multidisciplinar, incluindo obrigatoriamente na sua
composicao médicos, enfermeiros, farmacéuticos e outros técnicos de saade ligados a area de

intervencao. (35)

As competéncias do GCL-PPCIRA sdo: supervisionar as praticas de prevencdo e controlo de
infecdo e de uso de antimicrobianos, garantir praticas de isolamentos para contencio de agentes
multirresistentes, colaborar no processo de notificacdo das doencas de declaracio obrigatoria,
promover e corrigir praticas de prevencdo e controlo de infecdo (higiene das maos, uso de

equipamento de prote¢ao individual), entre outros. (35)

12.3 Comissao de Prevencao e Tratamento de Feridas

A Comissao de Prevencao e Tratamento de Feridas (CPTF) é constituida por enfermeiros,
farmacéuticos e médicos e tem como objetivo a prevengdo e o tratamento de feridas de dificil

cicatrizacao (feridas crénicas) e o fornecimento de cuidados aos doentes ostomizados. (36)

Outros objetivos desta comissao sdo: a implementacdo de normas para uniformizar a prevencao
e tratamento de feridas na ULSCB, bem como a implementacao de sistemas de avaliacdo do
risco de aparecimento de feridas, a formacao dos prestadores de cuidados na prevencao e

tratamento de feridas de dificil cicatrizacao, entre outros. (36)

13. Conclusao

A realizacdo deste estigio permitiu-me contatar com a realidade profissional do farmacéutico
hospitalar que até a data me era um pouco desconhecida. Nos SFH da ULSCB vivenciei o papel
do farmacéutico hospitalar e tomei conhecimento de todas as areas de atuacio, que vao desde a
aquisicao e gestao do medicamento, validacdo da prescricdo médica, preparacdo, distribuicio e
dispensa de medicamentos, bem como a cedéncia de informacao aos doentes e aos profissionais

de saade.
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Relativamente a analise SWOT deste estagio, destacaria como ponto forte, a equipa que é grande,
jovem e empenhada. Por ser uma equipa com um grande nimero de farmacéuticos, cada
farmacéutico pode estar alocado a um SC, o que permite criar proximidade e confianca com os
SC. Como pontos fracos/fraquezas, destacaria o curto tempo de estigio e o carater um pouco
observacional do estagio. Relativamente as oportunidades, destaco as formacoes/palestras a que
tive oportunidade de assistir, que enriqueceram o meu processo de aprendizagem, e a presenca
do farmacéutico em algumas visitas médicas dos SC, o que demonstra que cada vez mais se
reconhece o papel do farmacéutico nas equipas multidisciplinares. Como ameaca destacaria o
carater burocratico da profissdo, que muitas vezes levanta barreiras entre o farmacéutico

hospitalar e o doente ou profissional de satide.

Esta etapa foi sem divida uma experiéncia enriquecedora e desafiante que contribuiu para o meu
crescimento profissional e pessoal, e que, de certa forma, despertou em mim uma vontade de ser
farmacéutica hospitalar. Durante o estigio percebi claramente que 5 anos de faculdade nao
chegam. E preciso ter vontade de aprender mais, de procurar respostas e nio ter medo de errar

ou questionar.
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Capitulo III - Estagio em Farmacia

Comunitaria

1. Introducao

O meu estagio curricular em Farméacia Comunitaria realizou-se na Farmacia Oliveira entre 12 de
abril e 7 de julho de 2023, sob a orientacdo da Dr.2 Ana Margarida Santos Belga de Oliveira,

diretora técnica (DT) da farmacia.

A Farmacia Oliveira (FO) situa-se na vila de Obidos e apresenta uma localizacdo privilegiada, a

entrada da vila.

A FO apresenta clientes com diversas faixas etarias, patologias, classes sociais e graus de literacia.
A maior parte dos utentes sdo residentes do concelho que se encontram fidelizados a farmécia, o
que permite realizar o seu acompanhamento farmacoterapéutico. No entanto, o doente idoso
polimedicado é considerado o principal utente da farmacia. De realcar que a vila de Obidos atrai
bastantes turistas ao longo de todo o ano, sendo que estes representam uma parte significativa

dos clientes da farmaécia.

A Farmacia Comunitaria (FC) é a face mais visivel da profissao farmacéutica. E, na maioria das
vezes, o0 primeiro local a que os cidaddos recorrem quando t€m problemas de satde, pelo que

assume um papel importante na sociedade. (1)

O farmacéutico tem a capacidade de promover o uso correto e racional da medicacao, tendo o
dever de aconselhar o utente acerca da posologia, das condic6es de armazenamento, dos possiveis
efeitos adversos e dos cuidados a ter na utilizagdo dos medicamentos, dispositivos médicos e
produtos de satide. Este também tem um papel importante na promocado de estilos de vida

saudaveis, devendo sempre que possivel, aconselhar medidas nao farmacologicas.

2.0rganizacao e Funcionamento da

Farmacia

2.1 Espaco Fisico

2.1.1.1 Espaco exterior da farmacia

O espaco exterior permite facilmente identificar a existéncia da farmacia. Existe uma cruz verde
perpendicular a parede da farmacia e uma placa com o nome da farmacia, a direcdo técnica e a

propriedade. (2)
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O horario de funcionamento da farmacia, bem como os contactos telefénicos para os quais se pode
contactar, também estdo afixados na parede da farméacia. Na porta encontram-se outras

informacdes pertinentes.

Para aceder a farmacia é necessario subir dois degraus, no entanto a mesma possui uma rampa

de acesso removivel para pessoas portadoras de deficiéncia e com mobilidade reduzida. (3,4)
2.1.1.2 Espaco interior da farmacia

A FO dispoe de instalacOes que permitem a seguranca, a correta conservacao e a preparacgao dos
medicamentos. E uma farmécia pequena, bastante iluminada e ventilada, e oferece um ambiente

calmo aos utentes e aos colaboradores da farmaécia. (2)

A FO possui uma sala de atendimento ao publico, um armazém, uma zona de rececao de
encomendas, um laboratorio/zona de medi¢ao de parametros bioquimicos, instalacoes sanitarias,

uma kitchenette e um gabinete da DT.

A sala de atendimento ao publico (Figura 1) possui 3 balcoes que se encontram separados entre
si, para garantir a privacidade do utente durante o atendimento, sendo que um dos balcGes
permite o atendimento do utente sentado. Em cada balcdo existe um computador, um leitor 6tico,
uma impressora de taloes, e uma caixa registadora. O primeiro e o altimo balcdo possuem ainda
uma impressora de etiquetas de posologia. Cada balcao dispoe ainda de um pequeno expositor
onde sdo expostos produtos em promog¢io ou produtos que necessitem de maior exposi¢io para
serem vendidos. No backoffice existe um local que pode ser utilizado para efetuar atendimentos
quando existe um grande namero de utentes a espera, de modo a diminuir o tempo de espera dos

mesmos.
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Figura 1 — Sala de atendimento ao ptblico da Farmacia Oliveira.

Atras dos balc6es de atendimento, encontram-se os lineares com Medicamentos Nao Sujeitos a
Receita Médica (MNSRM) para diversos problemas de saide, como tosse e dor de garganta,
congestdo nasal, alergias, azia, indigestdo e prisdo de ventre. Nos lineares estao dispostos os
MNSRM mais procurados pelos utentes, como Strepsils®, Claritine®, Rennie®, Bisolvon®,

Voltaren® e Antigrippine®.

Por baixo dos lineares, encontram-se 4 armarios cada um com 5 gavetas, onde estdo armazenados
diversos produtos de satide que nao necessitam de estar expostos. Nos primeiros 2 arméarios estao
armazenados os produtos com 6% de imposto sobre o valor acrescentado (IVA), que sao
considerados essenciais, como o paracetamol, acido acetilsalicilico, antigripais, laxantes e
antidiarreicos. Nas tltimas 3 gavetas destes 2 mddulos estdo armazenados alguns suplementos
alimentares com 23% de IVA. Os outros 2 armaérios apresentam diversos produtos, tais como,
gotas para os olhos, material de penso, adesivos, material de manicure e pedicure, tampoes para
os ouvidos, batons, entre outros. De realcar que as gavetas se encontram organizadas por ordem

alfabética, para chegar mais facilmente ao produto de satide desejado.

Os restantes produtos de venda livre, aos quais o utente tem acesso, estao dispostos ao longo da
sala de atendimento, distribuidos em lineares devidamente identificados segundo a categoria a
que pertencem. Ao longo da sala estdo distribuidos os produtos de dermocosmética, produtos de
saude oral, produtos para bebés e mamas, produtos de sexualidade e produtos de ortopedia.
Alguns suplementos, tais como os suplementos a base de plantas, os suplementos para ajudar a
dormir, reduzir o stress e melhorar o desempenho escolar estdao num linear de acesso facil aos

utentes, mas junto ao primeiro balcao de atendimento. Os produtos de uso veterinéario, tais como
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os desparasitantes externos, estdo dispostos no udltimo linear junto ao ultimo balcdo de

atendimento.

No centro da sala existe uma gondola que contém produtos sazonais (por exemplo, produtos
solares) e produtos que necessitem de uma maior exposicao (produtos para vender com os pontos
do cartdo satda das farmécias portuguesas). Ainda na sala de atendimento, existe um

equipamento automatico que permite medir a altura e o peso dos utentes.

Atras da sala de atendimento, encontra-se o laboratério e a zona de medicio dos parametros
bioquimicos e da pressdo arterial. O laboratério esta equipado com todo o material necessario
para a preparacdo de um medicamento manipulado, de acordo com a legislacdo, bem com as

diversas matérias-primas necessarias. (5,6)

Nos armaérios do laboratério ainda estdo armazenados diversos produtos tais como produtos
antissépticos, alcool, vaselina, desinfetantes, seringas, sondas, algodao e sacos de gelo. Neste
espaco ainda se encontra o contentor do programa VALORMED para recolha de residuos de

medicamentos.

A FO possui uma biblioteca no gabinete da DT onde se pode encontrar a bibliografia obrigatoria
das farmacias comunitarias, tais como a Farmacopeia Portuguesa, Formuléirio Galénico
Portugués (FGP), o Prontuério Terapéutico, o Indice Nacional Terapéutico, que podem ser

consultados em caso de divida e para auxiliar a preparacao de medicamentos manipulados. (3,4)

No gabinete da DT sao efetuados os atendimentos aos delegados de informacdo médica e
realizadas algumas acoes de formacao aos colaboradores da farmacia. Neste local é também

efetuada a revisao do receituario e o fecho da caixa ao final do dia.

Os medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM), encontram-se armazenados nos armazéns

do backoffice, por forma farmacéutica. (Figura 2)

Figura 2 - Armazém principal (esquerda) e armazém secundario (direita) do backoffice.

De realcar, que as gavetas se encontram separadas por varias divisorias, de forma a permitir a
arrumacado separada dos medicamentos com o mesmo principio ativo, mas com diferentes
dosagens. Se possivel, os medicamentos com diferentes apresentacoes (embalagem com 28

comprimidos e com 56 comprimidos) também devem ser sao arrumados em diferentes divisorias.
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O backoffice ainda apresenta a zona de rececdo de encomendas (Figura 3) e varias prateleiras,
onde se armazenam todos os MSRM que nao tém espago no armazém principal, e MNSRM,
dispositivos médicos e produtos de satide que nao cabem nos lineares e nas gavetas da sala de
atendimento. A zona de rece¢do de encomendas possui um computador, um leitor 6tico de cdédigo
de barras, e uma impressora de taloes e de etiquetas, para permitir a realizacao de todo o processo

de entrada das encomendas. As devolucées e quebras também sio realizadas nesta zona.

i

Figura 3 — Zona de rece¢do de encomendas.

2.2 Recursos Humanos

A equipa da FO é constituida por 9 colaboradores: 3 farmacéuticos, incluindo a DT, 1 técnico de

farmacia, 3 técnicos auxiliares de farmécia, 1 auxiliar de limpeza e 1 assistente de escritorio.

A equipa é constituida por diferentes classes profissionais que possuem diferentes fungoes e por
sua vez, diferentes conhecimentos. No entanto, o trabalho em equipa é fundamental para manter
o bom funcionamento da farmacia, de forma a promover o uso seguro e racional do medicamento

e proporcionar o melhor atendimento e aconselhamento aos utentes.

2.3 Recursos Tecnol6gicos/Sistema Informatico

A utilizacdo de um sistema informético nas farmacias comunitarias ajuda a melhorar o
desempenho da atividade farmacéutica, melhora a qualidade do atendimento, auxilia o processo

de gestao e garante a atualizacdo de informacao cientifica para o bom aconselhamento do utente.

O sistema informatico de gestdo e atendimento utilizado na FO é o Sifarma® da GLINTT. Todos
os computadores da farmacia possuem a versao original do sistema (Sifarma 2000®) e a versao

mais recente modulo de atendimento.

Este sistema possui diversas funcionalidades que sdo utilizadas diariamente nas farmaécias.
Permite efetuar o atendimento, a gesto, a rececdo e devolugdo de encomendas, a controlo de
stocks e gestao dos prazos de validade e etiquetagem de precos dos medicamentos e produtos de

saude. Também ¢é utilizado para fazer a caixa ao final do dia de trabalho. (7)
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O sistema informatico permite dispensar medicamentos e produtos de saide sem receita médica
e MSRM com ou sem comparticipagdo. Para fazer o acompanhamento farmacoterapéutico, é
possivel criar fichas de utente, onde ficam registados os dados do utente e todo o histérico de
medicacdo e produtos de saide adquiridos na farméacia. De realcar, que o utente tem de consentir

a utilizacdo dos seus dados para a criacao da ficha.

O software também disponibiliza a informacao cientifica relativa aos medicamentos que estio a
ser dispensados, que pode ser consultada em caso de davida, nomeadamente a classe
farmacoterapéutica do farmaco, a indicacdo terapéutica, a posologia, os efeitos adversos, as
precaucoes e contraindicacoes, as possiveis interacdes e as respetivas gravidades, e a composicao

qualitativa e quantitativa dos medicamentos que estao a ser dispensados.

2.4 Horario de Funcionamento

O horério de funcionamento da farmécia esté escrito numa placa afixada na parede exterior. A FO
encontra-se aberta todos os dias do ano, exceto no dia 25 de dezembro e no dia 1 de janeiro, de
segunda a sexta-feira das gh as 20h e aos fins-de-semana e feriados das 10h as 13h e das 15h as

19h.

2.5 Programa de Consultoria de Melhoria Continua

O programa de consultoria de melhoria continua baseado na metodologia Kaizen ¢é
disponibilizado pela GLINTT para apoiar a gestdo das farmacias. Esta metodologia otimiza a
forma de trabalhar para aumentar a eficiéncia e rentabilidade de cada farmacia e,
consequentemente, para ter equipas mais disponiveis para fornecer os melhores servigos e

aconselhamentos aos utentes. (8)

A implementacao do plano de consultoria na FO permitiu aumentar a produtividade da equipa e
a organizacdo da farmacia. Por exemplo, todos os armarios e gavetas do backoffice estao
devidamente identificados para que toda a equipa conheca os respetivos espacos de
armazenamento dos produtos (canetas, agrafadores, tesouras, fita-cola, etc.) e os consiga alcancar

com maior facilidade.

3. Aprovisionamento e Armazenamento

O aprovisionamento e 0 armazenamento sdo processos essenciais para o bom funcionamento da
farmécia e para a prestacdo de cuidados de satde. Englobam todas as tarefas de elaboragio e
rececdo de encomendas, etiquetagem e armazenamento dos produtos rececionados, realizagio de

devolugoes, controlo de stocks e de prazos de validade.

Iniciei o meu estagio a executar estas funcoes de backoffice, e continuei a realiza-las no decorrer

no mesmo, sempre que era necessario. Através da realizacao destas tarefas percebi a importancia
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que as mesmas tém para a farmacia, conheci a organizacio da farméacia e o local de
armazenamento dos diversos produtos farmacéuticos. Através destas tarefas, comecei a fazer a
associacdo do nome comercial dos medicamentos com os diferentes principios ativos, relembrei
a classe farmacoterapéutica de muitos farmacos, e também comecei a conhecer os varios MNRSM

e as suas indicacoes, o que melhorou o meu atendimento aos utentes.

3.1 Selecao de Fornecedores e Encomendas

A FO possui trés fornecedores principais, a Plural, a Alliance Healthcare e a Empifarma. A sele¢io
dos fornecedores tem em conta alguns aspetos, como a disponibilidade de produtos, a frequéncia
de entrega, a politica de devolucdes, os precos de venda, os descontos e taxas aplicados, e a
facilidade de pagamento. O fornecedor principal (Plural) oferece melhores condi¢oes a FO,

relativamente aos outros fornecedores, devido a compra de grande volume de produtos.

Para adquirir medicamentos e produtos de saide, a FO realiza dois tipos de encomendas:

encomendas a distribuidores grossistas e encomendas diretas aos laboratoérios.

As encomendas a distribuidores grossistas podem dividir-se em encomendas diarias e em
encomendas instantaneas e permitem a aquisicdo e a entrega, num curto espaco de tempo, de
medicamentos e produtos de sadde em pequenas quantidades consoante as necessidades da

farmécia.

As encomendas diarias sao efetuadas para a Plural e para a Alliance e realizam-se duas vezes por
dia, em horéario definido pelos distribuidores (uma a meio do dia e outra durante a tarde), para
que sejam entregues no prazo previsto. As encomendas diarias sao realizadas no Sifarma 2000®
de forma automatica. O software gera uma proposta de encomenda, com os produtos e as
respetivas quantidades a encomendar, consoante o stock minimo e méximo definidos para cada
produto e o registo de compras e vendas efetuadas. No entanto, esta proposta de encomenda deve
ser analisada e confirmada por um colaborador. Posteriormente, o pedido de encomenda é

enviado diretamente ao fornecedor através do Sifarma 2000®.

As encomendas instantaneas sdo realizadas também no Sifarma, durante o atendimento, quando
um medicamento, dispositivo médico ou produto de satide nao esta disponivel no stock habitual
da farmacia. Normalmente, estas encomendas efetuam-se para o distribuidor de referéncia, a
Plural. E possivel definir a quantidade a encomendar, conforme a disponibilidade de unidades do
fornecedor, sendo também possivel consultar a data e hora prevista de entrega. Esta informacao
é transmitida ao utente para o mesmo saber quando o produto estara disponivel para recolha na
farméAcia. Durante o atendimento, podemos dar a opc¢ao ao utente de pagar logo o produto, ou de
apenas reserva-lo em seu nome. Quando o utente decide pagar, sdo impressas duas faturas, uma
para o utente e outra para colocar na zona de rececdo de encomendas, onde se sublinha o nome

do utente e o produto ja pago. Quando o utente opta por reservar sem pagar, é preenchido um
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“Kanban de reserva” (Figura B1 — Anexo B), que também vai para a zona de rececdo de

encomendas, com os dados da reserva.

As encomendas diretas aos laboratorios de medicamentos e produtos de satide sdo realizadas pela
DT em reunido com os vendedores/delegados de informac¢ao médica dos diversos laboratorios.
Durante a reunido sao apresentadas as diferentes gamas e produtos e sdo discutidas as condigoes
de compra, ou seja, quantidades a comprar e descontos a aplicar. Estas compras diretas permitem

adquirir medicamentos e produtos de satide em grandes quantidades e a menor preco.

Atualmente existem medicamentos cuja disponibilidade para cada farmacia é limitada. Estes
medicamentos sdo controlados pelo INFARMED, de forma a garantir o acesso equitativo de todas
as farmacias. O projeto “Via Verde do Medicamento” é uma via excecional de aquisicao de certos
medicamentos, que pode ser ativada quando a Farmacia nao possui stock dos mesmos, sendo que
a encomenda destes s6 pode ser realizada com a apresentacdo de uma receita médica. Os
distribuidores grossistas aderentes, que possuem stock proprio para este canal, sdo responsaveis
por entregar estes medicamentos num prazo méaximo de 12 horas ap6s encomenda através do

mecanismo Via Verde do Medicamento. (9,10)

3.2 Rececao de Encomendas

As encomendas sdo entregues a farmacia, pelos estafetas dos distribuidores, em banheiras ou

caixotes de cartdo acompanhados da respetiva fatura ou guia de remessa.

De forma a organizar a zona de rececdo de encomendas, juntam-se todos produtos da mesma
encomenda que venham em diferentes banheiras. Um dos fatores a ter em conta nesta altura, é a
existéncia de banheiras com medicamentos termolébeis, que estdo identificadas com a palavra
“frio”. Sempre que existem banheiras com medicamentos termolabeis, estas sdo abertas em
primeiro lugar para colocar mais rapidamente os medicamentos no frigorifico da farmécia. De
realcar que os medicamentos termolabeis vém dentro de caixas térmicas dentro das banheiras,
para assegurar as condigdes de armazenamento durante o transporte. O colaborador que efetua o
armazenamento confere as quantidades que vieram na fatura e regista o prazo de validade para

dar entrada posteriormente no sistema informatico.

Apos se organizarem as banheiras por encomendas, da-se a rece¢ao das encomendas instantaneas

e so depois se efetua a rececao da encomenda diaria.

Para se proceder a rececio propriamente dita no Sifarma, é necessario identificar e agrupar as
encomendas que vém indicadas na fatura, colocar o nimero da fatura, o valor total da encomenda
e o numero de embalagens que constam na fatura. Posteriormente é efetuada a leitura otica de

cada produto através do codigo de barras ou do QRcode.
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Aolongo darecegdo é importante ter atencao aos prazos de validade dos medicamentos e produtos
de sadde que a farmécia nao possui em stock. Quando vém embalagens do mesmo medicamento
com diferentes prazos de validade, deve colocar-se o prazo de validade mais curto. Também ¢é
importante verificar a integridade das embalagens fornecidas ao longo da rececdo. Outro aspeto
a ter em conta é as reservas pagas e nao pagas, de modo a colocar logo de parte os produtos
reservados: para os produtos que ja foram pagos, coloca-se o produto com o taldo da venda na
gaveta das reservas ja pagas; para as reservas nao pagas, coloca-se o produto com o “Kanban” no

armario das reservas nao pagas.

Na FO, antes de se fazer a leitura 6tica dos produtos, dividem-se os mesmos em 3 sec¢oes de forma
a auxiliar o processo de armazenamento. Deste modo, separam-se os medicamentos genéricos, os
medicamentos éticos, e os MNSRM e produtos de venda livre, sendo que estes tltimos necessitam

de ser etiquetados.

Antes de terminar a rececdo, é necessario conferir se a quantidade faturada corresponde a
quantidade rececionada e alterar o preco de faturacao (preco liquido por unidade) conforme o que
vem indicado na fatura. Nesta altura é também importante verificar e calcular os precos de venda
ao publico (PVP) dos medicamentos e produtos de satide de venda livre. No final, é imprescindivel
verificar se o valor a liquidar da encomenda corresponde ao valor da fatura. Se estiver tudo em
conformidade, a rececao da encomenda termina e transferem-se os produtos encomendados nao
fornecidos para outro distribuidor, iniciando-se a impressao das etiquetas dos MNSRM e dos
produtos de venda livre. Ap6s se concluir o processo de rececao, é necessario assinar e datar a

fatura para posterior arquivagao no dossier da contabilidade.

A rececao das encomendas diretas aos laboratoérios é um pouco diferente. Primeiro é necessério
conferir que a encomenda recebida (produtos e quantidades) est4 de acordo com a fatura. Como
sdo encomendas efetuadas fora do Sifarma, é necessario criar uma encomenda manual antes de

fazer a rececdo da mesma. Depois de se criar a encomenda, o processo é igual ao que foi descrito.

Ao longo do meu estigio rececionei varias encomendas, conforme descrevi. A rececdo de
encomendas ajudou-me a conhecer os nomes comerciais e os respetivos principios ativos, e
permitiu-me conhecer as embalagens dos medicamentos. Ao longo da rececao, por curiosidade e
para me ir familiarizando com a posologia e a indicacao terapéutica dos MNSRM, verificava a
informacdo que constava tanto na embalagem como no Sifarma. Estas tarefas permitiram-me
conhecer o grande portef6lio de MNSRM, suplementos, dispositivos médicos e produtos de satide

que a FO possuia.

3.3 Devolucoes

Existem varios motivos que podem levar a devolucao dos medicamentos e produtos de satde,
entre os quais, engano no pedido de encomenda, produto nao encomendado, envio de embalagens

danificadas ou incompletas, envio de produtos com prazo de validade curto ou com menor
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validade do que os produtos que se encontram em stock, entre outros. O INFARMED e o titular
de autorizacdo de introducdo no mercado (AIM) também podem indicar para proceder a

devolucdo de determinados produtos ou de alguns lotes através dos distribuidores.

Para efetuar a devolucio do produto € necessario criar uma guia de devolugio, onde € necessario
indicar o fornecedor, o produto, a quantidade a devolver, o nimero da fatura e o motivo da
devolugao, sendo que o Sifarma ja possui algumas opg¢oes de motivos. Quando o motivo ndo esta

descrito na lista, tem de se inserir manualmente.

Posteriormente é emitido um cbédigo (que permite o transporte dos produtos pelo distribuidor) e
a nota de devolucao, que é impressa em triplicado. Os trés documentos tém de ser carimbados e
rubricados pelo colaborador que efetuou a operagdo, sendo que o documento original e o
duplicado vao para o fornecedor juntamente com os produtos, e o triplicado fica arquivado na

farmacia com uma etiqueta que identifica a devolugao.

O distribuidor pode ou nao aceitar a devolucdo. Se a devolucao for aceite, o distribuidor pode
regularizar a mesma com a emissao de uma nota de crédito ou pode efetuar a troca do produto
por outro. Quando a devolugao nao € aceite, o produto é enviado de novo para a farmaécia, para se
fazer a regularizacio do stock e proceder a eliminagdo do mesmo. Neste tltimo cenario, a farmaécia

fica com uma “quebra”, perdendo assim, o valor do produto.

Durante o meu estigio realizei algumas devolucbes de produtos aos fornecedores por erros no

pedido.

3.4 Precos e Margens Legais

A regulacao e autorizacdo dos pregos dos medicamentos comparticipados pelo Servico Nacional
de Satde (SNS) é da competéncia do INFARMED. (11) O PVP dos MSRM e dos MNSRM

comparticipados esté estabelecido por Decreto-Lei, estando o mesmo indicado na embalagem. (3)

A atribuicdo dos precos dos MSRM ¢é estabelecida pela comparacdo dos precos de venda ao
armazenista (PVA) dos paises de referéncia para o mesmo medicamento, ou, na auséncia deste,
para especialidades farmacéuticas idénticas (mesma substancia ativa, forma farmacéutica e
dosagem). O PVP maximo para os MSRM de referéncia, resulta do PVA médio dos paises de
referéncia, acrescido das margens de comercializacao do distribuidor e do retalhista, da taxa de

comercializacdo de medicamento e do IVA. (12,13)

O PVP maximo dos medicamentos genéricos é, no minimo, 50% inferior ao PVP maximo do
medicamento de referéncia, e 25% inferior ao PVP maximo, desde que o PVA de todas as

apresentagoes, seja inferior a 10 euros. (14)
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Os MNSRM nao possuem PVP fixado por Decreto-Lei. Nestes, as farméacias sdo livres de
determinar o PVP, que ira depender de varios fatores, como o tipo de produto (produto com 6 ou

23% de IVA), o preco de venda a farmacia (PVF) e a margem de lucro estabelecida pela farmécia.

Durante o estagio, efetuei varias vezes o calculo do PVP para os MNSRM, tendo em conta os

fatores referidos anteriormente e realizei a etiquetagem dos mesmos.

3.5 Armazenamento

O armazenamento correto dos medicamentos, dispositivos médicos e produtos de satide na
farmacia permite controlar de forma mais eficaz os stocks existentes dos diversos produtos e
possibilita a localizacao rapida dos mesmos, o que permite que o atendimento seja mais rapido e

eficaz.

Apoés efetuar a rececido das encomendas, é necessario proceder ao armazenamento dos produtos
nos diversos locais. Os MSRM éticos sdo armazenados no armazém principal por ordem alfabética
de nome comercial e por ordem crescente de dosagem, e os MSRM genéricos por ordem alfabética
de principio ativo e também por ordem crescente de dosagem. Os medicamentos também devem
ser organizados de forma a dispensar primeiro os que tém o prazo de validade mais curto,
respeitando o principio First-Expire, First-Out (FEFO). Para os medicamentos ou produtos de
saude que tém prazo de validade igual, e para os produtos que nao possuem prazo de validade
(alguns produtos de dermocosmeética), aplica-se o principio First-In, First-Out (FIFO), para

dispensar os medicamentos ou produtos de satide que estejam hi mais tempo na farmacia.

Os MSRM (genéricos e éticos) e medicamentos e produtos de venda livre, que ndo cabem nos
armazéns e na sala de atendimento, sdo armazenados por categorias em prateleiras proprias para
o efeito, segundo os principios FIFO e FEFO. Relativamente a organizacdo dos produtos nos
lineares da sala de atendimento, géndola e nos expositores, os produtos de menor validade sdao
colocados a frente, para serem os primeiros a dispensar. Os medicamentos termolabeis (colirios,
insulinas e vacinas), encontram-se armazenados por categoria e por ordem alfabética no
frigorifico. Adicionalmente, existe uma zona com banheiras, onde sdo colocados os medicamentos

com validade reduzida ou fora de validade, para posterior devolucao.

3.5.1 Gestao dos Prazos de Validade

O controlo dos prazos de validade dos medicamentos e produtos de satide é uma atividade
fundamental da farmacia, que garante a gestao eficaz dos stocks existentes. Esta atividade garante
que n3o sdo dispensados medicamentos e produtos de satde fora da validade, e permite
identificar atempadamente os produtos que tém validade reduzida, de forma a dispenséa-los
primeiro. Através da realizacao desta tarefa, a farmacia consegue reduzir o desperdicio e evitar

potenciais prejuizos por devolucoes nao aceites de produtos fora da validade.
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A recec¢ao das encomendas é fundamental para o controlo dos prazos de validade. Sempre que se
receciona um medicamento ou produto de satide sem stock na farmaécia, é necessario indicar o
seu prazo de validade no Sifarma. Este processo pode nao parecer importante, no entanto,
possibilita a emissao das listagens dos produtos cuja validade expira no prazo de 3 e 6 meses.
Todos os meses, é emitida uma lista dos produtos com validade que expira dentro de 3 meses.
Através da lista dos produtos (onde consta o nome do produto, o Cédigo Nacional de Produto
(CNP) e a quantidade em stock), é feita a conferéncia e a correcao dos prazos de validade. Os
produtos que constam na lista sdo retirados do seu local de armazenamento e colocados numa
banheira identificada com “produtos com validade reduzida”, para posterior devolucdo ao

fornecedor.

Esta atividade também permite identificar os stocks reais dos produtos. Sempre que se detetam
discrepancias entre o stock real e o stock indicado no sistema, é fundamental indica-los numa

folha propria para o efeito, para serem regularizados pela DT.

Duas a trés vezes por ano também é emitida a lista dos produtos cuja validade expira dentro de 6
meses. Este processo permite identificar o medicamentos e produtos de satide que necessitam de
ser dispensados primeiro. Para os produtos de venda livre, podem ser criadas campanhas com

descontos, para acelerar a sua venda.

Durante o estagio tive a oportunidade de proceder a verificacdo das validades dos produtos
listados, sendo que esta tarefa também me permitiu conhecer melhor a farmacia e os locais de
armazenamento de alguns dispositivos médicos (sacos de ostomia, meias de compressao,

cateteres urinarios, testes de gravidez, entre outros) e de produtos de dermocosmeética.

3.5.2 Controlo da Temperatura e Humidade

As condicoes de armazenamento (temperatura, humidade, iluminacao e ventilacdo) devem ser as
adequadas para respeitar as exigéncias especificas de cada medicamento. Estas condi¢cdes devem
ser verificadas e registadas periodicamente, de modo a assegurar a qualidade e a seguranca dos
medicamentos e produtos de saude. (4) Para garantir o cumprimento das condicGes de
armazenamento, a FO possui 3 termohigrometros: um no backoffice, um na sala de atendimento

e outro no frigorifico.

O controlo da temperatura e da humidade é efetuado duas vezes por més. E necessario
descarregar os dados registados pelos aparelhos para um computador, para serem analisados
através do software g-log, que cria um grafico com os valores registados, onde é possivel verificar
as variacOes de temperatura e humidade. Os graficos devem ser impressos pelo operacional
responsavel, que deve datar, carimbar e rubricar os documentos para posterior arquivo em
dossier proprio. Sempre que existem desvios aos valores estabelecidos, é necessario identificar o

motivo dos desvios.
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As condicbes de armazenamento dependem do tipo de produto. A temperatura do meio ambiente
deve ser mantida abaixo dos 25°C, enquanto a temperatura do frigorifico deve estar sempre entre

0s 2°C e os 8°C. Relativamente aos valores de humidade, estes devem estar abaixo dos 70%.

4.Atendimento e Dispensa de Medicamentos

4.1 Interacao Farmacéutico-Utente-Medicamento

O exercicio da profissdo farmacéutica perante a sociedade esta sujeito a um conjunto de principios

e normas de conduta inscritas no Cédigo Deontologico da Ordem dos Farmacéuticos. (15)

O farmacéutico deve contribuir para a saide e o bem-estar da populacio, devendo colocar o bem
dos utentes a frente dos seus interesses pessoais e comerciais, promovendo também o direito de
acesso a um tratamento com qualidade, efetividade e seguranca (15), como descrito na “Norma

Geral sobre o Farmacéutico e Pessoal de Apoio” das Boas Praticas de Farmacia Comunitaria.(16)

Durante o atendimento, o farmacéutico deve respeitar e adequar a sua postura e linguagem ao
nivel sociocultural do utente, de modo a transmitir a informacao necessaria da forma mais
acessivel e adequada a pessoa em causa. (15) Além da informacao verbal transmitida ao utente,
relativa a posologia e modo de administracao, o farmacéutico deve sempre reforcar a mesma com
informacfo escrita, que também devera ser adaptada a capacidade de compreensdo de cada

utente.

Por exemplo, algumas prescrigdoes apresentam a posologia (ex. 1+1+1) escrita de forma confusa
para o utente. Na FO é colocada uma etiqueta de posologia, escrita de maneira simplificada e
acessivel a cada utente. Para os turistas que falam inglés, além da informacio transmitida
verbalmente em inglés, as etiquetas também sao escritas em inglés, para garantir que o plano

farmacoterapéutico é compreendido e cumprido.

O farmacéutico também tem o dever de transmitir informacao relativa a precaucées de utilizacao
e contraindicacoes dos medicamentos, bem como alertar para possiveis reacées adversas e
interac6es que a medicacdo pode ter. No entanto, nunca deve induzir o medo e inseguranca, que
podem levar a nao adesdo da terapéutica. Apresenta também o dever de praticar a
farmacovigilancia, contribuindo assim, para aumentar o conhecimento acerca da seguranca dos

medicamentos. (15)

Além de prestar informagao sobre a correta utilizagdo dos medicamentos, o farmacéutico também
deve informar acerca da correta conserva¢io dos medicamentos no domicilio, como por exemplo,
o armazenamento das insulinas e vacinas no frigorifico, devendo indicar para ndo armazenar na
porta do frigorifico, devido as possiveis oscilagdes de temperatura com a abertura do mesmo. Por

fim, o farmacéutico também tem o dever de comunicar ao utente o correto reencaminhamento
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dos medicamentos fora de uso e das suas embalagens, informando acerca do programa
VALORMED.

O processo de dispensa de medicamentos e produtos de satide deve obedecer aos principios gerais
descritos na “Norma especifica sobre dispensa de medicamentos e produtos de satide” das Boas

Praticas de Farmacia Comunitéria. (17)

A maioria dos utentes da FO sdo fidelizados a farmacia ha varios anos, o que possibilitou o
estabelecimento de relacdes de proximidade com os profissionais da farmécia. Através desta
proximidade é possivel conhecer as historias de vida, as histérias clinicas e os seus perfis

farmacoterapéuticos, melhorando assim o atendimento.

4.2 Medicamentos Sujeitos a Receita Médica

A dispensa de MSRM apenas é possivel perante a apresentacdo de uma prescri¢ao médica valida.
Existem trés tipos de receitas: Receita Manual, Receita Eletronica Materializada e Receita
Eletréonica Desmaterializada (Receita Sem Papel). Para todas as receitas é importante verificar a
data de validade e a autenticidade da receita, verificando a existéncia do simbolo dos 40 anos do
SNS.

As receitas eletronicas desmaterializadas sdo enviadas por e-mail ou por mensagem ao utente,
com todos os dados (nimero da receita, codigo do acesso e dispensa, e codigo de direito de opc¢ao),
sendo que também ficam disponiveis na aplicacio do SNS24. E possivel gerar uma guia de
tratamento, que pode ser impressa e fornecida ao utente. Recentemente, a validade destas receitas
foi alargada para 12 meses. (18) Estas receitas estio associadas a diversas vantagens, tais como a
diminuicao dos erros de interpretacdo da receita e dos erros de dispensa dos medicamentos,
permitem dispensar parcialmente a receita em qualquer farmacia e em qualquer momento,
facilitam a emissdo do receituério, possuem maior seguranca na autenticagdo, e apresentam

menor risco de fraude. (19,20)

As receitas eletrénicas materializadas apresentam-se em papel, sendo compostas por 2 partes: a
receita médica, que fica na arquivada na farmécia, e a guia de tratamento (possui toda a posologia
descrita), que é fornecida ao utente. Estas receitas t€ém 30 dias de validade ap6s a emissao. A
prescricdo pode ser renovavel (até 3 vias) quando sdo prescritos medicamentos destinados a

tratamentos de longa duracio, passando a ter validade até 6 meses apos a emissao. (20)

As receitas eletronicas materializadas e manuais apresentam regras de prescricdo semelhantes.
Em cada receita s6 podem ser prescritos até 4 medicamentos distintos, num total de 4 embalagens
por receita, sendo que no maximo, s6 podem ser prescritas 2 embalagens por medicamento. Para
os medicamentos em dose unitaria, em ambas as receitas podem ser prescritas até 4 embalagens

do mesmo medicamento. No entanto, para tratamentos de longa duracao, podem ser emitidas
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trés vias da receita materializada, com 4 embalagens do mesmo medicamento por cada via, o que

significa 12 embalagens do mesmo medicamento. (19)

A dispensa dos medicamentos/produtos de satde prescritos em receitas materializadas e manuais
tem de ser feita na totalidade (a menos que o utente opte por nao adquirir parte da medicacao
prescrita), porque as mesmas tém de ficar na farmécia para a realizacio mensal da faturagao.
Outro aspeto a ter em conta no ato da dispensa, é que o utente também tem de assinar o verso

destas receitas, de modo a declarar que lhe foram dispensados os medicamentos. (21)

A prescrigdo manual é apenas permitida em determinadas situacGes excecionais, tais como, a
existéncia de faléncia informatica, a inadaptacdo do médico prescritor, quando se trata de uma
prescricao no domicilio, ou quando o médico prescreve até 40 receitas por més. (19,20) Sempre
que é apresentada uma prescri¢do manual, é necessario validar a mesma, ao verificar a presenga
de todos os elementos: utilizacdo do modelo oficial da receita médica manual (22); identificacao
do utente [nome, nimero de utente e entidade responsavel, prazo de validade (30 dias de
validade, a partir da data da emissao)], identificacao e rubrica do médico prescritor, identificacao
da excecdo legal, identificacdo do local de prescricdo (quando aplicavel); e identificacdo do
medicamento prescrito, através de Denominacao Comum Internacional (DCI) ou nome comercial
(em determinadas situac6es excecionais), forma farmacéutica, dosagem, apresentacao (dimensao
da embalagem), quantidade (ntimero de embalagens) e posologia (dose, intervalo de

administracado e duracao do tratamento).

Excecionalmente, a prescri¢do pode ser por nome comercial, marca ou através da indicacdo do
nome do titular de AIM. Esta prescricao s pode ser utilizada para medicamentos de marca sem
similares, medicamentos que ndo disponham de medicamentos genéricos comparticipados, ou
em situacgOes justificadas pelo prescritor (medicamento com margem terapéutica estreita,
existéncia de intolerancia ou reacdo adversa a um medicamento com a mesma substancia ativa,
ou quando o medicamento se destina a assegurar tratamento de continuidade por mais de 28

dias). (19,20)

A prescricdo de medicamentos por DCI, confere ao utente, o direito de optar por um medicamento
com a mesma DCI, dosagem, forma farmacéutica, e tamanho de embalagem similares ao
prescrito. No entanto, este direito de escolha nao se aplica para duas das trés situacoes justificadas
pelo médico prescritor. Para os medicamentos com margem terapéutica estreita e na existéncia
de reacdo adversa prévia, so é possivel dispensar o medicamento escolhido pelo médico. J4 na
situacdo do medicamento se destinar a assegurar o tratamento de continuidade, apesar da
justificagdo do prescritor, é permitido ao utente escolher o medicamento com a mesma DCI,
forma farmacéutica, dosagem e tamanho de embalagem similares ao prescrito, desde que seja de

menor preco relativamente ao prescrito. (19,20)

Antes da dispensa, devemos informar o utente, acerca do medicamento com preco mais baixo que

cumpre a prescricao. Para tal, a farmacia deve ter disponivel, pelo menos, trés medicamentos com
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a mesma substéncia ativa, forma farmacéutica e dosagem, de entre os que apresentam aos cinco

precos mais baixos de cada grupo homogéneo. (20)

Algumas consideracoes que devemos ter no ato da dispensa é que se deve dispensar o
medicamento de menor prego, a menos que o utente opte por outro medicamento. (20) Quando
na receita ndo estd indicada a dimensdo da embalagem (ntimero de comprimidos) do

medicamento, deve ser dispensada a embalagem de menor dimensdo disponivel no mercado.

(21,23)

Outro aspeto importante a ter em atencdo é que devemos sempre indicar a posologia ao utente,
de forma verbal e escrita. Quando um utente inicia a terapéutica e a posologia indicada esta
incompleta, é importante confirmar a posologia com o médico prescritor. Muitas vezes, através
das indicacoes do Sifarma e do conhecimento adquirido, o farmacéutico conhece os esquemas
terapéuticos, no entanto nao é funcdo do farmacéutico prescrever medicamentos, pelo que, em

caso de davidas, é essencial confirmar com o prescritor.

Ao longo do estagio, efetuei a dispensa de medicamentos e produtos prescritos nos trés tipos de
receita acima descritos, sendo que a maior parte das receitas eram desmaterializadas, o que

facilitou o meu processo de atendimento.

Durante o meu atendimento, colocava diversas questoes ao utente. Normalmente questionava se
tinha preferéncia por algum laboratério, ou seja, se preferia o genérico ou o medicamento de
marca. Indicava sempre que os medicamentos genéricos tém a mesma eficacia que os de marca,
s3o muito mais baratos e por que vezes ndo apresentam custos para os utentes. No entanto,
algumas pessoas ainda sdo reticentes aos precos e a eficacia dos medicamentos genéricos. Na
antibioterapia, muitas pessoas preferiam os medicamentos éticos porque afirmavam terem
maiores ganhos em satde. Estas situagoes demonstram que a populacio ainda sente inseguranca
relativamente a utilizacdo dos medicamentos genéricos e relembram que o farmacéutico também

tem o papel de promover a literacia em sadde.

Além da dispensa de MSRM, também é importante informar para que servem os medicamentos
e alertar para o cumprimento do plano terapéutico. Para os utentes que iniciavam terapia
inalatéria, perguntava se tinha conhecimento da técnica de inalacdo. Quando os utentes
indicavam que nao sabiam, perguntava se podia abrir a embalagem para mostrar o inalador e
explicar o seu funcionamento. Por fim indicava que é necessério lavar a boca com agua apos a

utilizagao do dispositivo inalatério com corticosteroide.

Durante o estagio deparei-me com algumas prescrigdes incorretas. Um utente fidelizado a
farmécia, foi levantar medicacao habitual e questionou-me se o podia esclarecer. Em conversa, o
senhor disse que tinha sido operado as cataratas e que tinha levantado a medicacao na farmacia
mais perto do hospital. No entanto, quando chegou a casa para iniciar o tratamento, o senhor

ficou confuso ao verificar que o que estava escrito na embalagem de um dos colirios nio era o
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mesmo que estava escrito na prescricao (figura B2 — Anexo B). Por lapso, foi apagada parte da
posologia, que omitia 4 semanas de tratamento (por defeito, o sistema informéatico nao deixa
imprimir posologia demasiado extensas). Expliquei ao senhor a situacdo e coloquei uma nova
etiqueta com o tratamento completo. No entanto, ao verificar a posologia (1 gota de 3/3h durante
5 semanas), confirmdmos que a quantidade prescrita nao era suficiente, pois s6 tinha sido
prescrito um colirio de 5 ml. Atendendo que 1 ml corresponde a 20 gotas, o frasco sb teria 100
gotas, sendo que o senhor teria de administrar 8 gotas por dia durante 5 semanas, ou seja, 280
gotas. Depois de efetuar as contas, um dos farmacéuticos que estava responsavel pelo meu
atendimento contactou o médico prescritor para confirmar a posologia e a quantidade prescrita.
Este caso reflete a importancia de fazer o atendimento com atencao, e demonstra que todos os

profissionais de satide podem errar.

Durante o meu estagio, fiz varias dispensas de amoxicilina + acido clavulanico ou azitromicina
(antibitticos), prednisolona (anti-inflamatério esteroide), bilastina (anti-histaminico) e
acetilcisteina (expetorante) para o tratamento de infe¢Ges respiratérias. Na maior parte das vezes
era prescrito prednisolona com reducao gradual da dose. Além de indicar que a toma do
antibiotico deveria ser a mesma hora durante os dias indicados, também informava que era
necessario realizar a reducdo da dose de prednisolona. Para as pessoas idosas e com menor
capacidade de compreensdo, normalmente em vez de escrever “durante 4 dias tomar ao pequeno-
almoco, almoco e jantar, depois durante 2 dias almocgo e jantar, depois durante 1 dia tomar ao
almoco”, escrevia o esquema posologico num papel (com os dias da semana) (Figura B3— Anexo

B) que posteriormente colocava na embalagem do medicamento.

4.2.1 Medicamentos Estupefacientes e Psicotrépicos

Os medicamentos estupefacientes e psicotropicos (MEP) sio medicamentos que atuam no
sistema nervoso central (SNC), provocando alteracbes a nivel do comportamento, humor e
emocdo. (24) Devido ao potencial de causarem dependéncia e de utilizagdo ilicita, estes

medicamentos estao sujeitos a uma legislacao especial. (25)

A dispensa destes medicamentos é realizada de forma diferente dos restantes MSRM. No ato da
dispensa, o sistema informatico requisita o preenchimento de dados adicionais (nome do doente,
morada, data de nascimento, nimero do cartao de cidadao e data de validade). Caso o adquirente
da medicacdo nao se trate da pessoa para o qual o medicamento foi prescrito, também é necessério
indicar os dados acima referidos. De realcar que a dispensa MEP, assim como a dispensa de

qualquer outro medicamento, s6 pode ser efetuada a pessoas com mais de 18 anos.

Apbs terminar o atendimento, o sistema emite um documento comprovativo da dispensa de MEP,
que é colocado numa das gavetas junto ao balciao de atendimento para posterior arquivo em local
proprio na farmacia. No caso de receitas manuais ou materializadas, o taldo comprovativo de

dispensa deve ser agrafado junto da copia receita, e arquivados na farmacia durante 3 anos. (21)
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Todos os meses, até ao dia 8, é necessario enviar ao INFARMED as cdpias das receitas manuais e

os registos de dispensa dos MEP relativos ao més anterior. (20,21)

Durante o estdgio acompanhei a dispensa de alguns medicamentos estupefacientes e

psicotroépicos.

4.2.2 Regimes de Comparticipacao

Os regimes de comparticipacdes permitem que o utente pague uma percentagem do PVP de certos
medicamentos, estando a entidade de comparticipagdo responsavel pelo pagamento da restante
percentagem. O Estado Portugués comparticipa a aquisicao de alguns medicamentos que sao
prescritos aos beneficiarios do SNS e aos beneficidrios de outros subsistemas ptiblicos de sadde.

(13)

A comparticipacao pelo Estado no preco dos MSRM é variavel e esta dividida em 4 escaloes (A, B,
C, D) de acordo com classificagdo farmacoterapéutica de cada medicamento. Dependendo do
escalao a que o medicamento pertence, o Estado comparticipa uma percentagem diferente.
(21,26)

Além do regime geral de comparticipacao, existem regimes excecionais de comparticipacio, que
podem ser em funcao dos beneficiarios (que depende dos rendimentos), em funcao das patologias
(doenca de Alzheimer, psoriase, doenca inflamatéria intestinal, etc.), ou de grupos especiais de
utentes. A lista dos medicamentos comparticipados em funcao da patologia ou de grupos especiais
de utentes encontra-se na pagina do INFARMED. Para obter a comparticipacio excecional, o

prescritor tem de mencionar o respetivo diploma na receita médica. (27,28)

Durante o estagio na FO tive oportunidade de contactar com outros regimes de comparticipacio,
como o Servico de Assisténcia Médico Social (SAMS) do Sindicato dos Bancéarios. Para os utentes
usufruirem da comparticipagio pela entidade, necessitam de apresentar o cartdo de beneficiario

durante a dispensa, para registar o nimero do mesmo no sistema informatico.

As seguradoras também sido responsaveis por comparticipar alguns medicamentos aos utentes
que tenham sofrido acidentes no trabalho, sendo que a prescricio dos mesmos é feita num
impresso proprio da seguradora. Para o utente obter a comparticipacdo é necessario registar o

numero do sinistro no sistema informaético.

A maior parte dos utentes que atendia na farmécia beneficiava do regime geral de

comparticipacao do SNS (organismo 01).
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4.2.3 Rede Solidaria do Medicamento — Programa Abem

O programa abem é um programa solidario da Associacao Dignitude (institui¢do particular de
solidariedade social) em parceria o setor social (Caritas Portuguesa e Plataforma Satde em
Diélogo) e o setor da satide (Associagdo Nacional das Farmacias (ANF) e Associacao Portuguesa

da Industria Farmacéutica). (29)

Este programa tem como missdo garantir o acesso dos cidadaos portugueses aos medicamentos
comparticipados que lhes sao prescritos. Os beneficiarios do programa normalmente sdo pessoas
carenciadas, no entanto, também abrange casos de caréncia econémica inesperada, devido ao

desemprego. (29)

Para usufruir do programa, o utente tem de apresentar o cartdo abem (numa das farméacias
aderentes) durante o atendimento, para registar o nimero do mesmo no sistema informatico.
Desta forma, todos os utentes beneficiarios do programa tém acesso gratuito aos MSRM
prescritos, garantido a continuidade do plano farmacoterapéutico em situagoes de dificuldade

econdémica.

4.3 Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica

Esta classe de medicamentos é frequentemente utilizada pelos utentes para automedicacao, que
consiste na utilizacdo responsavel de MNSRM para alivio e tratamento de problemas de saide

passageiros e ndo graves, de preferéncia com o aconselhamento de um profissional de satde. (30)

A automedicacio é uma pratica comum, que tem vindo a ganhar mais expressao nos tltimos anos,
devido ao acesso cada vez maior a informacdo sobre os medicamentos. No entanto, pode
apresentar riscos para a saide dos utentes, quando os medicamentos sdo utilizados
inadequadamente, pelo que, existe uma lista que define um conjunto de situagGes clinicas bem

definidas para se praticar a automedicacao. (30,31)

A automedicacdo deve ser realizada de forma consciente e com o aconselhamento do
farmacéutico, uma vez que a utilizacdo de MNSRM pode provocar interacbes com a medicacao
habitual, originar efeitos adversos, mascarar doencas e dificultar o diagnostico. Esta pratica
apresenta maiores riscos nas gravidas, nos bebés e criancas, nos doentes polimedicados e nos

idosos.

Atualmente, a venda de MNSRM nio se restringe apenas as farmacias, existindo outros locais de
venda de MNSRM. No entanto, existem MNSRM de dispensa exclusiva em farmacia (MNSRM-
EF) que, embora ndo necessitem de prescricao médica, exigem o aconselhamento do farmacéutico
e aplicacdo de protocolos de dispensa. Alguns destes medicamentos sdo o ibuprofeno 400 mg, a

loratadina 10 mg, e o ulipristal (contracetivo de emergéncia).
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Posto isto, o farmacéutico tem como papel identificar a necessidade de iniciar a automedicagao,
promover o uso racional e correto dos MNSRM, e de aconselhar medidas ndo farmacologicas,
contudo, também deve direcionar os utentes para o médico, quando os problemas de satide nao

se resolvem com automedicacao.

Assim, o processo de selecdo de medicamentos ou produtos de satide para os problemas de satide
descritos pelo utente deve obedecer aos principios mencionados na “Norma especifica sobre

indicacdo farmacéutica” das Boas Praticas de Farméacia Comunitéaria. (32)

Durante o meu estégio, fui confrontada diversas vezes pelos utentes que me solicitavam MNSRM
para o tratamento de problemas de satde ligeiros. O meu estagio decorreu entre os meses de abril
e julho, pelo que me deparei com pedidos de medicamentos para tratar estados gripais,
constipagdes, dores de cabeca e de corpo, tosse seca ou com expetoragdo, dores de garganta,
obstipagdo, alergias, picadas de insetos, queimaduras solares e dificuldade em adormecer.
Normalmente, iniciava o meu aconselhamento com algumas perguntas, para perceber quais eram

concretamente os sintomas.

Deparei-me com muitos utentes a solicitar um medicamento especifico para iniciar a
automedicacdo, por exemplo, um xarope para a tosse. No entanto, bastantes vezes até pela tosse
que a pessoa apresentava, e através de algumas perguntas, percebia que na realidade o utente nao
possuia tosse seca, mas sim tosse com expetoragdo. Nestes casos, dispensava um xarope
mucolitico, como o Bissolvon® (bromexina) ou o Mucossolvan® (ambroxol). Antes de fazer a
dispensa, questionava se o utente era diabético, para assegurar que nao dispensava um xarope
com acucar. Quando o utente informava que preferia uma alternativa que nao xarope, indicava o
Fluimucil® (acetilcisteina) ou o ambroxol em comprimidos. No entanto, antes de fazer a dispensa
da acetilcisteina, questionava se o utente era asmaético, porque a acetilcisteina pode causar
broncoconstricao e se tinha problemas de estomago (como tlcera péptica). Também aconselhava
o utente a ingerir bastante 4gua, para manter a hidratacdo. Se o utente informava que apresentava
tosse seca, normalmente dispensava o Bissoltussin Tosse Seca® (dextrometorfano), em pastilha
ou xarope, dependendo da preferéncia do utente. Quando o utente nao conseguia descrever o tipo
de tosse, dispensava um xarope com acao nos dois tipos de tosse, como o Bronchodual Next® ou

Bisolnatural® (dispositivo médico).

Muitos utentes e turistas também solicitam medicamentos para aliviar dores menstruais, dores
musculares e enxaquecas, pelo que normalmente aconselho o ibuprofeno. No entanto, antes de
fazer a dispensa, questionava se o utente é asmético, porque o ibuprofeno pode causar
broncoespasmo, e se toma algum medicamento anticoagulante ou antiagregante, devido ao

potencial do ibuprofeno causar hemorragias.

Devido a época das alergias, foram-me solicitados medicamentos para reduzir os sintomas de
rinite alérgica (espirros, comichdo, corrimento e congestdao nasal), pelo que indicava um

antialérgico como o Telfast 120® (fexofenadina), o Claritine® (loratarida) ou o Zyrtec® (cetrizina),
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no entanto, alertava para a possibilidade de causar sonoléncia, pelo que aconselhava tomar a

noite.

De todas as atividades desenvolvidas pelo farmacéutico na farmécia comunitaria, considero que
o aconselhamento de MNSRM para a automedicacdo é a mais desafiante. Devido a enorme
quantidade de “over-the-counter” (OTC) disponiveis para o mesmo problema de satde, torna-se
dificil escolher o ideal para indicar. No entanto, percebi que a confianca que tenho no
medicamento, através da minha prépria experiéncia com o medicamento ou pelo feedback dos

utentes, influencia o meu aconselhamento.

Durante o estagio, senti mais dificuldade a aconselhar e dispensar MNSRM para bebés, criancas,
gravidas e para utentes a amamentar. No entanto, explicaram-me que alguns dos produtos do
laboratoério Tilman também sdo indicados para gravidas, criancas e mulheres a amamentar. Além
disso, também me foi indicado o site “e-lactancia”, onde poderia verificar se um determinado

medicamento é seguro na amamentacao.

4.4 Medicamentos Hospitalares

Com a pandemia por COVID-19 e com a necessidade de cumprir o confinamento e as restri¢oes
de mobilidade, foi criado um protocolo de dispensa de medicamentos hospitalares nas farmacias
comunitarias, de forma a garantir o acesso destes medicamentos, que normalmente sao
dispensados em regime de ambulatério pela Farmacia Hospitalar, aos utentes que deles
necessitem. Desta forma, evitou-se a deslocacdo dos utentes aos hospitais, o que minimizou o

risco de exposicao ao virus. (33)

Este programa de acesso de proximidade aos medicamentos hospitalares na farmacia comunitaria
requer que o doente elabore o pedido, indicando a farmacia onde pretende levantar a medicacgao.
(34) De realcar que, o programa de acesso de proximidade ainda esta em vigor, apesar de ja ter

sido decretado o fim da pandemia por COVID-19 pela Organiza¢do Mundial de Satide (OMS).

A dispensa dos medicamentos hospitalares s6 pode ser realizada por um farmacéutico, que tem
de preencher os dados obrigatérios no sistema informatico para efetuar a dispensa,
nomeadamente, os dados do utente e do adquirente (quando o levantamento é efetuado por outra
pessoa) e os dados do hospital. E também necessério indicar se ha agravamento da doenca ou se
existem efeitos indesejaveis relacionados com o uso do medicamento. Antes de dispensar os
medicamentos, o farmacéutico tem de registar os dados do produto (designacdo do produto,
quantidade, lote e validade) e os dados da dispensa, indicando o seu nome e a sua carteira
profissional. Depois de todos os dados estarem preenchidos, o sistema gera um talao para o utente
ou adquirente assinar, declarando que a medicacio foi dispensada. Este documento é depois

guardado no dossier dos medicamentos hospitalares. (35)
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Durante o meu estagio tive a oportunidade de auxiliar a dispensa dos medicamentos hospitalares

aos utentes.

5.Aconselhamento e Dispensa de Outros

Produtos de Saude

Na farmacia comunitaria também se realiza a dispensa de produtos de sadde, tais como, produtos
de cosmética, suplementos alimentares e produtos de fitoterapia, produtos de higiene intima e
higiene oral, produtos de puericultura, produtos dietéticos, medicamentos de uso veterinario,

dispositivos médicos, entre outros.

5.1 Produtos de Dermofarmacia, Cosmética e Higiene

Os cosméticos englobam produtos de dermocosmética (cremes hidratantes, séruns, protetores
solares), produtos de higiene corporal (geles de banho, sabonetes, champos, desodorizantes,
pastas dentifricas e colutérios) e produtos de beleza. A FO trabalha com bastantes marcas
dermocosmética e higiene corporal, de salientar a Avéne®, La Roche-Posay®, Bioderma®,
ISDIN®, Klorane® e Vichy®. Relativamente a higiene oral, existem varias marcas como a
Bexident®, Elgydium®, Elundril®, Arthrodent® e GUM®.

No inicio do estagio, senti-me um pouco perdida e confusa com a quantidade de marcas e gamas
de produtos cosméticos que existem no mercado. No entanto, ao longo do estagio, fui
questionando acerca dos diferentes produtos aos restantes colaboradores da FO para me sentir
apta para efetuar a dispensa e o aconselhamento dos mesmos. A informacao que era transmitida
pelos delegados de informagao médica que passavam na FO também revelou ser uma mais-valia

para conhecer em mais detalhe os diversos produtos.

Dispensei frequentemente protetores solares, produtos pos-solares, cremes hidratantes faciais e
desodorizantes, de acordo com a preferéncia do cliente, e indiquei acerca do correto modo de
aplicacao do produto. Relativamente aos produtos de higiene oral, foram-me solicitados varias
vezes produtos para bochechar para a inflamagio das gengivas causada pela protese dentaria.
Nestes casos, dispensava o colutério da Bexident® com cloro-hexidina, um antissético que ajuda

a reduzir a inflamacio das gengivas danificadas.

5.2 Produtos Dietéticos para Alimentacao Especial

Diversos utentes, principalmente idosos e doentes oncologicos (devido aos efeitos adversos da
quimioterapia) necessitam de alimentacao especial para completar as necessidades nutricionais.
Alguns dos sintomas de malnutricao sdo a perda de peso, o cansaco, a fraqueza muscular, a apatia

e o stress. (36)
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Os suplementos nutricionais orais (Fresubin®, Nutricia Fortimel®, Nestle Resource®) estao
indicados para suplementar a dieta, de forma a colmatar os défices nutricionais de proteina,

energia, vitaminas e minerais, no entanto, estes ndo devem substituir a alimentacao habitual.

Durante o estagio dispensei alguns destes produtos, tomei conhecimento das varias gamas de

produtos que existem no mercado, e dos utentes a que se destinam.

5.3 Produtos Dietéticos Infantis e outros

O leite materno é a forma de alimenta¢do mais completa para os bebés até aos 6 meses e quando
possivel, de forma complementar, até aos 2 anos. A amamentacgio apresenta beneficios tanto para
as criancgas como para as maes. No entanto, apesar das recomendacoes da OMS, menos de metade

dos bebés sio exclusivamente amamentados até aos 6 meses. (37)

No entanto, nem todas as maes conseguem amamentar, pelo que tém de recorrer a formulas
lacteas para alimentar os seus filhos. A composicao, rotulagem e comercializacado destas formulas

é legislada pelo Decreto-Lei n.° 62/2017, de 9 de junho. (38)

A FO possui diversas marcas de leites (Nutribén®, Nestlé NAN®, Aptamil®), que possuem
diferentes produtos consoante a idade (0 aos 6 meses, 6 aos 12 meses) e as necessidades do bebé

(por exemplo, sem lactose).

5.3.1 Enxoval do Recém-Nascido

Com o decréscimo de natalidade sentido nos tltimos 20 anos em todo o pais, o municipio de
Obidos criou um incentivo a natalidade, para promover o aumento da populacdo. Esta medida
aplica-se a todas as familias que residam no concelho independentemente da sua condicio
socioeconémica. O Enxoval do Recém-Nascido é composto por um vale que pode ser usado em

compras nas farmacias do concelho, e por um voucher para comprar bens essenciais. (39)

O vale dos bebés em farmacia tem um valor de 600€ e pode ser usado para comprar vacinas,
medicamentos (Ben-u-Ron®, Brufen®, Aero-OM®), produtos para bebés (toalhitas, fraldas,
cremes, pomadas, géis de banho, leites) e produtos de puericultura leve (chupetas, brinquedos,

biberons, dispositivos anti-mosquitos, entre outros).

No decorrer do estagio, dispensei varios produtos através do Enxoval do Recém-Nascido.

5.4 Fitoterapia e Suplementos Nutricionais

Diversos utentes e clientes requisitam suplementos com magnésio para a reducdo do cansaco e
da fadiga. Existem varios produtos com diferentes apresentacoes (comprimidos, comprimidos
efervescentes, ampolas, saquetas) e com diferentes quantidades de magnésio. De salientar o

Magnesium-B®, Magnoral®, Magnesona® que sio frequentemente solicitados pelos utentes. Os
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multivitaminicos da marca Centrum® e Absorvit® também sao frequentemente requisitados pelos

utentes para tratar as necessidades nutricionais especificas.

Também dispensei algumas vezes o suplemento GestaCare Gestacdo® que é desenvolvido
especificamente para o periodo da gravidez para reduzir os défices de micronutrientes e prevenir

a formacao de defeitos congénitos.

No ambito da fitoterapia, dispensei algumas vezes medicamentos para ajudar a adormecer e
melhorar a qualidade do sono, como o Valdispert 45 mg®, que também tem indicac¢ao para casos

temporarios de ansiedade ligeira.

Relativamente aos suplementos alimentares a base de plantas, a FO dispoe dos produtos da
Arkopharma® e da Tilman®. Lembro-me de dispensar as Arkocapsulas® de curcuma para ajudar
na flexibilidade articular e de dispensar o Antimetil®, composto por gengibre, para o enjoo de
movimento associado as viagens de carro e para reduzir as nauseas e vomitos de um pds-

operatorio.

De salientar que antes de dispensar qualquer um destes produtos, questionava o utente se
realizava outra medica¢ao ou suplementacio para evitar interaces farmacolbgicas e o excesso de

vitaminas e minerais.

5.5 Medicamentos e Produtos de Uso Veterinario

Durante o estagio, tive a oportunidade de dispensar contracetivos orais para gatas (Pilucat®), e
desparasitante externos (Frontline®, Advantix®) e internos (Bravecto®, Drontal®). Quando me
era solicitado um desparasitante questionava qual era o peso do animal, para dispensar o produto
indicado para o respetivo peso. Para os desparasitantes externos em pipeta, indicava onde deveria

ser colocado o produto e informava que é necessario evitar tocar no animal durante 48h.

5.6 Medicamentos Homeopaticos

Para a homeopatia, o desequilibrio do organismo expressa-se através da manifestacdo de
sintomas de certas doengas. Deste modo, procura estimular as defesas do organismo para
restaurar o equilibrio do mesmo. Esta terapéutica baseia-se no principio de que o “semelhante
cura o semelhante”, ou seja, que a utilizacdo de substancias que provocam doenca podem ser

diluidas (perdendo assim a toxicidade) para proporcionar a cura. (40)

Os medicamentos homeopaticos sdo usados por varias pessoas que procuram alternativas a
medicina tradicional para tratar estados gripais, constipacbes, dor de garganta e musculares,
contusoes, rouquidao, enjoos, tosse, perturbacoes ligeiras do sono, desconforto ocular e alivio da

dor provocada pelo nascimento dos primeiros dentes.
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A FO possui diversos produtos homeopaticos do laboratorio Boiron® para o tratamento dos
diversos problemas de satide acima descritos. Os medicamentos homeopéaticos mais solicitados
pelos utentes, sdo o Stodal®, xarope para a tosse, o Oscillococcinum®, glébulos para o tratamento
e prevencdo de estados gripais e dos seus sintomas (febre, dores de cabeca, arrepios, dores
musculares), e o Sedatif PC®, comprimidos para dissolver na boca utilizados em estados ansiosos
e emotivos ligeiros. Muitos turistas também solicitam varias vezes arnica, em gel ou glébulos, para

a fadiga muscular, contusoes e os inchagos.

Confesso que este tipo de produtos me deixava um pouco reticente no momento da dispensa por
nao seguir a medicina tradicional e por nunca ter contactado pessoalmente com a homeopatia.
No entanto através do feedback dos utentes e dos profissionais da FO, comego a ter confianca

para aconselhar estes produtos.

5.7 Dispositivos Médicos

Na FO, existem diversos dispositivos médicos com diferentes classes de risco, entre os quais, sacos
para ostomia, meias de compressao, seringas com e sem agulha, solugdes para irrigacio (soro),
algodao, ligaduras, term6metros, sondas urinarias, lancetas, preservativos, canetas de insulina,
tiras para determinacdo da glicémia, recipientes para colheita de amostras bioldgicas, entre
outros. Importante referir que existem dispositivos médicos in vitro, tais como os testes de

gravidez.

Durante o estagio dispensei varios dos produtos acima referidos. Aquando da dispensa dos testes

de gravidez indicava que a deveria ser utilizada a primeira urina da manha.

6.Preparacao de Medicamentos
Manipulados e Preparacoes

Extemporaneas

A preparacdo de manipulados nas farmacias comunitarias permite obter medicamentos com
formas farmacéuticas e com dosagens que ndo estdo disponiveis na inddstria. No entanto, esta
pratica é cada vez menor comparativamente ao que acontecia ha alguns anos. A capacidade de
resposta da inddstria farmacéutica perante os problemas foi aumentada pelo que, atualmente, ja
sdo comercializados muitos medicamentos que s6 eram conseguidos através da manipulacdo em

farmécia comunitéaria.

Porém, nem todos os medicamentos disponiveis no mercado estdo adequados para toda a
populagdo, como por exemplo para a populacao pediatrica (devido a auséncia de ensaios clinicos)
e para a populagdo intolerante a alguma substincia, pelo que é necessario responder as

necessidades individuais e terapéuticas destes doentes através da produciao de medicamentos
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manipulados. Por outro lado, a falta de interesse comercial por parte da industria, pode levar a
descontinuacdo de certos medicamentos, passando a existir a necessidade de assegurar as

terapéuticas através dos medicamentos manipulados.

A producao de medicamentos manipulados na farmécia comunitaria tem de seguir as normas que
constam no Manual das Boas Praticas, de forma a assegurar a seguranca e qualidade dos

medicamentos manipulados. (5)

Durante o estagio realizei a preparagido de uma solugao alcoodlica de acido boérico a saturacio, sob

supervisdo, de acordo com o FGP, para o tratamento de uma infecao do canal auditivo externo.

Ao longo do estdgio também preparei e dispensei varias preparacoes extemporaneas,
nomeadamente suspensoes orais para a populacao pediatrica, tais como amoxicilina com acido
clavulanico, amoxicilina e azitromicina. Estes antibioticos apresentam-se na forma de p6 de
forma a garantir a estabilidade durante o armazenamento. No ato do atendimento, questionava o
utente se queria que a preparacao da suspensao oral (xarope) fosse realizada na farmacia. Caso o
utente preferisse efetuar a reconstituicdo em casa, explicava o procedimento e informava que

deveria utilizar Agua engarrafada para a preparacio da suspensao.

Para fazer a reconstituicdo na farmécia, comegava por agitar o frasco para garantir que o po se
soltasse das paredes do frasco. De seguida, adicionava um pouco de 4gua purificada para dissolver
0 po, e agitava vigorosamente a mistura de forma a homogeneizar a mesma. Depois de verificar
que o poé estava dissolvido, adicionava pequenas porcoes de dgua e agitava o frasco até o nivel da

suspensao atingir o trago de referéncia, de modo a perfazer o volume final da suspensao.

No ato da dispensa informava o utente do prazo de validade do medicamento reconstituido, e
informava acerca da necessidade ou ndo de armazenar no frigorifico. Outra informacio que

transmitia é que se deve agitar a suspensao antes de cada utilizacao.

7.0utros Servicos de Satide Prestados na

Farmacia

7.1  Medicao da Pressao Arterial, Glicémia, Colesterol

Total e Triglicéridos

A FO apresenta alguns servicos de satide, nomeadamente a medicao da pressdo arterial (PA), a
medicdo de parametros bioquimicos (glicémia capilar, colesterol total e triglicéridos) e a

medicacdo de pardmetros antropométricos (peso e altura).

O servico mais requisitado pelos utentes é a medicacio da PA, que efetuei diversas vezes ao longo

do estagio. Consoante os valores de PA, indicava como estavam os valores, reforgava a adesdo a
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terapéutica, sugeria medidas nao farmacoldgicas (quando necessario) e avaliava junto da restante

equipa a necessidade de referenciar ao médico de familia.

Para controlar os valores de PA, glicémia, colesterol e triglicéridos ao longo do tempo, sdo

fornecidas duas folhas aos utentes para fazerem o registo dos valores. (Figura B4 — Anexo B)

7.2 Preparacao Individualizada da Medicacao (PIM) no

Lar da Misericordia

A FO possui um protocolo com o Lar da Misericérdia de Obidos, segundo o qual a FO dispensa os
medicamentos e produtos de satide para os doentes institucionalizados. Todas as quintas-feiras,
uma pessoa da farmicia desloca-se ao lar para fazer a PIM de cada utente do lar. Cada utente
possui uma caixa com a medicacdo e com o plano farmacoterapéutico, e uma caixa para a
preparacdo semanal da medicacao (Figura B5 — Anexo B). A farmacia é responsével por preparar,
para toda a semana, a medicao do jejum, do pequeno-almoco, do almogo e do jantar. De realcar

que a FO ainda nao possui o servico de PIM para os utentes da farmacia.

7.3 Programa Troca de Seringas nas Farmacias (PTS)

O PTS tem como objetivo reduzir os riscos associados ao consumo de drogas injetaveis como a
transmissao da infecdo pelo Virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH), hepatite B e C. Neste
sentido, a farmacia possui kits para distribuicao gratuita (compostos por varios produtos) em
troca de seringas usadas por utilizadores de drogas injetaveis. Para nao existir risco de
contaminacdo, o utente descarta as seringas no contentor apropriado e posteriormente recebe os

kits gratuitamente. (41)

8. Gestao dos Residuos de Medicamentos

Os medicamentos fora de validade ou fora de uso sio residuos que nao devem ser descartados no
lixo urbano ou no esgoto, porque contaminam os solos e a 4gua, provocando assim um impacto
negativo no ambiente. A separacdo dos diversos materiais que fazem parte do medicamento

(embalagem, folheto informativo, blister) pelos ecopontos da reciclagem também é incorreta. (42)

Todos os medicamentos (capsulas, comprimidos, pomadas, cremes) de uso humano ou de uso
animal fora de uso ou fora de validade, embalagens de cartao, folhetos informativos, blisters,
ampolas, frascos, bisnagas e acessorios para a administracdo de medicamentos (colheres, copos,
conta-gotas, inaladores, seringas doseadoras) devem ser descartados nos pontos de recolha da
VALORMED que estao disponiveis nas farmacias comunitarias e nos locais de venda de MNSRM
(LVMNSRM).

No entanto, existe material que ndo deve ser colocado nos contentores da VALORMED, como o

material cortante ou perfurante (agulhas, seringas com agulhas, lancetas). Estes materiais
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também devem ser descartados na farmicia em contentores para cortoperfurantes com uma
tampa. Atualmente, as farméacias debatem-se com um problema associado a crescente utilizacao
de antidiabéticos em seringa injetavel (Ozempic, Victoza, Trulicity). Como existem cada vez mais
utentes a utilizarem estes injetaveis, a industria farmacéutica deveria ser responsavel por garantir
o descarte apropriado do medicamento que fabricam. Contudo, sdo as farméacias que tém de
suportar os custos de compra destes contentores devido a necessidade cada vez maior de descarte

deste material.

Quando o contentor da VALORMED est4 cheio deve-se fazer pedido de recolha, através do
Sifarma, sendo necessario inserir o nimero de série do contentor e indicar o distribuidor de

recolha, que normalmente é a Plural. Durante o meu estigio, executei diversas vezes esta tarefa.

9o.Faturacao e Conferéncia de Receituario
9.1. Controlo do Receituario

Durante o atendimento é necessario conferir as receitas manuais e as receitas que sdo abrangidas
por algum plano de comparticipagdo, de modo a dispensar corretamente os medicamentos

prescritos e aplicar a respetiva comparticipacao.

Apos efetuar a dispensa dos medicamentos, estas receitas sdo armazenadas numa gaveta que se
encontra junto dos balcoes de atendimento, para posterior conferéncia. Nesta gaveta, também sao
armazenadas as receitas nao comparticipadas e as receitas veterinirias com o respetivo talao de

venda.

Todos os dias, as receitas que estdo na gaveta sdo verificadas pelos farmacéuticos do respetivo
turno e agrupadas por organismo de comparticipacdo e por lote. Apés confirmar a presenca do
nimero de beneficiario, data de prescricao, ribrica do utente e do médico prescritor, e confirmar

a medicagao prescrita e a cedida, o farmacéutico carimba a receita, rubrica e data a mesma.

9.2. Faturacao

Para a farmacia receber o valor da comparticipacdo das receitas, no inicio de cada més é
necessario enviar para o SNS e para as outras entidades de comparticipacdo, o receituario e a

faturacao referentes ao més anterior.

Por cada lote completo (30 receitas) é emitido um Verbete de Identificacao de Lote, que tem de
ser assinado e carimbado por um farmacéutico. Posteriormente é emitida a Relacdo Resumo de
Lotes e a Fatura. Todos os documentos sao colocados em dois envelopes distintos: um que contém
as receitas manuais comparticipadas pelo SNS, que serd enviado pelos CTT para o Centro de

Conferéncia de Faturas (CCF); e o outro envelope que contém as receitas comparticipadas por
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outras entidades, seguira para a ANF através do correio. O quadruplicado destes documentos é

armazenado na farmaécia para serem entregues a contabilidade.

Como a Administracio Regional de Saide (ARS) demora a reembolsar o valor das
comparticipagoes do SNS, a ANF responsabiliza-se pelo pagamento adiantado do valor das

comparticipacdes do SNS as farmacias associadas da ANF.

Durante o estagio, tive oportunidade de conferir varias receitas manuais e de auxiliar o processo

de faturacao.

10.Formacao e Outras Atividades

Ao longo do estagio, pude participar em algumas formacées fornecidas pelos delegados de
informacdo médica das industrias farmacéuticas (Boiron®, Tilman®, GUM®, etc.). Nestas
formacoes eram abordadas as indicacbes terapéuticas, as posologias e as contraindicacées dos
diversos MNSRM e produtos de satide das diferentes marcas. Estes momentos ajudaram a
conhecer os produtos em maior detalhe, o que melhorou o meu conhecimento acerca dos mesmos,

e aumentou a minha confianca no aconselhamento.

Também tive oportunidade de assistir a uma formacdo fornecida pelo Kaizen, intitulada
“Atendimento de Exceléncia”, na qual aprendi como melhorar o meu atendimento para converter
os clientes a fas. No final desta formacao visitei o armazém da Plural, que o me permitiu conhecer

melhor o percurso de distribui¢cao dos medicamentos até as farmacias.

11. Conclusao

O estigio em Farmécia Comunitéria foi sem davida um desafio. Aprendi muitos conceitos e
consegui aplicar varios conhecimentos tebricos que tinha adquirido ao longo do curso. Este
periodo permitiu-me desenvolver competéncias profissionais e interpessoais, ao contactar com a
equipa da FO e com os utentes. Ao longo do estagio vivenciei o papel do farmacéutico no dia-a-

dia da farmacia, que vai desde a gestao até ao atendimento e dispensa de medicamentos.

Relativamente a anélise SWOT deste estagio, destacaria como ponto forte, a equipa unida, jovem
e dinAmica. E fundamental ter uma equipa motivada e com boa capacidade de comunicacio para
o bom funcionamento da farmacia. Como pontos fracos/fraquezas, destacaria a enorme
quantidade de MNSRM existentes no mercado para tratar o mesmo problema de satide. No inicio
foi dificil perceber qual seria o produto ideal para aconselhar. Relativamente as oportunidades,
destaco as formagGes/palestras a que tive oportunidade de assistir, que enriqueceram o meu
conhecimento acerca dos varios medicamentos e produtos de saide. Como ameacga destacaria a
falta recorrente de varios medicamentos, que ndo tinham alternativas terapéuticas, como o

Betaserc, Ozempic, Trulicity, Victoza e Ovestin.
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O atendimento ao ptblico é desafiante, no entanto, é gratificante conseguir ajudar quem precisa.
Ao longo do estagio percebi que é necessario estar em constante atualizacao, porque estao sempre
a surgir novos medicamentos e produtos de satide. Também percebi que todos estamos sujeitos a

errar, mas que ha soluc¢ao para quase tudo.
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Anexos

Anexo A — Relatoério de Estagio em

Farmacia Hospitalar

Figura A1 — Medicamentos LASA: halOPERODol (esquerda) e alopurinol (direita).

Figura A2 — Anexo X para requisi¢do de MEPs.
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Figura A3 — Via Farmacia (esquerda) e Via Servigo (direita) da ficha de requisi¢do de medicamentos

hemoderivados.

Figura A4 - Tabuleiros de quimioterapia.
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Levodopa-I-Cam
100MG-25MG

Comp
Exp:31/03/2024

Lote Lab: W220829
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Lote:5022
ULSCB-S FARMACEUTICO,

Figura A5 - Medicamento reembalado.

Anexo B — Relatorio de estagio em

Farmacia Comunitaria

Figura B1 — Kanban de Reservas.

Figura B2 — Prescricao para p6s-operacao as cataratas.
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Figura B3 — Exemplo de regime posologico com redugdo de Prednisolona.

Figura B4 — Folhas de registo de parametros bioquimicos e PA.

 \

Figura Bs - Caixa de medicacao individualizada efetuada no lar.
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