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Resumo

Sendo o farmacéutico um profissional de salde muito préoximo da populacao e que
integra equipas multidisciplinares, o Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas esta
organizado de forma a permitir o contacto dos futuros farmacéuticos com as principais
vertentes da profissdao. Assim, o presente trabalho divide-se em trés capitulos: Capitulo | -
projeto de investigacdo desenvolvido; Capitulo Il e Il - relatorios dos estagios em farmacia
hospitalar e comunitaria, respetivamente.

No Capitulo | foi feita uma abordagem sobre os novos anticoagulantes orais, de forma
a expor as vantagens dos inibidores da trombina (dabigatrano) e do fator Xa (rivaroxabano,
apixabano e edoxabano). Estes sao administrados por via oral, em doses fixas, sem haver
necessidade de monitorizacao regular e apresentam poucas interacées medicamentosas. Por
estes motivos comecaram a ser considerados uma alternativa viavel a varfarina -
anticoagulante mais prescrito.

Os ensaios clinicos publicados compararam cada um dos farmacos as terapéuticas
convencionais. Os resultados revelam uma eficacia equivalente na prevencao de acidentes
vasculares cerebrais e tromboembolismos e um perfil de seguranca bastante favoravel,
notando-se que, em alguns casos, 0s novos anticoagulantes causam menos hemorragias.

Foi objetivo deste trabalho, também, o estudo das prescricoes dos novos farmacos em
doentes internados no Centro Hospitalar Universitario Cova da Beira, sendo possivel afirmar
que a sua utilizacado é crescente e ultrapassou o consumo de varfarina, no periodo de estudo.

O Capitulo Il relata as diferentes funcdes do farmacéutico em meio hospitalar,
desempenhadas no estagio no Centro Hospitalar de Tras-os-Montes e Alto Douro, desde dia 22
de janeiro a 16 de marco. Como futura profissional, o contacto com o ambiente hospitalar foi
importante para aprofundar conhecimentos acerca de terapias farmacologicas especificas e
exclusivas de hospitais.

No Capitulo Ill sdo descritas as acdes desenvolvidas enquanto estagiaria na Farmacia
Barreira, durante o periodo de 19 de marco a 1 de junho. Estas permitiram-me percecionar a
relevancia da interacao farmacéutico-utente e do acompanhamento das terapéuticas, tendo

sempre presente o espirito de missao e humanidade que a profissao acarreta.

Palavras-chave
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Abstract

Being the pharmacist a health professional in close contact with the population and
integrated in multidisciplinary teams, the Integrated Master’s Degree in Pharmaceutical
Sciences is organized to allow the contact of future professionals with the main dimensions of
the profession. Therefore, this work is divided in three chapters: Chapter | - investigation
project carried out; Chapters Il and Ill - internship reports in hospital and community
pharmacy, respectively.

In Chapter I, an approach to novel oral anticoagulants has been made, in order to
show the advantages of the thrombin inhibitors (dabigatran) and factor Xa
(rivaroxaban, apixaban and edoxaban). These are administered orally, in fixed doses, without
the need for regular monitoring and they present few drug interactions. For these reasons,
they started to be considered a viable alternative to warfarin - the most prescribed
anticoagulant.

The published clinical trials compare each of the drugs to conventional therapeutics.
The results reveal an equivalent efficiency in the prevention of stroke and thromboembolisms
and a quite favourable security profile showing that, in some cases, the novel anticoagulants
cause fewer bleedings.

The study of the prescription of these new medicines in the Centro Hospitalar
Universitdrio da Cova da Beira was also a goal of this work and it is possible to say that its use
is increasing and has exceeded the consumption of warfarin, in the period studied.

Chapter Il describes the different duties of the pharmacist in hospital setting, carried
out during the internship in the Centro Hospitalar de Trds-os-Montes e Alto Douro, from
January 22" to March 25%". As a future professional, the contact with hospital environment
was important to deepen knowledge about specific pharmaceutical therapies exclusive to
hospitals.

In Chapter Ill are described the activities undertaken as a trainee at Farmdcia
Barreira during the period between March 19™ and June 1. These activities allowed me to
realize the relevance of the interaction pharmacist-user and therapy follow up, always

bearing in mind the sense of commitment and humanity that the profession entails.
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Capitulo | - Analise do Consumo de Novos
Anticoagulantes Orais no Centro
Hospitalar Universitario Cova da Beira

1. Introducao

Os medicamentos tém o intuito de atingir determinado efeito terapéutico e a sua
utilizacdo € uma das principais estratégias utilizadas em diversos problemas de salde e
doencas. No entanto, além do resultado desejado, os medicamentos tém potencial para
causar outros efeitos, sendo estes efeitos adversos indesejaveis. Assim, os profissionais de
saude e, particularmente, os prescritores devem ter consciéncia dos riscos e beneficios
associados a cada medicamento e avaliar, para cada doente, a relacdo beneficio/risco das
alternativas terapéuticas (1).

A introducdo de novos farmacos no mercado ocorre apds a autorizacdo das entidades
reguladoras a nivel nacional ou europeu e implica a demonstracao da sua eficacia e seguranca
através dos resultados alcancados nos ensaios clinicos. Os ensaios clinicos de pré-
comercializacao sao realizados por um periodo de tempo limitado e abrange uma populacdo
pequena e especificamente selecionada, sendo pouco representativa da populacao real que
usara o medicamento (milhares de pessoas com distintos problemas de salide e medicamentos
prescritos concomitantemente). Neste sentido, é compreensivel que os dados obtidos ao
longo desses estudos nao correspondam totalmente a realidade e, portanto, aquando da
utilizacdo dos medicamentos, podera verificar-se a ocorréncia de efeitos adversos até entao
desconhecidos. Isto mostra a importancia da farmacovigilancia, dado que ha necessidade da
monitorizacao continua da seguranca dos farmacos apds a sua comercializacao, de forma a
minimizar os riscos associados e proteger os doentes (1).

Os anticoagulantes sao dos farmacos mais associados a efeitos adversos graves, tanto
nos ensaios clinicos como na pratica clinica real, nomeadamente a ocorréncia de
hemorragias, responsaveis por elevada morbilidade e mortalidade (1). Neste caso, torna-se
imprescindivel a fase de farmacovigilancia, quer para os antagonistas da vitamina K - ja muito
utilizados na pratica clinica e com dados de seguranca na populacéo real - como para os novos
anticoagulantes orais - muito mais recentes e, por isso, com poucos dados além dos obtidos

nos ensaios clinicos.
1.1. Anticoagulantes no Servico Nacional de Saude

Em Portugal, as doencas do sistema cardiovascular sao uma das principais causas de
morte, tornando, assim, a sua prevencao e o seu tratamento uma prioridade para o Servico

Nacional de Saude (SNS) (2-4). Neste sentido, a utilizacdo de anticoagulantes assume um



papel muito importante na prevencao de eventos tromboembodlicos, representando, no ano de
2013, um encargo superior a 26 milhdes de euros para o SNS (2).

De acordo com um relatério sobre anticoagulantes realizado pelo Gabinete de
Informacdo e Planeamento Estratégico do INFARMED (Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Salde), em 2013 a varfarina era o anticoagulante mais prescrito em Portugal,
exibindo uma tendéncia constante de crescimento. No entanto, ocorreu um notavel aumento

da utilizacao dos novos anticoagulantes orais, que tinham sido introduzidos cinco anos antes

().
1.2. Hemostase e Cascata da Coagulacao

As hemorragias, aquando de um dano vascular, perturbam a homeostase e, caso nao
sejam suspensas, podem levar a morte. Assim, a hemostase - interrupcao de uma hemorragia
- & essencial e pode ocorrer através de trés mecanismos fisioldgicos: o mais imediato é a
vasoconstricdo, seguindo-se a adesdo e ativacdo plaquetaria e, por ultimo, inicia-se a
coagulacao do sangue pela cascata da coagulacao (5,6).

A contracdo do musculo liso da parede de um vaso sanguineo, designada
vasoconstricdo, ocorre logo apds a rutura do mesmo e pretende diminuir o fluxo de sangue no
local lesado. A adesdo de plaquetas ao colagénio exposto pela lesdo ativa-as e faz com que
estas libertem substancias quimicas que recrutam e ativam outras plaquetas. Quando o
fibrinogénio se liga aos recetores na superficie das plaquetas estas agregam-se, formando um
tampdo hemostatico. Em lesdes graves e extensas estes dois mecanismos tornam-se
insuficientes e, por isso, inicia-se a formacdao de um coagulo sanguineo constituido por uma
rede de fibrina. A coagulacdo do sangue depende da ativacdo em cascata de diversas
proteinas plasmaticas (fatores da coagulacdo) até a formacdo de trombina que sera
responsavel pela conversdao do fibrinogénio solivel em fibrina insolivel e capaz de reter
globulos vermelhos, plaquetas e fluidos (5).

A cascata da coagulacdo ocorre em duas vias diferentes: a via extrinseca -
desencadeada por estimulos quimicos extrinsecos ao sangue - e a via intrinseca -
desencadeada por substancias quimicas presentes no sangue (5,7).

Os tecidos que sofrem danos vasculares libertam tromboplastina ou fator tecidular
que, quando interage com o fator VIl, na presenca de calcio, originam um complexo. O
complexo Vlla-fator tecidular ativa o fator X. Entretanto, na via intrinseca, quando o fator Xl
sanguineo entra em contacto com o colagénio libertado do vaso lesado é ativado, permitindo
a ativacao do fator XI. Havendo ides de calcio no local, forma-se fator IXa e este, juntamente
com o fator Vllla e com os fosfolipidos e ides de calcio, originam o complexo que ira ativar o
fator X (5,7).

O fator Xa, em combinacdo com o V ativado e com os fosfolipidos e ides de calcio,
originam a protrombinase, um complexo responsavel pela conversao da protrombina sollvel

em trombina. A trombina tem como principal funcdo converter o fibrinogénio sollvel do



sangue em fibrina insolUvel, mas ainda ativa o fator XIll, na presenca do calcio. O fator Xllla é
essencial a formacao e estabilizacao das ligacoes covalentes cruzadas entre as moléculas de

fibrina que originam o coagulo sanguineo (5,7).
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Figura 1: Esquema da cascata de coagulacao sanguinea (6).

A trombina tem papel importante na manutencdo da homeostasia pois, além das suas
acoes ja descritas, garante ainda o feedback positivo, por ativar os fatores V, VIl e XI da
cascata da coagulacdo, mas também o feedback negativo, ao ativar a proteina C - que inibe

os fatores Va e Vllla, estimulando a fibrinolise (lise do coagulo) (5,8).

1.3. Histéria dos Anticoagulantes

1.3.1.  Antagonistas da Vitamina K

Os antagonistas da vitamina K atuam impedindo a sintese da protrombina, dos fatores
VIl, IX e X e, ainda, das proteinas C e S, por parte da vitamina K. Sendo varias as proteinas
dependentes da vitamina K, pode considerar-se que estes anticoagulantes tém mais do que
um alvo terapéutico (9-13). A varfarina e o acenocumarol sdo os antagonistas da vitamina K
disponiveis em Portugal, sendo o primeiro o mais utilizado.

Aprovada, em Portugal, em 1962 com o nome comercial de Varfine®, a varfarina veio
melhorar a terapéutica anticoagulante existente na altura por ser administrada por via oral
com uma elevada biodisponibilidade (14). As principais desvantagens encontradas sao a
necessidade de monitorizacdo regular da terapéutica através do INR (International

Normalised Ratio) e as numerosas interacoes medicamentosas e alimentares (8,10,11,15,16).



1.3.2. Novos Anticoagulantes Orais

Na ultima década, devido as limitacdes do tratamento anticoagulante convencional,
tém sido desenvolvidos novos farmacos com caracteristicas farmacocinéticas e
farmacodinamicas mais vantajosas. Estes ficaram conhecidos como Novos Anticoagulantes
Orais (NOACs, Novel Oral Anticoagulants) e cada um atua inibindo, seletivamente, apenas um
fator da coagulacao (10,15).

Podem dividir-se em duas classes: inibidores diretos da trombina e inibidores diretos
do fator Xa.

Inibidor Direto da Trombina:

A trombina tem um papel crucial na cascata da coagulacdao, como procoagulante, o
que faz dela um 6timo alvo de farmacos anticoagulantes (10-12).

Os inibidores diretos da trombina ligam-se de forma seletiva e reversivel ao dominio
ativo da trombina com o intuito de impedir a formacao de fibrina e a ativacao dos fatores da
coagulacao situados acima (8,10).

O dabigatrano - inibidor direto da trombina - é comercializado em Portugal desde
marco de 2008, registado como Pradaxa®, e esta disponivel nas dosagens de 75, 110 e 150 mg
(17).

Inibidores Diretos do Fator Xa:

O fator Xa esta situado no inicio da via comum da cascata da coagulacdo e é
responsavel pela conversao da protrombina em trombina. Assim, entendeu-se que a sua
inibicao seletiva seria uma boa estratégia para novos anticoagulantes porque, inibindo fatores
localizados acima da trombina, podera permitir que alguma trombina escape a neutralizacdo,
facilitando a hemostasia por diminuir o risco de hemorragias (10-12).

Os inibidores do fator Xa disponiveis em Portugal sdo o rivaroxabano, o apixabano e o
edoxabano. O primeiro foi aprovado em setembro de 2008 e apresenta-se como Xarelto®, nas
dosagens de 2,5, 10, 15 e 20 mg. O apixabano é comercializado como Eliquis® 2,5 e 5 mg
desde maio de 2011. O edoxabano esta disponivel nas dosagens de 15, 30 e 60 mg com dois

nomes comerciais, Lixiana® desde 2015 e Roteas® desde 2017 (18-21).
1.4. Anticoagulantes

Anticoagulantes sao farmacos que interferem com a coagulacdo do sangue, atuando,
de diferentes formas, sobre um ou mais fatores ao longo da cascata da coagulacdo, de modo a
evitar a formacao de coagulos (13). Estes farmacos sdo utilizados na profilaxia de acidentes
vasculares cerebrais (AVC) e embolismos sistémicos na fibrilhacao auricular e na profilaxia e
tratamento de tromboembolismos e tromboses venosas (2,8,22,23).

A necessidade de melhorar a terapia anticoagulante em termos de eficacia, seguranca
e comodidade levou a descricao das caracteristicas de um “anticoagulante ideal”:
administracao oral e parenteral, boa biodisponibilidade, sem necessidade de ajuste individual

da dose nem monitorizacao apertada, ampla janela terapéutica e resposta anticoagulante



previsivel, rapido inicio de acdo, tempo de semivida de eliminacao apropriado, baixa e nao
especifica ligacdo as proteinas plasmaticas, interacdes minimas com alimentos e outros
farmacos, capacidade para inativar os fatores de coagulacao livres e ligados a coagulos e

disponibilidade de um antidoto especifico (10-12).

Antagonistas da Vitamina K - Varfarina (Varfine®):

A varfarina interfere com o metabolismo da vitamina K e, sendo esta essencial a
sintese de varios fatores da coagulacao - entre os quais a protrombina, o fator VI, o IXe 0 X -
, na presenca de varfarina, estas sinteses sao bloqueadas. Uma vez diminuida a quantidade
destes fatores da coagulacao, a cascata nao funciona no sentido de formar coagulos, dai a sua
acao anticoagulante (10,11).

A sua enorme eficacia tem sido comprovada ao longo dos anos e faz dela um dos
farmacos mais utilizados na profilaxia de eventos tromboembdlicos, dado também o seu baixo
custo. No entanto, tem um grande ndimero de limitacdes que tornam complexa a manutencao
da terapéutica, existindo dados que afirmam que ha pacientes que apresentam
anticoagulacao inadequada (8,24).

As limitacOes da varfarina relatadas sao (6,9-12):

* Inicio e fim de acdo lentos - que obriga a utilizacdo de outros anticoagulantes de
administracao parenteral para atingir o objetivo terapéutico de forma rapida;

= Estreita janela terapéutica - que faz com que a dose terapéutica seja proxima da
dose responsavel por hemorragias;

» Variabilidade interindividual no efeito anticoagulante - de acordo com a idade, o
sexo e os genes presentes nas diferentes etnias, por exemplo;

* Necessidade de ajuste individual da dose devido as variacdes genéticas das
enzimas responsaveis pelo metabolismo;

» Necessidade de monitorizacado frequente da anticoagulacao através do valor de INR
- que se deve manter entre 2.0 e 3.0;

* Numerosas interacbes medicamentosas - uma vez que a varfarina é metabolizada
por muitas das isoformas do citocromo P450 (CYP450), todos os farmacos que
sejam inibidores ou indutores destas enzimas irao interferir com o metabolismo da
varfarina, aumentando ou diminuindo, respetivamente, o seu efeito. Exemplos de
farmacos inibidores do metabolismo hepatico sao o cotrimoxazol, a ciprofloxacina,
o metronidazol, o fluconazol, a amiodarona e a sertralina. Alguns dos indutores
das CYP450 sao a rifampicina, a carbamazepina e contracetivos orais.

Outras interacdes acontecem com farmacos que inibem a funcdo plaquetaria,
como é o caso do acido acetilsalicilico e de alguns anti-inflamatérios nao
esteroides, levando ao aumento do risco hemorragico;

* Interacdes com alimentos ricos em vitamina K que leva a necessidade de restricoes

na dieta.



Novos Anticoagulantes Orais:

Os novos anticoagulantes orais surgiram recentemente e representam uma tentativa
de aproximacdo a categoria de anticoagulante ideal, com as caracteristicas ja descritas
(11,12).

As vantagens gerais destes agentes sao (10,15,22,25,26):

» Eficacia comparavel a varfarina;

» Rapido inicio de acao;

* Ampla janela terapéutica;

* Poucas interacdes medicamentosas;

* Farmacodinamica nao afetada pela dieta;

* Dosagem fixa para adultos com efeito anticoagulante previsivel;

» Sem necessidade de monitorizacao de rotina pelo INR.

Os tempos de semivida relativamente curtos dos NOACs podem ser vantajosos por
representar menor risco de overdose ou quando € necessario reverter a anticoagulacado -
como em casos emergentes de cirurgias -, no entanto, atrasos ou esquecimentos de uma das
tomas podem revelar-se perigosos pela possivel formacdo de trombos, resultante da
anticoagulacao inadequada (8,22,27).

Contudo ha desvantagens associadas ao facto de estes farmacos terem sido
desenvolvidos recentemente, como os custos elevados da terapéutica e a falta de testes de
monitorizacao estandardizados (10,15,22,25). As proximas investigacoes poderao alterar esta

realidade num futuro proximo.
» Dabigatrano (Pradaxa®):

O dabigatrano é um inibidor reversivel, competitivo e direto quer da trombina livre
como da trombina ligada a fibrina. Isto impede a conversdao do fibrinogénio em fibrina,
prevenindo a formacdo de coagulos, mas também impede a agregacdo plaquetaria induzida
pela trombina (8,10,15,25).
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Figura 2: Mecanismo de acao do anticoagulante dabigatrano (6).

Este farmaco é administrado oralmente sob a forma de profarmaco, dabigatrano
etexilato, que é rapidamente convertido na sua forma ativa. A sua absorcdo nao é
influenciada pelos alimentos e é acelerada pelo acido tartarico que reveste as capsulas e
proporciona o meio acido, essencial (8,10,11,13,15).

O dabigatrano é prescrito em doses fixas sem necessidade de monitorizacdo regular,
nem ajuste de dose em doentes hepaticos, por nao ser metabolizado no figado pelas enzimas
do citocromo P450 (8,15).

Apos varias tomas, regista-se um tempo de semivida de 12-17 horas, no entanto,
sendo 80% do farmaco excretado por via renal, este valor pode alterar nos mais idosos (ajuste
de dose nos > 80 anos) e, em doentes com insuficiéncia renal grave esta mesmo
contraindicado. Dada a baixa ligacdo as proteinas plasmaticas, € possivel dialisar este
medicamento, caso seja precisa a reversdo rapida do seu efeito anticoagulante (8,10-
13,15,22,24).

Como substrato do sistema de transporte da glicoproteina-P, varias interacées podem
ser registadas com alguns dos farmacos com acao inibidora ou indutora da glicoproteina-P que
provocarao, respetivamente, um aumento ou diminuicao dos niveis de dabigatrano. Potentes
inibidores deste sistema de transporte, como imunossupressores e antimicoticos azois, sao
contraindicados em coadministracao com dabigatrano, assim como os indutores mais fortes da

glicoproteina - rifampicina e alguns antiepiléticos (carbamazepina) (8,10,13,15).



A dispepsia e as hemorragias, principalmente gastrointestinais, documentadas como
efeitos adversos deste farmaco, podem ser, ambas, explicadas pela presenca de acido
tartarico na formulacao (8,15,22).

O dabigatrano tem um agente de reversao especifico, o idarucizumab, com nome
comercial Praxbind®, aprovado na Europa ha cerca de 3 anos. Esta molécula é um fragmento
de um anticorpo monoclonal e, administrada por via intravenosa, liga-se ao dabigatrano livre
ou ligado a trombina, de modo a neutralizar a sua acdo anticoagulante. A hemodialise pode
também ser (til para reverter a acao do dabigatrano porque retira-o da corrente sanguinea,
enquanto o carvao ativado é administrado para absorver o farmaco no estomago
(10,13,22,28).

= Rivaroxabano (Xarelto®):

O rivaroxabano é um inibidor direto, reversivel e altamente seletivo do fator Xa (livre
e complexado), com administracao oral, em doses fixas, uma vez por dia. Assim, consegue
diminuir a geracao de trombina e, consequentemente, impedir a continuidade da cascata

para a formacao de coagulos de fibrina (10,11,13,15,29).
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Figura 3: Mecanismo de acdo dos anticoagulantes rivaroxabano,
apixabano e edoxabano (6).

Apresenta uma elevada biodisponibilidade quando administrado com alimentos - que
atrasam mas aumentam a sua absorcao - e, por isso, € recomendada a toma as refeicoes. O

rivaroxabano tem um rapido inicio de acao e um tempo de semivida de 5 a 9 horas em adultos



jovens e 11-13 horas em idosos. Tal como o dabigatrano, deve ser evitado em caso de doenca
renal grave (10,11,13,15).

Ao contrario do dabigatrano, o rivaroxabano liga-se extensivamente as proteinas
plasmaticas, impedindo que seja retirado da corrente sanguinea por dialise, logo, a
hemodialise nao é eficaz para a reversao do efeito anticoagulante deste farmaco
(10,13,15,29).

Cerca de dois tercos do farmaco é metabolizado no figado, por mecanismos
dependentes e independentes das CYP, em metabolitos inativos. O rivaroxabano é também
um substrato da glicoproteina-P e, havendo registos de interacées com os indutores e
inibidores tanto da CYP3A4 como da glicoproteina, farmacos como rifampicina,
carbamazepina e fenitoina e os antifingicos azdis e inibidores da protease do virus da
imunodeficiéncia humana sao contraindicados (10,13,15).

A eliminacdo do rivaroxabano é feita pelas vias renal (66%) e hepatobiliar, sendo
necessario algum cuidado em doentes renais (13,15,29).

Um analogo do fator Xa é o antidoto especifico de reversao para o rivaroxabano e é
capaz de sequestrar os inibidores do fator Xa, impedindo que estes atuem. O carvao ativado
vai absorver o farmaco disponivel no estdbmago e a administracdo de fatores da coagulacao
(complexo de protrombina concentrado e fator Vlla) pode também ajudar a reverter o efeito
anticoagulante (10,13,25,28).

= Apixabano (Eliquis®):

O apixabano é, tal como o rivaroxabano, um inibidor direto do fator Xa que atua de
forma seletiva e reversivel (Figura 3). Os dois farmacos tém algumas semelhancas entre si,
comecando pelo facto de ambos serem administrados oralmente, em doses fixas, e nao
necessitarem de monitorizacao regular (10,11,13,15,30).

A biodisponibilidade do apixabano é de 50% e n&o é influenciada pelos alimentos,
registando-se uma rapida absorcdo no trato gastrointestinal, nomeadamente no intestino
delgado distal e no colon ascendente (10,11,13,15,22,30).

0 volume de distribuicdo é baixo e muito farmaco permanece na corrente sanguinea
porque apresenta uma elevada ligacao as proteinas plasmaticas, como o anterior inibidor do
fator Xa mencionado. O tempo de semivida deste agente é de cerca de 8 a 15 horas, em
doentes sem alteracao das funcoes renais (10,11,13,15,22,29,30).

A sua metabolizacdao no figado envolve as enzimas do citocromo P450 e é, ainda,
substrato da glicoproteina-P, estando, assim, sujeito as mesmas interacoes verificadas com o
rivaroxabano e que impedem a coadministracao dos mesmos farmacos (10,11,13,15,22,29).

Relativamente a eliminacdao do farmaco, esta € exercida por duas vias, renal e
hepatobiliar, sendo, dos NOACs disponiveis, o que tem menor excrecao renal, com apenas 25-
27%. Estes valores sugerem que podera ser usado, ainda que com precaucao, em doentes com
insuficiéncia renal, sendo o NOAC mais aconselhado para estes casos (10,11,13,15,29,30).

Como forma de reverter a acao anticoagulante pode ser administrado carvao ativado



para absorver o farmaco no estomago. O andexanet alfa foi aprovado pela FDA (U. S. Food
and Drug Administration) em maio de 2018 e é o antidoto especifico para este farmaco
(10,13).

»= Edoxabano (Lixiana® e Roteas®):

0 edoxabano foi o terceiro inibidor direto do fator Xa a estar disponivel em Portugal e
é, também, seletivo e reversivel, impedindo a formacdo de coagulos (Figura 3). E
administrado por via oral com uma biodisponibilidade de 62% e a sua absorcao ocorre
principalmente ao nivel do intestino delgado sem ser influenciada pelos alimentos, tal como
acontece com o apixabano (10,13,31).

Apresenta um rapido inicio de acdo, atingindo, ao fim de cerca de 2 horas, a
concentracao plasmatica maxima e tem um tempo de semivida de 8 a 11 horas. Dos inibidores
do fator Xa, o edoxabano é o que tem menor ligacdo as proteinas plasmaticas (55%), sendo,
por isso, o que tem maior volume de distribuicao (10,13,22,29,31).

O metabolismo do edoxabano ocorre ao nivel renal e hepatico na mesma proporcao.
No figado, ao contrario do que se verifica com o rivaroxabano e o apixabano, apenas uma
infima percentagem de farmaco é metabolizado pelas enzimas CYP450, mais precisamente
pela CYP3A4 (10,13,22,29).

Grande parte das interacdes a que esta sujeito devem-se ao facto de ser substrato da
glicoproteina-P, exatamente como o dabigatrano. Assim, deve ser feito um ajuste da dose
aquando da exposicao concomitante com potentes indutores e inibidores (verapamilo,
quinidina) da glicoproteina em questao (10,13).

A eliminacdo renal deste farmaco é de 50%, estando contraindicado em individuos
com insuficiéncia renal (10,13,29,31).

O antidoto que reverte o efeito anticoagulante do edoxabano é o andexanet alfa, o

mesmo que se utiliza para o rivaroxabano e apixabano (10).

1.5. Terapia com Anticoagulantes

A implementacdo de terapia anticoagulante deve ser feita depois de uma avaliacao
pormenorizada dos doentes com doencas que possam ser prevenidas ou tratadas com estes
farmacos, como € o caso da fibrilhacao auricular e do tromboembolismo venoso. A avaliacao
deve incidir sobre os varios fatores de risco - sexo, idade, historias prévias de AVC ou AIT
(acidente isquémico transitorio), doencas concomitantes (hipertensao arterial, diabetes,
insuficiéncia cardiaca) - de forma a estratificar o risco de AVC de cada doente. O risco
hemorragico ndo deve ser menosprezado e sao também feitas avaliacdes aos doentes antes do
inicio da terapéutica, facilitando a identificacdo dos doentes que necessitam de um
seguimento mais apertado (32).

Quando se verifica um risco elevado de ocorréncia de AVC, e seguindo as guidelines

da European Society of Cardiology, deve ser estabelecida uma terapéutica anticoagulante.
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Até ha pouco tempo, a escolha recaia sobre a varfarina, com ajuste da dose para um INR de
2.0-3.0, no entanto, atualmente, os NOACs sao uma opcao nestas situacoes.

No momento de instituir a terapéutica anticoagulante, o prescritor deve perceber a
capacidade de adesao de cada doente. O tempo relativamente curto de semivida dos NOACs
exige maior disciplina na hora da toma, contudo, o facto de o dabigatrano e o apixabano
serem de duas tomas diarias, faz com que estejam sujeitos a um maior incumprimento por
parte dos doentes. Em casos de maior dificuldade de adesao, a varfarina revela-se a melhor
escolha pela sua longa semivida e pela necessidade de monitorizacao regular, que ajuda a
manter a anticoagulacao adequada (8,22,27).

Os custos do tratamento anticoagulante que cada doente conseguira suportar também
€ um fator a ter em conta aquando da escolha da terapéutica. De acordo com o Gabinete de
Informacdo e Planeamento Estratégico do INFARMED, os encargos do SNS em 2013 com o
dabigatrano foram sete vezes superiores aos da varfarina. No mesmo ano, um més de
tratamento com varfarina custava, ao doente, cerca de 0,75€ enquanto que um més com
NOACs custava mais de 20 euros (2).

Uma vez que alguns doentes fazem mais do que um farmaco diariamente e que
grande parte dos idosos sao mesmo polimedicados, € importante saber qual a medicacdo
concomitante de cada individuo que inicia a terapéutica anticoagulante devido as interacoes
que poderao ocorrer. Sabendo a partida que a varfarina esta envolvida em numerosas
interacdes, muitas delas com farmacos de utilizacdo crénica, em doentes polimedicados, este
podera ser o motivo de exclusao do antagonista da vitamina K. Os NOACs, tendo metabolismo
hepatico menor (principalmente o edoxabano) ou mesmo ausente (no caso do dabigatrano),
estao sujeitos a menos interacdes e, por isso, serao mais vantajosos (10).

As fungdes hepatica e renal sdao essenciais para o metabolismo e eliminacao dos
farmacos em geral. O metabolismo retardado e a eliminacao diminuida levam a um aumento
da dose de farmaco ativo e podem representar um maior risco de hemorragias. Os
anticoagulantes orais sao metabolizados de formas diferentes, isto é, o dabigatrano nao é
metabolizado pelas enzimas no figado e apenas 5% do edoxabano sofre esta metabolizacao,
assim, serao os Unicos que, em principio, poderao ser prescritos independentemente da
funcdo hepatica. A varfarina e os restantes inibidores do fator Xa devem ser evitados em
doentes com disfuncdo hepatica moderada ou grave. A via renal é utilizada pelos
anticoagulantes orais como forma de eliminacao, mas todos apresentam diferentes graus de
excrecao renal. A varfarina e o dabigatrano utilizam significativamente esta via, o que os
torna contraindicados em doentes com insuficiéncia renal moderada a grave. O apixabano
tem a menor excrecdo renal e é a terapéutica anticoagulante ideal nestes doentes (10,15).

Ha ja alguns estudos que comparam os NOACs a varfarina, com resultados que
apontam para eficacia e seguranca iguais, ou até superiores, e para maior comodidade dos

novos farmacos (10).
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A dificuldade, neste momento, é perceber qual dos NOACs é o mais eficaz e seguro e
qual deles sera o mais indicado para cada paciente, dada a falta de estudos comparativos
entre eles (10).

A experiéncia com os novos farmacos é limitada e o periodo de seguimento pouco
alargado dos doentes que participaram nos ensaios clinicos impossibilita a existéncia de dados
consistentes sobre a seguranca e, até, a eficacia destes agentes a longo prazo (10).

Apesar disto, a prescricao dos novos anticoagulantes tem vindo a aumentar
significativamente e, vigiando de perto os doentes, esta sera uma forma de se conseguir obter
informacao sobre a sua eficacia e seguranca na pratica clinica real - confirmando o que é
descrito nos ensaios clinicos - e, ainda, obter informacdes sobre a sua utilizacdo a longo prazo

- que podera trazer outras complicacoes, até agora desconhecidas (2).
2. Objetivos

A crescente prescricdo de farmacos anticoagulantes na populacao mundial é o reflexo
da prevaléncia de doencas cardiovasculares, que, ainda assim, constituem uma das principais
causas de morte. Os profissionais de salde em geral e, em particular, os farmacéuticos, que
interagem de perto com a comunidade, tém uma preocupacdo constante com a adesdo a
terapéutica por parte dos doentes.

Este trabalho tem como principal objetivo o estudo das abordagens terapéuticas
anticoagulantes orais disponiveis, sumariando as suas vantagens e limitacdes, de forma a
proporcionar as ferramentas necessarias a uma melhor decisao clinica para cada doente.

Constituem objetivos especificos deste trabalho: = Revisar as vantagens dos novos
anticoagulantes orais em relacao aos antagonistas da vitamina K, especificamente a varfarina;
= Revisar a frequéncia de utilizacdo dos novos anticoagulantes orais em relacdo a varfarina;
= Estudar a utilizacao de novos anticoagulantes orais nos doentes em internamento no Centro
Hospitalar Universitario Cova da Beira (CHUCB); = Evidenciar a necessidade e, ainda,
incentivar a realizacao de estudos que mostrem os resultados da utilizacao a longo prazo dos

novos farmacos.

3. Material e Métodos

3.1. Pesquisa Bibliografica

A pesquisa de bibliografia acerca dos novos anticoagulantes orais foi um passo
essencial para a execucdo da base tedrica deste trabalho, contextualizando o tema e
mostrando a pertinéncia do estudo realizado no Centro Hospitalar Universitario Cova da Beira.

A revisao bibliografica feita neste trabalho teve por base a pesquisa realizada,
essencialmente, na base de dados PubMed, mas ainda no Infomed, no Google Scholar e em
literatura disponivel fisicamente em bibliotecas. A pesquisa online na PubMed foi feita

através dos termos “NOAC”, “DOAC”, “dabigatran”, “rivaroxaban”, “apixaban” e “edoxaban”
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com incidéncia nos artigos publicados nos ultimos 10 anos e apenas nas linguas inglesa,

portuguesa e espanhola.
3.2. Recolha de Dados

Para o estudo retrospetivo dos doentes internados no Centro Hospitalar Universitario
Cova da Beira a realizar tratamento com os novos anticoagulantes orais foi feita uma recolha
anonimizada de dados, no Hospital Péro da Covilha, situado na cidade da Covilha, através do
Sistema de Gestao Integrada do Circuito do Medicamento.

Os dados foram recolhidos segundo os critérios de inclusdo e exclusdao ja

estabelecidos. Os critérios de inclusao foram:

» Doentes internados entre o periodo de 1 de fevereiro a 30 de abril de 2018
(periodo do estudo);
= Doentes adultos (= 18 anos);

= Doentes com prescricao de, pelo menos, um NOAC.

O critério de exclusdo utilizado foi a auséncia de prescricdo de, pelo menos, um
NOAC, no periodo de estudo, mesmo que o doente tivesse uma prescricdo de NOAC fora do

periodo em estudo.

3.3. Tratamento de Dados
O tratamento dos dados obtidos foi efetuado com recurso ao Microsoft Excel 2016.

4. Analise de Dados

Neste estudo foram recolhidos os dados correspondentes a:

» |dade dos doentes selecionados;

= Género dos doentes selecionados;

» Datas de inicio e fim de cada internamento;

* Medicacao prescrita durante cada internamento (nome dos farmacos por principio

ativo e dosagem prescrita).

4.1. Caracterizacao dos doentes em estudo

O estudo conta com uma populacao de 165 doentes que estavam internados no CHUCB
no periodo de 1 de fevereiro a 30 de abril de 2018 com prescricao de, pelo menos, um NOAC.

As idades dos doentes estao compreendidas entre os 40 e os 96 anos, registando-se
13 doentes (7,88%) com menos de 65 anos, 57 individuos (34,55%) com mais de 85 anos e 95
doentes (57,58%) com idades entre 65 e 84 anos. A média de idades dos doentes estudados é

de 79,5 anos. Os dados estao representados no grafico seguinte.
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Figura 4: Distribuicao dos doentes em estudo por intervalos de idades.

Quanto aos géneros da populacao do estudo, 74 doentes sao do sexo feminino e 91 do

sexo masculino, o que corresponde a 44,9% e 55,2%, respetivamente (Figura 5).

Géneros

B Feminino B Masculino

Figura 5: Distribuicdo dos doentes em estudo por géneros.

4.2. Caracterizacao dos doentes segundo o tempo de internamento

Durante o periodo do estudo, os doentes estiveram internados no hospital pelo menos
uma vez, sendo que, num desses internamentos, houve prescricao de NOACs. Com base na
informacéao terapéutica referente a cada episodio, foi contabilizado o tempo de internamento
dos doentes em estudo. O tempo médio dos internamentos com prescricao de qualquer novo
anticoagulante oral foi 12,4 dias.

Dos doentes estudados, é sabido que 28 foram internados varias vezes entre os dias 1
de fevereiro e 30 de abril de 2018 e nédo lhes foi prescrito NOACs em todos os episodios de
internamento. Destes, 15 tinham sido hospitalizados antes do internamento em que fizeram

tratamento com um anticoagulante novo, houve 11 doentes que estiveram hospitalizados
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depois do internamento em que tinham prescricao de NOAC e, ainda, 2 doentes foram
hospitalizados tanto antes como depois do episédio de internamento em que lhes tinha sido

prescrito um dos novos anticoagulantes.

4.3. Caracterizacdo dos doentes segundo o tratamento

anticoagulante prescrito

O numero de doentes com prescricao de varfarina no internamento era apenas de 25,
durante o periodo do estudo.

Do grupo dos 165 doentes com, pelo menos, um dos novos anticoagulantes orais, 13
tinham prescricao para dabigatrano 110 mg, 42 recebiam tratamento com apixabano (2,5 ou 5
mg) e o rivaroxabano (10, 15 e 20 mg) era utilizado por 111 doentes. Dado que houve um
doente que fez dois NOACs diferentes (apixabano e rivaroxabano), em diferentes momentos,
esse foi contabilizado duas vezes, o que perfaz uma amostra de 166 - total sobre o qual foi

calculada a percentagem.

Anticoagulante oral recebido pelos doentes
80
70 66,87%
60
50

40

% de doentes

30 25,3%

20
Q,
0 7,83%

]
’ Dabigatrano Apixabano Rivaroxabano

Figura 6: Apresentacao da percentagem de doentes com prescricao de cada

farmaco.

O dabigatrano foi prescrito a doentes cuja média de idades é 77,9 anos, sendo que, o
doente mais novo tinha 65 anos e o mais velho 96. Verificou-se uma grande discrepancia
relativamente a prescricdo nos dois sexos. Cerca de 76,9% dos doentes que utilizavam
dabigatrano eram do sexo masculino e apenas 3 doentes (23,1%) do feminino (Tabela 1).

A média de idades dos doentes que utilizavam apixabano foi 81,6 anos, havendo
doentes desde os 61 aos 95 anos com esta prescricdo. Este farmaco foi o que registou maior
igualdade no que toca ao género dos doentes, com 22 doentes homens (52,4%) e 20 mulheres
(47,6%) (Tabela 1).

O rivaroxabano foi prescrito a doentes com idades compreendidas entre os 40 e os 96

anos, com média de idades de 79,0 anos. Dos utilizadores deste anticoagulante, 53,2% era a
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percentagem de doentes do sexo masculino enquanto 46,9% representava os do sexo feminino

(Tabela 1).

Tabela 1: Caracterizacdo da populacao com prescricao de cada um dos novos anticoagulantes orais.

Média de Idades dos Generos
NOACs Doent
oentes Homens Mulheres
Dabigatrano 77,9 anos 76,9% 23,1%
Apixabano 81,6 anos 52,4% 47,6%
Rivaroxabano 79,0 anos 53,1% 46,9%

No CHUCB estdo disponiveis dois agentes reversores da anticoagulacdo: Octaplex® e
Praxbind®. O Octaplex® é composto por fatores da coagulacdo (fatores Il, VII, IX e X e
proteinas C e S) e por isso é utilizado para reverter o efeito anticoagulante dos varios
farmacos com esta acdo. O Praxbind® tem como substancia ativa o idarucizumab que é o
antidoto especifico do dabigatrano.

Durante o periodo do estudo realizado no CHUCB, o Praxbind® nédo foi utilizado para
reverter o efeito do dabigatrano em nenhum doente, ja o Octaplex® foi prescrito 14 vezes,
por diversos motivos. Desses, apenas 2 doentes teriam prescricao de NOAC - um estava a
fazer apixabano e o outro rivaroxabano -, enquanto 4 estavam hipocoagulados com varfarina

quando foi necessario administrar Octaplex®.

4.4, Caracterizacdao das doencas concomitantes dos doentes em

estudo

As doencas concomitantes dos doentes em estudo (Tabela 2) foram obtidas através da
analise da informacao relativa a medicacdo que os mesmos utilizavam nas hospitalizagdes a

que foram sujeitos durante o periodo de estudo.

Tabela 2: Apresentacao da percentagem de doentes que apresenta cada uma das doencas
concomitantes.

Novos Anticoagulantes Orais
Dabigatrano Apixabano Rivaroxabano Total
Doencas concomitantes
(%) (%) (%) (%)
Doencas cardiovasculares 7,9 24,8 62,4 95,1
Doencas respiratérias 2,4 20,6 30,9 53,9
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Doencas do sistema nervoso 5,5 17,6 43,6 66,7

Doencas infeciosas 4,8 18,8 44,2 67,8

Doencas enddcrinas e metabolicas 2,4 12,1 20,6 35,1

Doencas dos tecidos conjuntivo e

musculoesquelético 1.8 3.0 &7 1>
DistUrbios gastrointestinais 7,9 17,6 59,4 84,9
DistUrbios do sangue 4,2 15,8 30,3 50,3
DistUrbios geniturinarios 2,4 5,5 7,3 15,2
Doencas hepaticas e biliares - - 0,6 0,6
Doencas oncologicas 0,6 1,2 2,4 4,2

Da Tabela 2 é possivel retirar informacdo acerca das doencas mais frequentes dos
doentes hipocoagulados com os novos anticoagulantes no CHUCB. As doencas cardiovasculares
sdo, como ja era de esperar, as doencas mais comuns nesta populacdo. Um elevado numero
de doentes apresenta disturbios gastrointestinais e utiliza antiacidos e antiulcerosos como
forma de prevenir danos no trato digestivo causados pelos diversos farmacos que lhes estdo

prescritos.

5. Discussao de Resultados

O surgimento de novos farmacos anticoagulantes, sem necessidade de monitorizacao
laboratorial regular e com perfis farmacocinéticos mais benéficos, veio revolucionar as
terapéuticas de doencas como a fibrilhacdo auricular e a trombose venosa profunda e até o
modo de prevencdo de AVC. Os ensaios clinicos com os NOACs mostram dados de eficacia e
seguranca positivos e ja foram feitos diversos estudos de comparacdao da varfarina -
anticoagulante mais utilizado ha quase 60 anos - com o dabigatrano, o rivaroxabano, o
apixabano e o edoxabano, com resultados favoraveis para os novos medicamentos.

Os estudos comparam individualmente cada um dos NOACs com a varfarina ou a
enoxaparina, ou mesmo o acido acetilsalicilico, e todos apresentam resultados concordantes
relativamente a eficacia e seguranca dos novos anticoagulantes.

A eficacia da terapia anticoagulante é avaliada, nos estudos publicados, pelo sucesso
na prevencao de acidentes vasculares cerebrais, de embolias pulmonar e sistémica e de
eventos tromboembolicos. A analise da seguranca dos novos anticoagulantes tem em conta a
ocorréncia de hemorragias graves, hemorragias intracranianas e hemorragias

gastrointestinais. Alguns estudos consideram também o nimero de hospitalizacdes provocadas
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pela terapéutica em causa e, ainda, o nimero de mortes, por qualquer causa, destes doentes
(8,13,27,28).

Os resultados demonstram a nao inferioridade na eficacia e a igual ou superior
seguranca dos diferentes NOACs relativamente aos farmacos convencionais - varfarina e
enoxaparina (10,13,27-29).

O ensaio RE-LY (Randomised Evaluation of Long Term Anticoagulant Therapy) é um
ensaio clinico de fase Ill que comparou dois regimes posolégicos de dabigatrano com a
posologia de varfarina ajustada para um INR de 2,0-3,0. O dabigatrano 110 mg (duas vezes por
dia) mostrou taxas de recorréncia de AVC e embolia sistémica semelhantes as registadas com
varfarina, no entanto, com a toma de 150 mg do farmaco, duas vezes ao dia, detetou-se uma
reducdo de 34% nos casos de AVC e embolia face a varfarina. Assim, em relacao a eficacia
deste NOAC, pode considerar-se a nao inferioridade de dabigatrano 110 mg, mas a
superioridade de dabigatrano 150 mg em relacéo a varfarina (8,13,15,24,27,28).

O mesmo ensaio reportou resultados de seguranca em que é possivel concluir que o
dabigatrano 110 mg é o mais seguro. O dabigatrano 150 mg esta associado a um risco de
hemorragia grave semelhante a varfarina, sendo o dabigatrano 110 mg o farmaco com menos
casos de hemorragias major. No que respeita aos subtipos de hemorragias avaliados, a
hemorragia intracraniana foi menos frequente em ambos os grupos com prescricao de
dabigatrano relativamente ao grupo com varfarina. Ja a taxa de hemorragia gastrointestinal
foi claramente superior no caso dos doentes com dabigatrano 150 mg (8,13,15,24,27).

0 nUmero de hospitalizacbes e de mortes registadas no ensaio RE-LY foi menor para
ambas as doses de dabigatrano, mas houve uma percentagem superior de casos de enfarte do
miocardio entre os utilizadores de dabigatrano quando comparados com os de varfarina.
Acredita-se que este Ultimo facto seja explicado pelo efeito protetor da varfarina no coracao,
que evita eventos coronarios isquémicos (13,24).

A comparacao de varios regimes posoldgicos de dabigatrano (50, 150 e 225 mg duas
vezes por dia e 300 mg uma vez por dia) com 40 mg por dia de enoxaparina subcutanea
registou cerca de 13% de ocorréncias de tromboembolismos venosos para os doentes com
prescricdo de 225 mg duas vezes diarias de dabigatrano e 24% de casos em doentes com
enoxaparina. O numero de hemorragias graves foi significativamente mais baixo nos doentes
que tinham terapia com 50 mg de dabigatrano duas vezes ao dia, comparado com os doentes
com enoxaparina. Para doses mais elevadas de dabigatrano houve um aumento de casos de
hemorragias graves. Neste estudo comprovou-se a superior eficacia do novo anticoagulante
relativamente a enoxaparina e a seguranca das suas doses intermédias (11).

A comparacao do dabigatrano (150 mg duas vezes por dia) com a varfarina na
prevencao secundaria de tromboembolismo venoso foi o objetivo do estudo RE-MEDY. Os
resultados confirmam a nao inferioridade do inibidor da trombina comparativamente a
varfarina na prevencao de tromboembolismos venosos e morte. Os casos de hemorragias
graves e nao graves clinicamente relevantes registadas foram menores no dabigatrano, por

isso, foi considerado mais seguro que a varfarina (10).
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Em suma, o dabigatrano 150 mg, duas vezes por dia, esta associado a uma diminuicao
na incidéncia de AVC e tromboembolismo, mas igual nimero de hemorragias graves
comparativamente a varfarina, enquanto a dosagem de 110 mg, também duas vezes por dia,
apresenta taxas de AVC e eventos tromboembolicos semelhantes as do antagonista da
vitamina K mas menos casos de hemorragias. Posto isto, é possivel afirmar que o dabigatrano
apresenta eficacia nao inferior a varfarina.

0 ensaio clinico ROCKET AF (Rivaroxaban Once Daily Oral Direct Factor Xa Inhibition
Compared With Vitamin K Antagonism for Prevention of Stroke and Embolism Trial in Atrial
Fibrillation) é de fase lll e estudou doentes tratados com rivaroxabano 20 mg diarios ou com
dose ajustada de varfarina segundo o INR. O rivaroxabano conseguiu provar que reduz mais a
taxa de AVC hemorragico e de embolia sistémica do que a varfarina, nao havendo, neste caso,
reducao do nimero de AVC isquémico. Relativamente a seguranca, verificou-se que o nimero
de casos de hemorragias graves e nao graves clinicamente relevantes do novo anticoagulante
foi muito semelhante ao da varfarina. As taxas de hemorragia intracraniana e hemorragia
fatal no grupo com rivaroxabano foram significativamente menores comparativamente as
registadas para a varfarina. Entre os individuos com prescricdo de rivaroxabano neste ensaio
houve um ndmero muito superior de hemorragias gastrointestinais e de casos que
necessitaram de transfusdes de sangue. O enfarte do miocardio e a mortalidade foram
registadas ao longo do ensaio em questao e as diferencas entre os dois grupos de tratamentos
nao foram relevantes (8,13,15,27,33).

Os doentes com trombose venosa profunda sintomatica e embolia pulmonar também
sintomatica fizeram parte de dois estudos, EINSTEIN TVP e EINSTEIN PE, respetivamente, e,
ao longo de 3, 6 ou 12 meses, foram sujeitos a tratamento com rivaroxabano ou heparina
seguida de varfarina. No ensaio EINSTEIN TVP o rivaroxabano foi considerado nao inferior a
terapia convencional e com seguranca semelhante. Relativamente ao estudo EINSTEIN PE, o
novo anticoagulante mostrou ser tao eficaz como a heparina e a varfarina mas notou-se uma
diminuicdo na taxa de hemorragias graves com a terapéutica de rivaroxabano, sendo mais
seguro, neste caso (10).

Outro estudo com rivaroxabano comparou-o a enoxaparina e concluiu que o novo
farmaco é responsavel por menos casos de tromboembolismo venoso e mortalidade por
qualquer causa (11).

Com estes resultados ficou demonstrada a nao inferioridade do rivaroxabano
relativamente a varfarina sem que haja diferencas significativas nos perfis de seguranca -
casos de hemorragias - das duas terapias estudadas.

O ensaio que comparou o efeito do apixabano com o do acido acetilsalicilico na
prevencao de AVC da por nome de AVERROES (Apixaban Versus Acetylsalicylic Acid to Prevent
Stroke in Atrial Fibrillation Patients Who Have Failed or are Unsuitable for Vitamin K
Antagonist Treatment). Neste ensaio o apixabano demostrou uma reducao substancial do
risco de AVC e embolia sistémica sem aumentar o numero de hemorragias e o estudo

terminou prematuramente, ao fim de pouco mais de um ano (8,13,15).
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Um ensaio que avaliou o apixabano juntamente com a varfarina € a enoxaparina
afirma que o grupo com apixabano teve uma reducao significativa de eventos
tromboembolicos e de mortes ao longo do estudo (11).

ARISTOTLE (Apixaban for Reduction in Stroke and Other Thromboembolic Events in
Atrial Fibrillation) é um ensaio clinico que compara o apixabano a varfarina relativamente a
prevencdo de AVC e de embolia sistémica em pacientes com fibrilhacdo auricular. O
apixabano (5 mg, duas vezes por dia) mostrou uma eficacia superior a varfarina, reduzindo
em 21% o AVC (principalmente hemorragico) e a embolia sistémica. A taxa de hemorragias
graves do apixabano foi inferior a obtida para o antagonista da vitamina K (2,13% e 3,09% por
ano, respetivamente) e o nimero de hemorragias intracranianas registou a mesma tendéncia.
Neste ensaio foram ainda analisadas as taxas de mortalidade dos individuos de ambos os
grupos em estudo. Entre os individuos com apixabano 5 mg duas vezes ao dia houve menores
taxas de mortalidade, tanto por causas cardiovasculares como nao cardiovasculares e outras
causas. Por ultimo, o nimero de enfartes do miocardio ao longo deste ensaio foi menor para o
apixabano, embora nao se trate de uma diferenca significativa (13,15,27,30).

O estudo AMPLIFY avaliou as terapéuticas apixabano e heparina seguida de dose
ajustada de varfarina em doentes com trombose venosa e embolia pulmonar e ficou
demonstrado que o apixabano previne eventos tromboembolicos e casos de mortalidade de
forma tao eficaz como a terapia convencional. Foi, contudo, considerado mais seguro ao
reduzir o risco de hemorragias graves em 69% relativamente ao tratamento controlo (10).

Comparando este inibidor do fator Xa com o placebo (estudo AMPLIFY-EXT) a sua
eficacia foi significativamente superior, ndo se tendo registado uma diferenca relevante no
numero de hemorragias graves provocadas pelos dois tratamentos. Os doentes com posologia
de apixabano de 5 mg duas vezes ao dia mostraram maior risco de hemorragias graves e nao
graves, por isso, neste estudo, o apixabano 2,5 mg tomado duas vezes ao dia foi considerado
mais seguro (10).

Assim, apos a analise dos resultados destes ensaios, pode concluir-se que este NOAC é
superior ao acido acetilsalicilico, a varfarina e a enoxaparina na prevencao de AVC e de
eventos tromboembolicos sendo, ainda, mais seguro do que os farmacos referidos - menos
hemorragias e menor mortalidade.

O ensaio ENGAGE AF-TIMI 48 comparou duas doses de edoxabano (30 mg e 60 mg),
tomadas uma vez por dia, com a dose ajustada de varfarina pelo INR quanto a eficacia de
prevencao de AVC hemorragico ou isquémico e de embolia sistémica. Durante o estudo, por
ano, 1,50% dos doentes com prescricao de varfarina, 1,18% dos do grupo de edoxabano 60 mg
e 1,61% dos que faziam edoxabano 30 mg sofreram AVC ou embolia sistémica. Destes, o grupo
da varfarina registou o nimero mais alto de AVC hemorragicos e o edoxabano 30 mg foi
responsavel por grande parte dos AVC isquémicos (8,13,31).

Neste ensaio, a taxa de hemorragias graves foi menor no grupo de doentes que
receberam baixa dose de edoxabano, nao se verificando uma diferenca significativa nas taxas

correspondentes a varfarina e edoxabano 60 mg. Relativamente as hemorragias
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gastrointestinais, o maior nimero de casos observou-se no grupo com a dose alta de
edoxabano sendo este nimero bastante pequeno para a dose de 30 mg. Ambas as doses de
edoxabano mostraram valores reduzidos nas taxas referentes a hemorragias intracranianas,
hemorragias que péem em risco a vida e hemorragias nao graves clinicamente relevantes
(8,31).

Comparando as doses de edoxabano, é visivel que a dose mais alta (60 mg) foi mais
eficaz, por ter taxas de AVC e embolismo menores, enquanto a dose mais baixa do farmaco
(30 mg) provocou menos hemorragias, incluindo hemorragia grave, nao grave clinicamente
relevante e intracraniana. Tanto 60 mg como 30 mg de edoxabano estdao associados a um
menor risco de morte por motivos cardiovasculares ou outras causas quando comparados a
varfarina (31).

Para o tratamento e prevencao da recorréncia de tromboembolismo venoso, o ensaio
HOKUSAI-VTE comparou edoxabano 60 mg uma vez por dia com varfarina. A eficacia do
edoxabano foi considerada nao inferior a da varfarina mas as taxas de hemorragias graves e
nao graves clinicamente relevantes foram claramente menores no grupo de individuos com
edoxabano (10,23).

Com isto, conclui-se que o edoxabano € nao inferior a varfarina na prevencéao de AVC,
embolia sistémica e de tromboembolismo venoso, podendo considerar-se a dose alta como
superior a terapia convencional. Segundo as taxas de hemorragias, pode afirmar-se que o
novo farmaco uma seguranca superior uma vez que, no geral, causa menos hemorragias.

O elevado custo dos novos medicamentos anticoagulantes é consequéncia do seu
recente aparecimento e o INFARMED avaliou os encargos para o SNS com as prescricoes de
dabigatrano e varfarina (2). No ano de 2013, a utilizacdo de dabigatrano implicou um custo de
12,9 milhdes de euros enquanto o uso da varfarina custou 1,7 milhées de euros ao SNS, ainda
que este Ultimo fosse muito mais prescrito (2). A relagcdo custo-beneficio dos farmacos deve
ser avaliada quando se tenta perceber as vantagens de cada terapéutica e foi este o objetivo
de um estudo que comparou os custos inerentes aos tratamentos com varfarina e com
rivaroxabano (34). Os custos hospitalares envolvem, segundo os autores do estudo, os custos
do quarto e da medicacdo, os custos com exames laboratoriais e outros procedimentos
necessarios durante os internamentos (34). Os custos médios totais de hospitalizacao durante
o estudo foram significativamente menores para o rivaroxabano quando comparado a
varfarina - uma diferenca de mais de dois mil ddlares -, apesar do preco do primeiro ser
bastante superior (34).

O sucesso dos tratamentos nao depende exclusivamente dos farmacos que sao
selecionados, mas também da atitude e adaptacdao dos doentes quando lhes é prescrito
qualquer medicamento. Assim, um farmaco muito eficaz pode nédo tratar uma doenca, caso o
doente nao adira a terapéutica ou ndo a cumpra com rigor. Neste sentido, aquando da
prescricao de um medicamento, ter em conta a vontade dos doentes pode ser uma forma de
garantir a boa adesao por parte dos mesmos. Como ja foi referido, devido ao tempo de

semivida mais curto, os NOACs exigem que os doentes nao falhem as tomas e, para isso, a sua
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satisfacdo com a terapia implementada é essencial. Um inquérito feito a grupos de doentes
sujeitos a tratamento com rivaroxabano ou com varfarina mostrou uma satisfacao
significativamente maior por parte dos utilizadores de rivaroxabano, consistente ao longo do
tempo (35). O facto de nao haver necessidade de monitorizacao da terapia e as poucas
interacbes medicamentosas e alimentares estao associados a maior comodidade oferecida
pela terapia com rivaroxabano e isso contribui para 0 aumento da adesao dos doentes ao
tratamento, melhorando a eficacia e os resultados obtidos na pratica clinica (35).

O estudo realizado no Centro Hospitalar Universitario Cova da Beira ambicionava
compreender em que proporcao os novos medicamentos anticoagulantes eram utilizados nos
doentes internados no Hospital Péro da Covilhd. A recolha de dados foi feita,
retrospetivamente, para um periodo de trés meses (de 1 de fevereiro a 30 de abril de 2018) e
abrangeu um reduzido nimero de individuos - 165 doentes adultos hospitalizados que tinham
prescricao de, pelo menos um NOAC. Assim, a informacao reunida foi organizada, tornando
percetivel qual o tipo de doentes que utiliza estes farmacos, isto €, suas idades, sexos, tempo
que permaneceram internados e doencas concomitantes presentes. Depois deste processo foi
possivel comparar a populacao estudada no CHUCB com as populacdes que fizeram parte dos
diversos estudos ja publicados.

Nos dados recolhidos no CHUCB, mais de 90% dos doentes em estudo tem idade
superior a 65 anos. A faixa etaria dos 65-84 anos apresenta um maior nimero de prescricoes
de novos anticoagulantes, existindo uma percentagem consideravel de doentes com mais de
85 anos a utilizar estes farmacos (quase 35%). Isto pode ser justificado por, em Portugal,
existir uma populacao muito envelhecida, principalmente nos concelhos situados no interior
do pais - como é o caso da Beira Interior.

O tempo médio que os doentes a fazer NOACs permaneceram internados, no decorrer
do estudo realizado, foi cerca de 12 dias. Neste estudo nao houve oportunidade de saber
quantos dias estiveram hospitalizados os 25 doentes que estavam hipocoagulados com
varfarina no mesmo periodo de tempo, impossibilitando a comparacdo destas variaveis e a
retirada de qualquer ilagdo. Ha estudos publicados que compararam exatamente os tempos
de internamento, por todas as causas, dos doentes medicados com apixabano versus
varfarina/enoxaparina e com rivaroxabano versus varfarina. O estudo do apixabano foi
realizado em doentes com tromboembolismo venoso e os resultados revelaram que este
farmaco é responsavel por, significativamente, menos internamentos do que os
anticoagulantes usados convencionalmente e, ainda, encurta os tempos das hospitalizacoes
dos doentes (36). A explicacao destes resultados podera ser o risco diminuido deste NOAC
para, como ja foi referido por inimeros estudos, causar hemorragias graves e recorréncia dos
tromboembolismos e AVC (36). O estudo que comparou o rivaroxabano a varfarina selecionou
uma populacao diferente, doentes com embolia pulmonar hospitalizados em diversos hospitais
nos Estados Unidos da América, mas os resultados foram muito semelhantes aos ja relatados

(34). Foi possivel demonstrar que os internamentos de doentes que estao a ser tratados com
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rivaroxabano tém uma duracao média de 3,77 dias enquanto os que utilizam varfarina ficam
internados mais 1,71 dias - em média, cerca de 5,48 dias (34).

Quando se analisa a informacao referente ao tratamento anticoagulante utilizado
pelos doentes do estudo percebe-se que o rivaroxabano foi prescrito a quase 70% dos
internados no CHUCB entre os meses de fevereiro, marco e abril de 2018. O apixabano foi
utilizado por um quarto dos doentes, enquanto apenas 13 doentes foram hipocoagulados com
dabigatrano. De referir que o rivaroxabano foi introduzido no CHUCB em 2011, em 2012 foi
introduzido o dabigatrano 110 mg e sé trés anos e meio mais tarde, em 2015, ficou disponivel
para prescricdo, no mesmo Centro Hospitalar, o apixabano. E possivel que o elevado niimero
de doentes a fazer rivaroxabano se prenda com o facto de este farmaco ter sido o primeiro
NOAC a estar disponivel no CHUCB e, por isso, haja maior experiéncia e, consequentemente,
maior confianca neste medicamente por parte dos prescritores. O apixabano, embora tenha
sido o Ultimo a ser introduzido, foi prescrito a 25% dos doentes, provavelmente por ser muito
semelhante ao rivaroxabano quanto ao mecanismo de acdo e a farmacocinética -
salvaguardando a maior biodisponibilidade do apixabano e a sua menor excrecao por via
renal, por exemplo. Outro argumento a favor do uso do apixabano é este ser considerado, em
diversos estudos, como o NOAC mais seguro - causando menos hemorragias e menos mortes
(10,26-28,30,33).

A analise dos resultados de estudos relativos a utilizacdo de farmacos de acordo com
o sexo é importante porque ha diferencas na distribuicio e metabolismo dos mesmos
relacionadas com esta variavel. O apixabano €, segundo um estudo das tendéncias e variacoes
na escolha de anticoagulantes, o farmaco preferido para mulheres (16) e, apesar de isso nao
se ter verificado nas prescri¢cdes dos doentes internados, vé-se que este NOAC foi prescrito a
uma grande percentagem de individuos do sexo feminino (47,62%) comparativamente aos
outros farmacos, em que as percentagens siao menores. Contradizendo um estudo que afirma
que apenas 45% das prescricdes de novos anticoagulantes se destinam a doentes do sexo
masculino (37), no estudo realizado no CHUCB, todos os NOACs foram mais prescritos a
homens do que a mulheres - o dabigatrano apresenta a maior discrepancia, utilizado por
76,92% de individuos masculinos -, sendo ja a prépria populacdo em estudo constituida por
mais doentes do sexo masculino.

As médias de idades dos doentes a realizar terapéutica com cada um dos
anticoagulantes estudados sao bastante proximas - 77,92 anos no caso do dabigatrano, 81,55
no do apixabano e 78,96 anos nos doentes com rivaroxabano. Ainda assim pode concluir-se
que o apixabano foi utilizado pelos individuos mais idosos da populacdo em estudo no Centro
Hospitalar. E exatamente neste sentido que apontam alguns estudos, ao afirmar que o
apixabano é o farmaco selecionado em doentes mais velhos que necessitam de terapia
anticoagulante, possivelmente por ser o que apresenta menor excrecao renal e, por isso, a
sua eliminacao sera pouco afetada pela diminuicao da funcédo renal caracteristica nos idosos
(15,16,26,29).
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6. Conclusao

Hoje, com a informacao disponivel, é possivel afirmar que os novos anticoagulantes
orais, com caracteristicas tao proximas das de anticoagulante ideal, representam uma grande
evolucao na prevencéo de AVC e eventos tromboembdlicos.

As desvantagens conhecidas da varfarina - o anticoagulante mais prescrito - foram
ultrapassadas com o aparecimento do dabigatrano, do rivaroxabano, do apixabano e do
edoxabano. Estes sao administrados em doses fixas, tém uma ampla janela terapéutica, nao
sendo, por isso, necessaria monitorizacao laboratorial regular, e apresentam menos
interacées medicamentosas e alimentares.

Os varios ensaios clinicos realizados com os NOACs demonstram a nao inferioridade,
em termos de eficacia, e um perfil de seguranca mais favoravel destes farmacos
relativamente as terapéuticas convencionais, por causarem, no geral, menos hemorragias.
Contudo, estes estudos sdo de fase Il e lll e ainda ndo ha dados de eficacia e seguranca a
longo prazo na pratica clinica real. Assim, o papel da farmacovigilancia (fase IV) é essencial,
para se conseguir avaliar a utilizacdo de cada um dos novos anticoagulantes na populacao
mundial que, como se sabe, € mais heterogénea do que a estudada em ensaios clinicos.

A partir dos estudos apresentados ao longo deste trabalho nao é possivel extrapolar
qualquer conclusao acerca de qual o NOAC mais eficaz e qual o mais seguro, isto porque, cada
estudo comparou individualmente cada um dos novos anticoagulantes com as terapias
convencionais e os grupos de doentes selecionados para participar nestes ensaios apresentam
grandes diferencas entre si. Os doentes que fizeram parte do ensaio ROCKET AF, que estudou
o rivaroxabano, tinham maiores fatores de risco para AVC, uma vez que 55% deles ja tinham
sofrido, pelo menos, um AVC, enquanto nos grupos estudados no RE-LY e no ARISTOTLE a
proporcao desses doentes era de cerca de 20% (15,27). A selecao de populacées com
caracteristicas semelhantes, nos diferentes estudos com anticoagulantes, seria benéfica,
assim como se torna essencial a realizacdo de estudos que comparem os NOACs entre si
quanto a eficacia e seguranca dos mesmos, de forma a ser possivel perceber qual o mais
eficaz e seguro para cada doente.

Com este trabalho ficou percetivel que, no Centro Hospitalar Universitario Cova da
Beira, as prescricoes de novos anticoagulantes orais a doentes internados tém aumentado e,
no periodo do estudo, foram claramente superiores as de varfarina (165 e 25,
respetivamente). Estes nimeros asseguram a grande confianca que os profissionais tém nos
novos farmacos, mostrando que podem ser considerados uma alternativa viavel aos

tratamentos convencionais.
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Capitulo Il - Estagio em Farmacia
Hospitalar: Centro Hospitalar de Tras-os-
Montes e Alto Douro, EPE - Unidade de
Vila Real

1. Introducao

A Farmacia Hospitalar é definida, no artigo 1° do Decreto-Lei n°® 44204/1962, de 2 de
fevereiro, como sendo o “conjunto de atividades farmacéuticas exercidas em organismos
hospitalares ou servicos a eles ligados para colaborar nas funcdes de assisténcia que
pertencem a esses organismos e servicos e promover a acao de investigacao cientifica e de
ensino que lhes couber.”

Os Servicos Farmacéuticos Hospitalares e, concretamente, os farmacéuticos
hospitalares assumem um papel importantissimo nas instituicoes de saude por assegurarem,
com qualidade, eficacia e seguranca, a terapéutica medicamentosa aos doentes (1).

Ao farmacéutico, para realizar corretamente as suas funcdes de validacdo da
prescricdo e de aconselhamento ao doente, é exigido o conhecimento das patologias e das
principais terapéuticas disponiveis. Isto torna obrigatéria a constante formacao e atualizacao
cientifica.

O estagio curricular na vertente de Farmacia Hospitalar, em prol da aquisicdo de
competéncias praticas que complementem o conhecimento teorico, insere-se no plano
pedagogico do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas (MICF) da Universidade da Beira
Interior. Este estagio foi realizado nos Servicos Farmacéuticos (SF) do Centro Hospitalar de
Tras-os-Montes e Alto Douro (CHTMAD), EPE (Entidade Publica Empresarial), sob orientacédo da
Dra. Almerinda Alves, no periodo de 22 de janeiro a 16 de marco de 2018. O presente
relatorio esta dividido em doze seccbes, de forma a sumariar as funcées desempenhadas pelos
farmacéuticos em meio hospitalar, bem como as atividades desenvolvidas durante o estagio

em farmacia hospitalar.

2. Centro Hospitalar de Tras-os-Montes e Alto Douro, EPE
2.1. Caracterizacdao do CHTMAD

O Centro Hospitalar de Tras-os-Montes e Alto Douro, EPE estd integrado na Area
Regional de Saude do Norte e abrange entre 300.000 e 500.000 habitantes (2). Este resulta da

fusao de quatro unidades hospitalares e uma unidade de cuidados continuados: Hospital de S.
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Pedro, em Vila Real, local da sede social; o Hospital D. Luiz I, em Peso da Régua; o Hospital
Distrital de Chaves, em Chaves; o Hospital de Proximidade de Lamego, em Lamego e a
Unidade de Cuidados Paliativos em Vila Pouca de Aguiar (3).

A Unidade Hospitalar de Vila Real é constituida por um edificio monobloco de 9 Pisos

e 10 pavilhoes (4).
3. Servicos Farmacéuticos Hospitalares

Os Servicos Farmacéuticos Hospitalares tém estabelecidas como fungdes a selecédo,
aquisicao, aprovisionamento, armazenamento e distribuicaio de medicamentos, produtos
farmacéuticos e dispositivos médicos; a analise de matérias-primas e produtos acabados; a
participacdo em Comissdes Técnicas; a Farmacia Clinica, Farmacocinética, Farmacovigilancia
e a prestacdo de Cuidados Farmacéuticos; a colaboracdo na elaboracdo de protocolos
terapéuticos; os Ensaios Clinicos; a colaboracdo na prescricdo e preparacdao de Nutricao
Parentérica; a Informacdo de Medicamentos e o desenvolvimento de acdes de formacéo (1).

Os Servicos Farmacéuticos do CHTMAD tém como principal objetivo assegurar a
terapéutica medicamentosa a cada doente, o que significa disponibilizar o medicamento
correto, cumprindo a prescricio médica. Desta forma é possivel obter um melhor racio

risco/beneficio e custo/utilidade (5).
3.1. Caracterizacao dos Servicos Farmacéuticos do CHTMAD

Os SF localizam-se no primeiro piso do edificio central do CHTMAD, enquanto a
Unidade Centralizada de Preparacdo de Citotoxicos (UCPC) se situa no piso 0 de outro
edificio, o Centro Oncologico.

O espaco esta dividido em: Gabinete dos Servicos Administrativos, Gabinete da
Diretora Técnica, Gabinete das Farmacéuticas, Gabinete dos Técnicos de Diagnostico e
Terapéutica, Biblioteca/ Sala do Centro de Informacdo de Medicamentos (CIM)/ Ensaios
Clinicos/ Armazém de Hemoderivados e Benzodiazepinas (em armario fechado), Psicotrdpicos
e Estupefacientes (em cofre) e medicacao destinada aos doentes com Hepatite C; Sala de
Reunides; Area de Ambulatorio com Sala de Espera; Vestiarios e WC; Sala de Distribuicao
Individual Diaria em Dose Unitaria (DIDDU); Laboratorio; Sala de Reembalagem; Armazéns
Geral com frigorificos, de Inflamaveis e de Soros; Area de Rececao e Conferéncia das
Encomendas e Areas descentralizadas: armazém de material de penso e contrastes, de
produtos de nutricao, de antissépticos e de desinfetantes (Anexo 1) (6).

Os recursos humanos adequados, em quantidade e qualidade, sao a base deste
servico, assim, da equipa de trabalho fazem parte 25 colaboradores: 9 farmacéuticas; 8
técnicos de diagnostico e terapéutica (TDT); 3 assistentes técnicos (AT) e 5 assistentes
operacionais (AO) (7). A Direcao dos SF, como determinado no artigo 10° do Decreto-Lei n°

44204/1962, de 2 de fevereiro, é da responsabilidade de um farmacéutico, neste caso a Dra.
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Almerinda Alves. Na sua auséncia, essas funcoes sao desempenhadas pela Dra. Florbela
Oliveira.

Os SF funcionam de segunda a sexta-feira, das 9h as 19h. De forma a assegurar os
servicos em situacdes de urgéncia, € destacado um farmacéutico hospitalar (FH) em sistema
de prevencao das 19h as 24h nos dias Uteis e das 9h as 24h aos fins-de-semana e feriados. Isto
nao implica presenca fisica nos SF mas sim disponibilidade para se deslocar ao servico, caso
seja necessario (6).

De forma a sistematizar procedimentos e facilitar a gestdao dos SF, esta implementado
um sistema informatico denominado GHAF - Gestdo Hospitalar de Armazém e Farmdcia - que
integra informacao relacionada com doentes e materiais dos varios servicos do hospital
mantendo envolvidos todos os profissionais de salde (médicos, enfermeiros, farmacéuticos e

técnicos).
4. Organizacao e Gestao dos Servicos Farmacéuticos

A gestao de medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos, no
hospital, é da responsabilidade dos SF, em articulacdo com o Servico de Aprovisionamento
(SA), e pretende garantir que nao haja falhas na distribuicao dos mesmos. Da gestao fazem
parte varias fases, iniciando-se na selecao e aquisicdo, seguindo-se o armazenamento e

terminando na distribuicao de todos os produtos de saude (1).
4.1. Aprovisionamento

A selecdo de medicamentos e produtos farmacéuticos é feita tendo por base o
Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos (FHNM), tal como descrito no Despacho n°
13885/2004, de 25 de junho, e considerando as necessidades terapéuticas dos doentes do
hospital em questao. Assim, sempre que se considere relevante a utilizacao de medicamentos
nao contemplados no FHNM, com vista a melhoria da qualidade de vida dos doentes, a
Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT) do hospital pode criar adendas ao formulario com
base em critérios farmaco-econdémicos e demonstrando o valor acrescido do medicamento
proposto relativamente as alternativas terapéuticas existentes (1). De acordo com a
Deliberacao n° 690/2013, de 7 de fevereiro, a elaboracao do FHNM e a analise e posterior
aprovacao das adendas ao mesmo sao da responsabilidade da Comissao Nacional de Farmacia
e Terapéutica (CNFT).

A gestao de stocks devera ser um processo rentavel, quer do ponto de vista financeiro
quer do espaco disponivel para armazenamento. Isto significa que, aquando da aquisicao de
produtos, considerar-se-a as previsdes de consumos, os custos de compra, de encomenda, de
posse e de rutura de stock, a capacidade de armazenamento e os prazos de validade.

Numa primeira fase, é feita a analise de consumos dos produtos farmacéuticos tendo
em conta a informacao disponivel no GHAF acerca do ano anterior e, assim, é calculado

informaticamente o ponto de encomenda - quantidade a partir da qual se realizara nova
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encomenda - e os stocks de alerta - quantidade minima, de forma a evitar a rutura de stock
(8).

Os Servicos Partilhados do Ministério da Saude divulgam o Catalogo de
Aprovisionamento Plblico de Saiude (CAPS) onde constam os produtos que deverao ser
adquiridos pelos hospitais segundo os Contratos Publicos de Aprovisionamento (Decreto-Lei n°
111-B/2017, de 31 de agosto). Isto contribui para a racionalizacao das aquisicoes feitas pelas
instituicées do Servico Nacional de Salde, uma vez que permite a obtencao de produtos em
condicées mais vantajosas.

Na unidade hospitalar de Vila Real do CHTMAD é elaborada uma lista comum de
produtos a adquirir por cada unidade hospitalar pertencente. Esta lista € depois analisada e,
em funcdo do volume de encomenda, do stock existente e da urgéncia do pedido, podera
realizar-se uma transferéncia interna entre unidades ou emitir-se uma nota de encomenda

aos fornecedores (8).
4.2. Sistemas e Critérios de Aquisicao

Inicialmente, os SF elaboram a previsdo de consumo com base na analise dos
consumos anteriores e considerando algumas variaveis, como o uso sazonal de um produto, a
decadéncia do seu consumo ou, no caso de um produto novo, a sua utilizacdo crescente. Esta
informacao é enviada ao SA, que elabora o plano de compras e emite a respetiva nota de
encomenda (8).

Apos aprovacao do plano de compras pelo Conselho de Administracdo (CA), o SA e os
SF elaboram o Caderno de Encargos, onde constam os critérios de selecao e de desempate na
escolha do fornecedor (8).

Os medicamentos e produtos farmacéuticos que fizerem parte do plano de compras
sao introduzidos numa plataforma online e espera-se resposta dos fornecedores. Estes
indicam o preco, as caracteristicas do seu produto e as condicdes de aquisicao. Segue-se a
analise das propostas pelo juri designado para o concurso em questdo. No caso do CHTMAD, o
critério de selecdo é o menor preco, sendo que, quando se verifique empate entre
fornecedores, os critérios de desempate sao, por exemplo, a adequacdo do produto a
distribuicdo unitaria, a conservacdo a temperatura ambiente, a sua maior estabilidade e
apresentacdo na forma de solucdo pronta ou facilmente reconstituida. Para finalizar este
processo, o CA recebe as propostas de adjudicacao para aprovacao (8,9).

A aquisicdo de medicamentos ou outros produtos podera ser feita através de ajuste
direto em dois casos: quando estes produtos nao constam do CAPS, impossibilitando o
concurso publico, o SA abre um novo concurso, determinando as condicdes mais favoraveis e
segue-se a negociacao direta com o fornecedor; ou se, durante o concurso publico, ndo se
obteve respostas por parte de qualquer fornecedor, ou seja, quando se verifica uma

“proposta deserta” (8).
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Ao longo do processo de escolha, é importante analisar o Resumo das Caracteristicas
do Medicamento (RCM) de todos os concorrentes e averiguar as indicaces terapéuticas de
cada um, isto porque pode existir diferencas entre medicamento de marca e genéricos e
mesmo entre genéricos. No meu estagio pude verificar que entre os concorrentes para o
Everolimus havia RCMs distintos: o farmaco original tem indicacdo para o cancro da mama e o
genérico em causa nao refere esta como uma indicacao terapéutica.

No caso de medicamentos sem Autorizacao de Introducao no Mercado (AIM) em
Portugal, segundo o artigo 92° do Decreto-Lei n® 176/2006, de 30 de agosto, estes necessitam
de uma Autorizacao de Utilizacao Especial (AUE), cedida pelo INFARMED. De acordo com o
artigo 9° da Deliberacao n° 105/CA/2007, de 1 de marco, o Diretor do Servico que se propde a
utilizar o medicamento fundamenta a proposta e, mediante aprovacao do Diretor Clinico e da
CFT do hospital, esta é reencaminhada para o Conselho de Administracdo e enviada ao
INFARMED. Apos avaliacao do pedido, podera ser emitida uma AUE, com validade maxima de
um ano. Na aquisicdo desse medicamento, é necessario enviar uma copia do documento ao
fornecedor para efetivar a encomenda (8).

Quando se trata de benzodiazepinas, estupefacientes e psicotropicos, a nota de
encomenda segue por correio registado, juntamente com o Modelo n° 1506 da Imprensa
Nacional Casa da Moeda, o Anexo VIl da Portaria n° 981/98, de 8 de junho (Anexo 2),
devidamente preenchido, assinado pela diretora dos SF e carimbado. O original do impresso,
depois de assinado pelo diretor técnico do laboratério fornecedor e carimbado, é devolvido a
farmacia com a encomenda, e ai é arquivado (8).

Durante o estagio tive oportunidade de assistir a analise das propostas dos
fornecedores para a aquisicao de varios produtos e foi-me possivel pesquisar o RCM de um
medicamento de diferentes fornecedores para confirmar se apresentavam as mesmas
indicacoes terapéuticas e ainda o resumo das caracteristicas do produto de um dispositivo

médico de um concorrente cujo produto ndo se adequava as necessidades hospitalares.
4.3. Rececao e Conferéncia de Produtos Adquiridos

A Area de Rececdo e Conferéncia das Encomendas da farmacia do Hospital de S. Pedro
tem, como indicado no Manual de Farmdcia Hospitalar, acesso ao exterior e ao armazém da
farmacia, estando devidamente separado deste (1). A rececao das encomendas € realizada
por um AO e conferida por um TDT. O FH é responsavel pela rececao de embalagens seladas -
benzodiazepinas, estupefacientes, psicotropicos e hemoderivados - e de encomendas relativas
a ensaios clinicos (10).

As encomendas devem fazer-se acompanhar da guia de remessa e/ou fatura e,
aquando da rececdao, o AO averigua a conformidade estes documentos com a nota de
encomenda e com o produto recebido. O produto é verificado qualitativa e quantitativamente
e confirma-se as caracteristicas do mesmo: lote, prazo de validade, dosagem, forma

farmacéutica e preco. Deve ter-se em atencao o acondicionamento da encomenda - produtos
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de frio em embalagens térmicas com acumuladores, frageis devidamente protegidos e os
toxicos e/ou inflamaveis assinalados como tal. A guia de remessa e/ou fatura é assinada e
datada, sendo enviada para o SA. Os AT registam a chegada da encomenda no GHAF e
arquivam a documentacao necessaria (1,9,10).

Ha situacdes que merecem especial atencdo na sua rececao. As benzodiazepinas, os
psicotropicos e estupefacientes sao recebidos com o duplicado do Anexo VIl da Portaria n°
981/98, de 8 de junho devidamente preenchido este é depois arquivado nos SF. Quando se
trata de hemoderivados e de vacinas é exigido o boletim de analise e ainda o Certificado de
Autorizacao de Utilizacdo de Lote (CAUL), emitido pelo INFARMED. O boletim de analise é
também indispensavel na rececdo de matérias-primas e medicamentos manipulados. Os
citotoxicos, apesar de serem rececionados de forma idéntica aos outros medicamentos, o seu
transporte até ao armazém especifico, na Unidade Centralizada de Preparacdo de
Citotoxicos, € feito em malas de plastico, como fecho lateral, identificadas com a palavra
“Citotoxicos” ou “Biohazard” (1,10).

Qualquer nao conformidade detetada é registada em impresso proprio e assim é
notificado o fornecedor correspondente. Através deste registo avalia-se os fornecedores (10).

No periodo de estagio assisti a rececao de uma benzodiazepina, rececionada pela
propria diretora técnica dos SF que cumpriu todos os passos para averiguar a conformidade da
encomenda, principalmente verificando o correto preenchimento do Anexo VIl e a sua

correspondéncia ao produto recebido.

4.4, Armazenamento

No armazenamento de medicamentos, dispositivos médicos e outros produtos
farmacéuticos, etapa que se segue a rececdo, deve assegurar-se a sua acessibilidade,
seguranca e correta preservagao, no que respeita a temperatura (< 25°C), humidade (< 60%) e
luz (protecdo da luz solar direta) (1,9,11). Os SF possuem varias sondas nos locais de
armazenamento associadas a um sistema informatizado de monitorizacdo de temperatura e
humidade com certificado de qualidade, o Sirius Stockage Monoposte®, que emite um sinal
sonoro na farmacia e na Central de Seguranca sempre que os valores destes parametros sdao
ultrapassados.

No CHTMAD, o armazenamento cumpre a regra do FEFO (First Expire First Out), o que
significa que os produtos com prazo de validade mais curto serao os primeiros a sair. Quando
os produtos tém validade igual aplica-se a regra FIFO (First In First Out) (11).

Para garantir uma correta rotacao de stocks, sempre que necessario, é elaborado um
inventario dos produtos cujo prazo de validade termina em trés meses. Assim, a medicacéo é
rotulada com uma etiqueta com a inscricdo “Atencao a validade” e é reorganizada de modo a
colocar os produtos com prazo prestes a expirar nos servicos que habitualmente mais os

utilizam, conseguindo evitar o desperdicio de recursos. Caso a validade seja ultrapassada, o
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produto podera ser recolhido pelo fornecedor ou colocado num contentor especifico para
posterior inceneracao (11).

De modo a evitar erros na dispensa de medicamentos e torna-la mais simples, os SF
implementaram um sistema de cores associado as diferentes dosagens de cada medicamento.
A cor branca é adotada para a dosagem mais baixa, seguem-se o azul e o verde para as
dosagens intermédias e a mais elevada é assinalada a vermelho, considerando que é aquela
que representa um maior perigo (11).

Os produtos que nao requerem condicoes especiais de conservacao e de seguranca sao
armazenados no armazém geral, em prateleiras de estantes deslizantes, por ordem alfabética
de denominacdao comum internacional (DCl). Na sala de distribuicado também é possivel o
armazenamento, principalmente dos medicamentos com maior rotatividade. Para isso ha
gavetas de suporte e ainda sistemas semiautomaticos instalados - Kardex® - que sao utilizados
quer no armazenamento de produtos quer na distribuicdo individual em dose unitaria, com
objetivo de tornar mais seguro o acesso aos medicamentos, e a distribuicdo mais rapida e
eficaz. No CHTMAD, a medicacdo essencialmente dispensada em regime de ambulatorio esta
armazenada proxima da area de atendimento a ambulatério, em armarios organizados por
patologias e por ordem alfabética de DCI, agilizando a despensa aos utentes (11).

No armazém central ha ainda estantes separadas das restantes, e entre si, destinadas
ao armazenamento de solucdes para diluicdo, como cloreto de sddio 0,9% e agua destilada, de
colirios e de concentrados eletroliticos, como cloreto de calcio 10%, cloreto de sodio 20%,
cloreto de potassio 7,5%, fosfato monopotassico e sulfato de magnésio 50%, sendo que estas
estao obrigatoriamente rotuladas com a frase “Deve ser diluido” (11).

O material de penso encontra-se na area de distribuicdo assim como os produtos de
nutricdo, enquanto os desinfetantes e antisséticos e os soros e outros injetaveis de grande
volume permanecem no armazém de soros com temperatura entre 15 e 25°C (11).

Condicoes especais de armazenamento sdo exigidas para algumas substancias, pelas
caracteristicas que apresentam. Sao elas: produtos que necessitem de refrigeracao,
benzodiazepinas, estupefacientes e psicotropicos, hemoderivados, medicamentos para
ensaios clinicos, citotdxicos, produtos inflamaveis, gases medicinais e ainda matérias-primas.

Os produtos de frio, em que a temperatura ideal de conservacdo é de 2 a 8°C,
guardam-se, por ordem alfabética, nos frigorificos. Estes estdo associados aos sensores do
Sirius Stockage e alarmam assim que a temperatura ultrapasse os limites estabelecidos. Na
sala do CIM estdao armazenadas as benzodiazepinas, os estupefacientes e psicotropicos, os
medicamentos de ensaios clinicos e os hemoderivados. Também por ordem alfabética de DClI,
cada um destes grupos esta num armario especifico com fechaduras de seguranca, e os
estupefacientes e psicotropicos num cofre. Se algum destes produtos necessitar de
refrigeracdo, o frigorifico correspondente fica também fechado a chave. Apenas os
farmacéuticos tém acesso a estes armarios. Os citotoxicos sdo armazenados na UCPC, em
armarios e frigorificos identificados com simbolo e palavra “Citotoxicos” cujas prateleiras

formam uma barreira de protecao a acidentes por queda. O kit de seguranca exigido para o
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caso de derrames destes produtos esta em local visivel e acessivel. Os produtos inflamaveis,
segundo a Portaria n° 53/71, de 3 de fevereiro, o Manual de Farmdcia Hospitalar e o Manual
de Boas Prdticas em Farmdcia Hospitalar, estao numa divisao individualizada, com porta
corta-fogo de fecho automatico, paredes resistentes ao fogo e chdao impermeavel, detetor de
fumos, sistema de ventilacao e chuveiro e extintores. Os gases medicinais encontram-se
separados do armazém geral como medida de seguranca contra incéndio. Por dltimo, as
matérias-primas usadas na preparacao de manipulados estdo armazenadas no laboratorio
(1,9,11).

5. Distribuicao

A distribuicdo de medicamentos e produtos farmacéuticos é uma funcao dos SF de
todos os hospitais, sendo, por isso, considerada a atividade mais visivel das realizadas pelos
farmacéuticos (9).

Este processo objetiva garantir o cumprimento da prescricao, fazendo chegar ao
doente o medicamento certo, em quantidade e qualidade adequadas, reduzindo o tempo de
enfermaria dedicado a estas tarefas e assim conseguir diminuir os erros relacionados com a
medicacao (1).

Consideram-se seis tipos de distribuicao (1,9):

» Distribuicdo classica/tradicional;

» Reposicao por stocks nivelados;

» Distribuicao personalizada;

= Distribuicdo Individual Diaria em Dose Unitaria;
= Distribuicdo a doentes em ambulatorio;

= Distribuicao de medicamentos sujeitos a controlo especial.

5.1. Distribuicao Classica

A distribuicao classica, também denominada tradicional é o sistema mais antigo e
simples para fazer chegar medicamentos e outros produtos aos servicos. Embora esteja em
desuso, é utilizado para reposicdo de stocks pré-estabelecidos de acordo com as necessidades
de cada servico hospitalar (1,9). Atualmente sao fornecidos, essencialmente, medicamentos
injetaveis de grande volume, soros, antisséticos e desinfetantes, material de penso e
reagentes para determinacdo de parametros bioquimicos.

Os pedidos sao elaborados pelo enfermeiro chefe, no GHAF, com a periocidade
acordada e sao rececionados e verificados na farmacia. Aqui, os TDT procedem a preparacao
do pedido, com supervisao de um FH, e os AO fazem o transporte até ao servico requisitante,
onde é conferida a encomenda e a folha de requisicdo assinada e devolvida aos SF. Os AT sao

responsaveis pela atualizacao do stock e pelo arquivo da requisicao (1,9,12).
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5.2. Reposicao por stocks nivelados

Existe um sistema semiautomatizado de distribuicdo ao qual se da o nome de Pyxis
MedStation™, isto €, armarios e/ou frigorificos com portas e gavetas de abertura controlada
eletronicamente, acoplados a computador, monitor e teclado. Uma vez que o acesso dos
profissionais a medicacado é conseguido quando colocam a sua identificacdo, com password ou
impressao digital, e a do doente a quem se destina o medicamento, o Pyxis contribui para a
dispensa de medicacao de forma segura, rapida e eficaz (13).

Este sistema é constituido por diferentes gavetas consideradas de baixa, média e alta
seguranca e os medicamentos sao organizados em funcao disso. As gavetas de baixa
seguranca, quando abertas, permitem aceder a todos os medicamentos presentes nos
diferentes compartimentos da mesma. No que toca as gavetas de seguranca média, estas tém
varios compartimentos fechados por tampas transparentes, as cubies, abrindo somente a
tampa do compartimento onde se encontram as varias unidades do farmaco selecionado. Nas
gavetas de alta seguranca, destinadas a psicotropicos e estupefacientes, é disponibilizado
apenas um compartimento de cada vez, onde existe s6 uma unidade desse medicamento (13).

A semelhanca do que acontece na distribuicao classica, também aqui existe um stock
minimo e maximo definidos para cada produto armazenado, de acordo com as necessidades
conhecidas dos servicos e de modo a assegurar que contém medicacdo para trés dias, sem
ruturas. Sempre que o stock minimo de um produto é atingido, ele é incluido numa lista a que
os farmacéuticos tém acesso pela unidade basica de controlo de todos os Pyxis do hospital, a
consola, localizada nos SF, e que ainda permite o acesso a informacdes como medicacao
existente, seus stocks e prazos de validade. Através dessa lista é preparada a medicacao na
farmacia para posterior reposicao, por FH, conferindo as quantidades existentes e
armazenando de acordo com os sistemas FEFO (First Expire First Out) e FIFO (First In First
Out), ja referidos na seccao 4.4 do mesmo capitulo (12).

Importa realcar que as benzodiazepinas, estupefacientes e psicotropicos presentes
nestes armarios automatizados sdo dispensados sem necessidade de preenchimento do Anexo
X (referido na seccdo 5.3 deste capitulo). Esta excecao é autorizada pela INFARMED devido a
obrigatoriedade de identificacdo do profissional que tem acesso a estes medicamentos e do
doente a quem se destinam.

A distribuicao deste tipo apresenta, ainda assim, algumas falhas, nomeadamente
discrepancias nas quantidades em stock de farmacos presentes nas gavetas de baixa e média
seguranca (permitem retirar mais do que uma unidade) e estas diferencas sao registadas.

No CHTMAD, praticamente todos os servicos possuem este equipamento, de
dimensoes adequadas a cada um, excetuando os servicos de pediatria e ortopedia e o bloco
de partos.

Durante os meses de estagio preparei a medicacao para repor nos diversos Pyxis, o
que me permitiu contactar com todos os medicamentos, dispositivos médicos e outros

produtos, conhecer as diferentes formas de armazenamento e ainda perceber as necessidades
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qualitativas e quantitativas de cada produto dos servicos, de acordo com as listas de produtos
em stock minimo, integrando conhecimentos tedricos. Consegui também acompanhar as
farmacéuticas e auxiliar em todo o processo de reposicdo dos Pyxis aos servicos como:
Urgéncia Geral, Medicina Interna, Psiquiatria, Nefrologia, Unidade de Cuidados Intensivos
Coronarios (UCIC).

5.3. Distribuicdo Personalizada de Medicamentos Sujeitos a

Controlo Especial

Também designada distribuicdo individualizada, esta aplica-se a produtos dispensados
individualmente, por doente, e sao considerados medicamentos sujeitos a controlo especial,
mais rigoroso (14).

Conforme o tipo de medicacdo utiliza-se um modelo especifico de prescricdo e de
distribuicdo, de acordo com a legislacédo, e é verificado o seu correto preenchimento pelo FH
(14).

Benzodiazepinas, Estupefacientes e Psicotropicos:

O Decreto-Lei n° 15/93, de 22 de janeiro, alterado pela Lei n® 45/96, de 22 de
janeiro, que lista as substancias consideradas estupefacientes e psicotrdopicas, e o Decreto
Regulamentar n° 61/94, de 12 de outubro, alterado pelo Decreto Regulamentar n° 28/2009,
de 12 de outubro, pretendem controlar o mercado ilicito de substancias que causam
dependéncia fisica e psicologica.

A dispensa de benzodiazepinas, estupefacientes e psicotropicos pressupde o correto
preenchimento do Modelo n° 1509 da Imprensa Nacional Casa da Moeda, o Anexo X da Portaria
n° 981/98, de 8 de junho, (Anexo 3) com duplicado, e a assinatura do diretor do servico
requisitante. E necessario indicar o medicamento por DCI, a forma farmacéutica e a dosagem,
a identificacdo do doente (nome e processo) e, ainda, qual a quantidade requerida. Este
impresso chega aos SF por um auxiliar e o farmacéutico responsavel valida a prescricao e
prepara a medicacao, regista a quantidade fornecida e assina, assim como a diretora dos SF e
o auxiliar que recebe. O original do Anexo X fica nos SF e o duplicado acompanha o
medicamento (14).

0 enfermeiro assina aquando da administracao e, caso a dose prescrita seja inferior a
que ha disponivel e assim se verifique um desperdicio destes medicamentos, isto é registado e
assinado por dois enfermeiros.

Este processo decorre exclusivamente para os servicos que nao tém Pyxis, uma vez
que, nos que o possuem, ha um stock destas substancias sob responsabilidade dos SF onde fica
registado, no sistema informatico, quem as retira e o doente a que se destinam. Por este
motivo, a autoridade nacional do medicamento autoriza a isencao de preenchimento do
Modelo n° 1509, o Anexo X (14).
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Hemoderivados:

Um hemoderivado € um produto de origem bioldgica, derivado de plasma humano,
que esta sujeito a controlo especial por se associar a potencial risco de contaminacdo. Como
exemplos existe a albumina humana, a imunoglobulina G humana e anti-D (Rh), a
imunoglobulina humana contra a hepatite B, contra o citomegalovirus ou contra o tétano e
ainda fatores de coagulacao do sangue.

A requisicao, distribuicdo aos servicos e administracdo aos doentes destes
medicamentos sao regulamentados pelo Despacho conjunto n° 1051/2000, de 14 de setembro
com o objetivo de identificar e registar os hemoderivados utilizados, possibilitando a
investigacao de eventual doenca infeciosa transmissivel pelo sangue relacionada com a sua
administracao terapéutica.

Todos os lotes de produtos derivados de plasma humano sao submetidos a estudos
pelo laboratorio do INFARMED que, quando comprova a qualidade destes, emite o Certificado
de Autorizacao de Utilizacao de Lote e s6 assim podem ser fornecidos aos hospitais (15,16). O
CAUL acompanha, obrigatoriamente, a guia das encomendas de hemoderivados e também o
relatorio das analises realizadas. Como ja mencionado na seccdo 4.3, a rececdo destes
produtos é da responsabilidade de FH, que verificam a sua conformidade e arquivam toda a
documentacao (10).

A dispensa de derivados do plasma exige uma prescricao médica em impresso proprio,
0 Modelo n° 1804 da Imprensa Nacional Casa da Moeda (Anexo 4), tal como enuncia o niUmero
2 do Despacho conjunto n® 1051/2000, de 14 de setembro. Este impresso é apresentado com
duas vias, a “Via Farmacia” (original) e a “Via Servico” (duplicado).

Os AO dos servicos requisitantes de hemoderivados dirigem-se a farmacia com o
quadro A (identificacdo do médico e doente) e B (requisicao e justificacdo clinica) do
impresso preenchidos. O FH valida a prescricao e prepara a medicacao, o que implica o
preenchimento do quadro C (registo da distribuicdo), indicando o produto enviado, a
quantidade, o lote e o nimero de CAUL e o laboratério de origem. As embalagens fornecidas
ao AO sao identificadas com autocolante com os dados do doente, tornando a dispensa
individualizada. A “Via Servico” tem ainda um quadro D, reservada aos enfermeiros para
registo da administracdo dos hemoderivados. No fim deste processo, a “Via Farmacia” é
arquivada nos SF enquanto a “Via Servico” fica no processo do doente, na enfermaria. A Unica
situacdo em que a “Via Servico” é guardada também nos SF verifica-se quando o
hemoderivado é fornecido ao doente em regime de ambulatorio. Este arquivo € mantido por
cinquenta anos (1,14).

No CHTMAD é feito um registo para controlo interno de todos os hemoderivados
cedidos, onde consta informacao do doente, do servico e do medicamento, nomeadamente o
seu lote e nimero de CAUL.

Estimulantes da Hematopoiese:

O Despacho n°® 29793/2008, de 19 de novembro alterou o n° 1 do Despacho n°

9825/98, de 13 de maio e declara que “Todos os insuficientes renais cronicos em dialise
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beneficiarios do Servico Nacional de Salde, independentemente de efetuarem tratamento em
unidades hospitalares ou centros de dialise extra-hospitalares, tém acesso gratuito a epoetina
zeta, metoxi polietilenoglicol-epoetina beta, darbepoetina alfa, epoetina alfa e epoetina
beta.”. Ja o Despacho n° 10/96, de 16 de maio de 1996 afirma ainda que os mesmos doentes
“tém acesso gratuito as especialidades farmacéuticas contendo ferro para administracao
intravenosa.”.

No CHTMAD, diariamente é entregue pela AO do servico de hemodialise a lista de
doentes calendarizados (nome e numero de processo) para o dia e a respetiva medicacdo
prescrita com a dose. O farmacéutico responsavel valida a prescricio e prepara os
estimulantes da hematopoiese identificando cada injecao com uma etiqueta autocolante com
o nome e numero do processo de cada doente. Tratando-se de produtos bioldgicos, mais uma
vez o registo dos lotes é imprescindivel. De modo a garantir a correta conservacao destas
substancias, a AO do servico é responsavel por transportar a medicacdo numa mala térmica
(14).

Medicamentos Extra formulario:

Na seccao 4.1 foi mencionado que os medicamentos e produtos farmacéuticos sao
adquiridos pelos hospitais de acordo com o Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos,
salvaguardando que, qualquer produto que dai ndo conste, podera ser obtido por adenda ao
FHNM, depois da aprovacao pela CNFT. Esta adenda obriga ao preenchimento de um impresso
proprio com a devida justificacdo clinica e um relatorio que demonstre o valor acrescido do
produto para o doente em questao relativamente aos medicamentos com a mesma indicacao
terapéutica presentes no FHNM (1).

No fim deste processo, os SF podem adquirir o medicamento em causa enviando ao

fornecedor a respetiva autorizacao e, a partir dai, procedem a sua dispensa personalizada.
5.4. Distribuicado Individual Diaria em Dose Unitaria

A Distribuicdo Individual em Dose Unitaria garante uma distribuicdo diaria de
medicamentos aos doentes em regime de internamento, em dose individual, para um periodo
de 24 horas (excecionalmente é preparada medicacao para 48 horas no final do dia de sexta-
feira, para sabado e domingo, ou em vésperas de feriados) (1,9,17).

Este circuito tem inicio na prescricdo médica que, nos SF, é validada pelo
farmacéutico responsavel pelo servico. A validacao inclui a conferéncia de varios parametros,
a citar, a dose e frequéncia, a via de administracdo, a duracdo do tratamento e, ainda, a
existéncia de duplicacbes ou interacdes medicamentosas. Se for detetada alguma
irregularidade, o médico prescritor é contactado. Através da prescricao, o FH elabora o perfil
farmacoterapéutico do doente e a informacdo é enviada para o Kardex® (sistema
semiautomatico referido na seccao 4.4), onde os TDT distribuem a medicacdo por gavetas
identificadas com o nome do doente e o nimero de processo. Os produtos que nao couberem

nas gavetas sao enviados separadamente, etiquetados com a identificacdo do doente. No caso
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de medicacdao que nao exista armazenada no Kardex®, é emitido um mapa de incidéncias,
onde constam os produtos a dispensar posteriormente. Caso um medicamento esteja em falha
nos SF, é emitido um Alerta da Farmacia e colocado na respetiva gaveta. Os produtos que
necessitem de refrigeracao sao identificados com nome e nimero do processo do doente e so6
sao retirados do frio na hora da entrega (17).

Qualquer alteracao da prescricao que possa ocorrer deve ser detetada e validada
pelos FH que enviam o Mapa das Diferencas para os TDT. Estes retificam a gaveta do doente
antes do fecho e transporte das malas para os respetivos servicos, pelos AO (17).

Na enfermaria, a conferéncia conjunta das gavetas pela farmacéutica e o enfermeiro
responsavel é realizada por amostragem e nao diariamente, por falta de recursos humanos
(17).

As prescricoes de medicamentos que estao sujeitos a maior controlo, como
benzodiazepinas, estupefacientes e psicotropicos e ainda os medicamentos que estao
prescritos para situacées de SOS nédo sao distribuidos pelo sistema de DIDDU e, assim, devem
ser devidamente assinalados para serem retirados do Pyxis (17).

No CHTMAD os servicos de psiquiatria e obstetricia e a UCIC sdo os Unicos que nao
beneficiam deste tipo de distribuicao isto porque, no primeiro caso, grande parte das
prescricoes dos doentes sdo de benzodiazepinas, estupefacientes ou psicotropicos e nos
outros dois casos, ha uma elevada rotatividade de doentes, o que nao justifica o envio de
medicacao individual em dose unitaria.

Quando as malas de medicacdo retornam a farmacia é verificada, pelos TDT, a
devolucao de qualquer produto que, por algum motivo, ndo tenha sido administrado. E feita a

reverténcia do produto por doente (17).
5.5. Distribuicao a Doentes em Ambulatério

A dispensa de medicamentos em regime de ambulatorio surgiu para proporcionar
maior vigilancia e controlo de algumas terapéuticas, devido a gravidade dos efeitos
secundarios, a necessidade de garantir a adesdo dos doentes e ainda devido ao elevado valor
economico dos medicamentos (dispensados nos hospitais tém comparticipacao a 100%) (1,9).
Este servico pretende diminuir os internamentos hospitalares e, consequentemente, os custos
a eles associados e as complicacées que dai podem surgir (infecdes nosocomiais) (1).

O INFARMED e a Comissao do Programa do Medicamento Hospitalar, elaboraram uma
circular - Circular Normativa n° 01/CD/2012: Procedimentos de cedéncia de medicamentos no
ambulatério hospitalar - para normalizar a dispensa de medicamentos em farmacia hospitalar.
Além disto, ha diversas leis que regem esta atividade, determinando os medicamentos que
podem ser cedidos e em que condicoes.

No CHTMAD, em concordancia com o descrito no Manual de Farmdcia Hospitalar € N0
Manual de Boas Prdticas em Farmdcia Hospitalar, esta dispensa é realizada pelos FH,

cumprindo as diretrizes da Circular Normativa n° 01/CD/2012, com apoio de sistema
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informatico (GHAF) e em instalacdes reservadas. Os medicamentos estdo armazenados em
seis armarios e um frigorifico, proximos da sala de trabalho (18).

Os medicamentos distribuidos em ambulatério sao os de dispensa exclusiva hospitalar,
excetuando-se situacoes de prescricdes relativas a cirurgias de ambulatorio e medicacao para
patologias abrangidas por legislacao especifica ou por autorizacdo especial do Conselho de
Administracao para efetuar a dispensa (1,18,19).

Inicialmente a prescricdio médica, obrigatoriamente eletronica, € validada pelos
farmacéuticos, o que significa verificar a identificacdo do doente e do médico, o suporte legal
associado, a data da prescricdo e da proxima consulta (validade da mesma) e o correto
preenchimento da receita. Deve ser dada atencdao a qualquer alteracdo e a possiveis
interacoes medicamentosas (18,20,21).

A medicacao é dispensada até a data da consulta seguinte, sem exceder 60 dias ou
outros prazos maximos autorizados pelo CA para cada medicamento, apesar do limite de 30
dias estabelecido pela Circular Normativa n° 01/CD/2012 (18,21).

O farmacéutico fornece todas as informacdes acerca da via de administracdo, da
posologia, do horario das tomas e outras que sejam relevantes, nomeadamente precaucoes a
tomar e as condicoes de armazenamento. Nos SF existe ainda uns autocolantes escritos que
complementam a informacao oral, por exemplo “Guardar no Frigorifico 2-8°C” (18).

No inicio do tratamento, a medicacao deve ser recebida pelo proprio doente, que
assina o “Termo de Responsabilidade” - compromete-se a conservar corretamente todos os
medicamentos -, assegurando que este compreende todas as informacdes relativas a
terapéutica. A partir dai, a pessoa a quem ¢ dispensada a medicacdo - doente, cuidador ou
bombeiros - é identificada, através do Cartdo de Cidadao/Bilhete de Identidade, e a receita é
assinada, com o nimero de Cartdo de Cidadao/Bilhete de Identidade e datada, confirmando a
rececao. No GHAF devem ficar registados todos os cuidadores (18,20,21).

Quando se trata de medicamentos biologicos e medicamentos cedidos em tratamentos
pos-operatorios de cirurgias em ambulatorio sdo registados os nimeros de lote de fabrico, o
fabricante e o prazo de validade de cada medicamento, como disposto no Decreto-Lei n°
13/2009, de 12 de janeiro e no Despacho n° 10302/2009, de 13 de abril (18).

A tarefa administrativa de debitar no stock cada dispensa cabe também aos
farmacéuticos a fim de enviar a informacdo para faturacdo. No fim de todo este processo a
receita é arquivada nos SF, no dossier da patologia em questdo e por ordem alfabética do
nome do doente (18).

Durante o meu estagio pude assistir ao atendimento de varios doentes no
ambulatério, permitindo-me ter conhecimento de todos os procedimentos a realizar e da
importancia de cada um deles para uma dispensa segura e eficaz de medicamentos que estao

associados a graves efeitos adversos e que envolvem um grande valor econémico.
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6. Producao e Controlo

Antes da grande expansao da IndUstria Farmacéutica, uma das principais atividades
dos SF dos hospitais era a producao de medicamentos - a chamada farmacotecnia. A Indlstria
avancou nesse sentido e sao, agora, raras as preparagoes realizadas a nivel hospitalar. Estas
permitem responder a necessidades singulares, destinando-se a: doentes especificos
(pediatricos); reembalagem de doses unitarias sdlidas; preparacdes assépticas (solucoes e
diluicoes de desinfetantes) e preparacoes estéreis e citotoxicas individualizadas (1,9,22).

As preparacoes realizadas nos SF cumprem as “Boas Praticas a Observar na
Preparacdao de Medicamentos Manipulados em Farmacia de Oficina e Hospitalar” aprovadas
pela Portaria n° 594/2004, de 2 de junho, garantindo a seguranca e qualidade das

preparacoes (1,22).
6.1. Preparacdes Formas Farmacéuticas Estéreis

A preparacdo de formas farmacéuticas estéreis exige cuidados especiais, de modo a
minimizar qualquer contaminacao, por isso realiza-se em condicées ambientais controladas -
areas limpas, com ar devidamente filtrado (1,22). As superficies das salas de preparacao
devem ser lisas, facilitando a limpeza e minimizando a acumulacdo de pirogénios, e
impermeaveis, permitindo a aplicacao repetida de detergentes e desinfetantes. A entrada de
pessoas nestas salas é feita por antecamaras, onde se equipam com bata descartavel, luvas,
touca, mascara e cobre-sapatos. Os materiais necessarios as preparacdes entram por um
“transfer”. A temperatura, humidade e pressdo nas salas de preparacao e nas antecamaras
sao controladas e registadas diariamente (1).

Outra particularidade das salas de preparacao de produtos estéreis é a existéncia de
camaras de fluxo laminar, que poderdo ser horizontais ou verticais, dependendo do tipo de
preparacao em causa. Este tipo de equipamento pretende proteger a preparacao - no caso da

horizontal - e, no caso da vertical, proteger também o operador e o ambiente (1).
6.1.1. Preparacao de Nutricao Parentérica

O CHTMAD nao prepara bolsas de nutricdo parentérica devido a vasta oferta deste
tipo de produtos por parte da Indlstria e pelo reduzido nimero de doentes com prescricao
dos mesmos. Assim, a opcao foi a aquisicao de bolsas bi e tri compartimentadas, centrais ou
periféricas, formuladas pela Indistria Farmacéutica.

No caso da neonatologia, quando sao requeridas bolsas de nutricdo parentérica, o
CHTMAD recorre ao Centro Hospitalar de S. Joao, no Porto, com o qual estabeleceu um

protocolo, para a sua preparacao e posterior envio.
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6.1.2. Reconstituicdo de Farmacos Citotéxicos

Farmacos citotoxicos, ou citostaticos, ou ainda antineoplasicos sao utilizados no
tratamento de neoplasias malignas porque atuam em diversas fases do crescimento e divisao
celular, destruindo as células malignas.

Como ja foi mencionado, o CHTMAD possui uma UCPC no Centro Oncologico que se
destina a preparacdes estéreis de medicamentos citostaticos, sob responsabilidade de
farmacéuticos. Esta atividade rege-se por normas e procedimentos especiais, cumprindo os
padroes de qualidade, higiene e desinfecao (1,23,24).

Existem trés areas diferentes: a sala de preparacao (zona limpa), a antecamara e a
sala de apoio (zona suja) (1,24).

A sala de preparacdo € constituida por um sistema com duas portas de ligacdo a
antecamara e uma janela de dupla porta para transferéncia de produtos, depois de
vaporizados com alcool a 70%. Ambas as portas sdo de duplo encravamento. A pressao de ar
dentro da sala de preparacdo deve ser negativa e o ar que entra é condicionado e filtrado.
Contém ainda uma Camara de Fluxo Laminar Vertical de classe Il, tipo B2, de seguranca
biologica. O fluxo de ar vertical descendente cria uma barreira de ar entre o operador e a
area de trabalho, protegendo tanto a preparacdao como o operador. O facto de ser tipo B2
permite a exaustao total com expulsdo do ar do interior da camara para o exterior do
edificio. A existéncia de dois filtros HEPA (High-Efficiency Particulate Air) garante a filtracao
do ar que entra na camara e ainda do ar que sai dessa zona de trabalho para o exterior. Estao
sempre dois TDT dentro da sala de preparacdao em que um manipula os farmacos na camara e
o0 outro da apoio ao primeiro (1,23,24).

A antecamara deve ter pressdo de ar superior a sala de preparacao e ligeiramente
superior a sala de apoio para garantir que substancias perigosas nao passam para a
antecamara nem os patogénicos chegam a sala de preparacdo. Esta é a zona onde o
manipulador lava e desinfeta as maos e se equipa: troca a roupa por farda e veste a bata
esterilizada, coloca a touca e a mascara cirurgica P2, o cobre-sapatos e o primeiro par de
luvas por cima do punho da bata (o segundo par de luvas so é colocado no interior da sala de
preparacao) (1,24).

A sala de apoio nao tem comunicacao direta com a zona limpa para evitar
contaminagbes entre ambientes. Aqui o farmacéutico responsavel supervisiona todos os
procedimentos dos manipuladores dentro da sala de preparacdao e comunica com os médicos,
enfermeiros e auxiliares (1,24).

Os doentes sdo submetidos a analises hematologicas para confirmar que relnem as
condicoes para realizar a sessdo de quimioterapia. S6 ap6s o parecer positivo do médico é que
a prescricao e o colante identificativo do doente sao enviados aos SF para validacao pelo FH
responsavel. A validacdo implica a conferéncia da superficie corporal do doente, do
diagnéstico e protocolo de quimioterapia instituido, do ciclo correspondente e da data do

tratamento anterior. E essencial verificar ainda o tempo de perfusdo e a via de
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administracdo, assim como as solucdes de diluicdo de cada farmaco e a correspondéncia das
doses relativamente a superficie corporal (23).

E funcdo dos farmacéuticos o calculo dos volumes de farmaco e de diluente a usar na
preparacao para a elaboracdo do rdtulo da mesma. No rotulo constam: identificacdo do
hospital, nome e processo do doente, citostatico e reconstituinte e respetivos volumes,
sistema de administracao, velocidade de infusao e ainda a identificacao dos TDT que prepara
e que verifica e do FH que valida (23).

Na zona suja € organizado todo o material que sera necessario, incluindo o rétulo, o
farmaco, o diluente e o sistema de administracdo e colocado em tabuleiros de inox. Antes de
enviados para a sala de preparacao pelo transfer, com vaporizacao com alcool a 70%, sao
registados os lotes e os volumes dos farmacos numa folha de registo diario. Na zona limpa, o
TDT que esta de apoio confere o rotulo e adiciona ao tabuleiro as seringas, agulhas, spikes e
outro material necessario. Este tabuleiro é levado para a camara de fluxo laminar para se
proceder a preparacao propriamente dita, com verificacdo de todas as medicoes pelo TDT de
apoio (1,23).

Antes de acondicionar a preparacao para enviar pelo transfer, o TDT de apoio notifica
o FH pela janela para a confirmacdao do volume preparado correspondente ao farmaco e
doente em questdo. A coloracdo e a existéncia de particulas em suspensdo sdo verificadas
como controlo de qualidade das preparacoes (23).

Os AO transportam as preparacdes para as salas de tratamento em malas proprias e
identificadas com a inscricdo “Citotoxicos”. Os enfermeiros que as recebem assinam o livro
de registo da rececao dos citostaticos onde constam os colantes de cada doente e as
preparac¢0es realizadas para cada (23).

Quando ¢é detetada uma nao conformidade é feito o registo e a preparacao segue para
um circuito de residuos para posterior incineragao a 1100°C (23).

Diariamente, no inicio e no fim do dia, os TDT procedem a limpeza e desinfecao das
superficies com alcool a 70% (1,23). Periodicamente sdo recolhidas amostras em placas de
cultura microbiana para realizar o controlo microbiologico ambiental e assegurar que o
produto final cumpre as especificacoes requeridas dos padroes de qualidade (23,24).

Durante uma semana pude presenciar a realizacao de cada procedimento descrito,
quer pelos FH como pelos TDT e foi-me dada a responsabilidade de calcular os volumes de
farmaco e diluentes, preparar os tabuleiros, proceder aos registos essenciais e ainda fazer a
verificacao das preparacdes executadas na zona limpa. Todas estas atividades eram seguidas

de perto, e verificadas, pela FH responsavel por esta area.
6.2. Preparacao de Formas Farmacéuticas Nao Estéreis

A preparacdo de produtos nao estéreis s6 comeca depois da validacdo da prescricdo

médica pelos farmacéuticos, da mesma forma como foi referido nas seccoes 5.4 e 5.5. No
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caso de uma preparacao destinada ao diagndstico, o servico interessado faz o pedido de
requisicao e este é avaliado também pelos farmacéuticos (25).

Depois de verificada a auséncia de incompatibilidades, o operador escolhe a técnica
de preparacao mais adequada e realiza os calculos necessarios, que serdo revistos por outro
colega (25).

A preparacao pode ser delegada a um farmacéutico ou a um TDT, com obrigatdria
supervisao do primeiro (1,9,25).

O operador deve equipar-se com vestuario apropriado e assegurar-se da
disponibilidade e qualidade do material e matérias-primas, procedendo a limpeza e
desinfecdo da area de trabalho (9,25).

De forma a garantir que o produto final cumpre as exigéncias da monografia galénica,
é essencial seguir os procedimentos descritos na Farmacopeia Portuguesa ou Europeia. No
laboratério dos SF do CHTMAD existe ainda um dossier com a Ficha de Preparacao de cada
manipulado, o qual também deve ser seguido. As informacdes referentes a composicao
qualitativa e quantitativa, quantidade preparada, lotes e validades das matérias-primas,
caracteristicas organoléticas avaliadas, nome do operador, assinatura e data sao registadas na
mesma Ficha de Preparacao e esta é arquivada (25).

Por Gltimo, o produto é acondicionado de acordo com as especificidades do mesmo e
rotulado. No rotulo deve constar: identificacdo e contacto do hospital, composicdo, forma
farmacéutica, dosagem, quantidade dispensada, via de administracao, data, lote, prazo de
validade, nome do operador e do supervisor (diretora técnica) e outras informacoes
relevantes (25).

No CHTMAD, a preparacao de medicamentos manipulados é escassa sendo a suspensao
oral para o tratamento de mucosites causadas pelos tratamentos de quimioterapia (nistatina +
lidocaina a 2% + bicarbonato de sodio a 1,4%) (Anexo 5) o mais requisitado.

Ha, neste hospital, uma baixa rotatividade de medicamentos manipulados o que nao
justifica a manutencao das matérias-primas no laboratorio, com risco de expirar o prazo de
validade. Assim, sempre que solicitados outros tipos de preparagdes o pedido é encaminhado
para a Farmacia Lordelo (farmacia comunitaria na localidade com laboratério preparado para
a realizacdo de manipulados), com a qual o CHTMAD tem protocolo. Quando estes
medicamentos sdo rececionados nos SF é verificada a conformidade da Ficha de Preparacao e

dos boletins de analise das matérias-primas usadas (25).
6.3. Reembalagem

Como descrito no Manual de Farmdcia Hospitalar, a reembalagem e a rotulagem de
medicamentos sdlidos orais sdao essenciais a distribuicao individualizada porque reduzem o
tempo dedicado a preparacao da medicacao por parte da enfermagem, minimiza os riscos de
contaminacdo do medicamento e evita erros de administracdo (1). E importante confirmar

que o material usado na reembalagem assegura a protecdo mecanica, a estanquicidade e a
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protecao da luz e do ar, garantindo a integridade fisica e farmacoldgica do produto e questao
9).

Qualquer produto dispensado sob a forma unitaria deve conter a informacao relativa
a: DCI, dosagem, forma farmacéutica, prazo de validade, lote e laboratorio fornecedor.
Sempre que estas informacdes nao sejam mencionadas ou quando € necessario fracionar
formas farmacéuticas soélidas torna-se indispensavel proceder ao reembalamento, sendo que,
se o tamanho dos blisters permitirem, opta-se pela aplicacdo direta de rotulos autocolantes
com toda a informacao (rotulagem) (1,26).

A sala de reembalagem dos SF esta equipada com uma maquina de embalamento
semiautomatica acoplada a um computador com sistema informatico onde sao inseridas as
informacodes a constar no rétulo e onde se programa cada operacdo. A tarefa é executada por
um TDT e supervisionada por um FH, que verifica se os dados relativos ao medicamento foram
corretamente inseridos no sistema informatico e valida (1,26).

O TDT deve equipar-se com bata descartavel, touca, mascara cirlrgica e luvas. A
bancada de trabalho, todo o material que sera utilizado e os pratos da maquina de devem ser
desinfetados, no inicio e no fim da reembalagem de cada medicamento, com alcool a 70%. Na
area de trabalho deve permanecer apenas o farmaco a ser reembalado. Procede-se ao
desblisteramento do medicamento e, se for caso disso, ao seu fracionamento e s6 entdo sio
colocados na maquina (26).

O prazo de validade atribuido ao medicamento neste processo € um parametro que
merece especial atencao. Quando nao ocorre desblisteramento e o objetivo da reembalagem
é apenas permitir uma rotulagem completa, o medicamento permanece com validade
definida pelo fabricante. Quando o medicamento é retirado do involucro de origem e/ou
fracionado, devido a exposicdo a fatores ambientais nao controlados, a validade devera ser
calculada da seguinte forma: 25% do tempo entre a data da reembalagem e o prazo de
validade indicado pelo fornecedor. Se, por este calculo, resultar um prazo superior a 6 meses,
a validade imposta sera 6 meses apos a data da reembalagem. Caso o fornecedor indique o
periodo no qual o produto mantém a estabilidade fora do acondicionamento original, esse
devera ser o prazo de validade a atribuir (26).

Cabe ao farmacéutico a libertacdo do lote no final deste processo, conferindo
integralmente a manga do medicamento reembalado e todos os elementos do rotulo.
Procede-se assim ao registo do processo com todas as informac¢des acerca do medicamento e
indicacdo do nimero de unidades reembaladas (26).

Ao longo do estagio pude acompanhar uma TDT no reembalamento de diversos

medicamentos soélidos orais e uma farmacéutica na validacdo e posterior libertacao do lote.
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7. Informacao e Atividades de Farmacia Clinica

7.1. Pedidos de Informac¢ao sobre Medicamentos

O conceito de informacao de medicamentos engloba os conhecimentos que permitem
a transmissao de conhecimentos sobre produtos farmacéuticos. Isto é indispensavel a
realizacdo de uma terapéutica eficaz e segura (9).

0 elevado nimero de novos medicamentos, a crescente complexidade da terapéutica
e o grande nUimero de publicacdes impulsionaram a criacdo de um Centro de Informacao de
Medicamentos, nos Servicos Farmacéuticos Hospitalares. O CIM compila e trata a informacao
cientifica que é publicada sobre medicamentos com o intuito de transmitir a todos os
profissionais de saude. Esta atividade é assegurada por farmacéuticos hospitalares (1,9).

A informacao pode ser prestada de forma passiva ou ativa, ou seja, respetivamente, o
esclarecimento de dlvidas colocadas por profissionais de salide e utentes ou por iniciativa do
CIM quando encontram necessidade de prestar informacao (1,9).

A informacao passiva contribui para a resolucdo de problemas especificos
relacionados com o uso de medicamentos. O contacto com os SF pode ser feito pessoalmente,
por escrito ou por telefone, por qualquer profissional de salde, devidamente identificado.
Definindo exatamente qual é a questdo e reunindo os dados necessarios - no caso de um
doente concreto, a idade, sexo, peso e histdria clinica -, o pedido de informacao é registado
num impresso proprio, com numeracdo sequencial, questdo, identificacdo do consultor e
forma de contacto, data e hora, dados do doente, assinatura do FH e posteriormente a
resposta e as fontes bibliograficas (Anexo 6). Depois de verificar se o pedido é novo procede-
se a pesquisa bibliografica, interpretando e avaliando a informacdo das varias fontes. A
resposta elaborada deve ser completa e concisa e enviada, por escrito, com a respetiva
bibliografia, para o consultante. Todos os pedidos de informacao sao arquivados nos SF (9).

Relativamente a informacdo ativa, concretizada por iniciativa prépria dos
farmacéuticos sempre que estes detetem uma lacuna de informacdo acerca de um
medicamento ou outro produto. O CIM recorre a divulgacdo de folhetos, a organizacdo de
palestras e a publicacdo de artigos ou pequenas monografias, dependendo se o alvo sdo os
doentes ou os profissionais de satde (9).

Além desta atividade, o CIM deve colaborar com as comissdes e outros grupos
hospitalares, através da revisao e avaliacdo da evidéncia cientifica da literatura,
nomeadamente na elaboracao do Guia Farmacoterapéutico e de protocolos de utilizacao de
medicamentos e, ainda, através da participacao em estudos de farmacoepidemiologia e em
programas de farmacovigilancia (9).

No decorrer do estagio, fui desafiada a responder a questdes levantadas por
profissionais de enfermagem: “Como preparar um xarope de oseltamivir (30 miligramas), para
uma crianca, a partir de capsulas de 75 miligramas deste farmaco?”, “Qual o volume de
diluente necessario para diluir 2 gramas de flucloxacilina?” e ainda “Como administrar

cloropromazina por via endovenosa?”. Para elaborar as respostas a estas perguntas recorri ao
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RMC dos respetivos medicamentos, através da base de dados de medicamentos de uso
humano do INFARMED, e ao livro “Guia de Preparacao e Administracao de Medicamentos por
Via Parentérica”. Depois da conferéncia por parte de uma farmacéutica, registei ainda todos

os pedidos.
7.2. Erros de Medicacao

Um erro de medicacdao é definido como um incidente evitavel que leva ao uso
inapropriado do medicamento em questao e que podera causar dano no doente. Os erros
podem estar relacionados com falhas na pratica profissional ou nos sistemas do circuito do
medicamento, incluindo a rotulagem, a formulacao, a nomenclatura, a prescricao, a dispensa
e a distribuicdo, a administracao e a monitorizacao dos farmacos (27).

A detecdo de erros de medicacao por parte dos farmacéuticos é essencial uma vez
que estes comprometem a seguranca dos doentes e aumentam os custos dos cuidados de
salde.

No CHTMAD esta pratica estd integrada na politica de qualidade e, assim, é
preenchido um modelo proprio (Anexo 7) sempre que € detetado um erro, quer por
farmacéuticos como por enfermeiros e médicos. Desta forma é possivel avaliar o tipo de erros
€ quais as suas causas, pretendendo a eliminacdo das ocorréncias. Todas as avaliacdes sdo
reencaminhadas para o Gabinete de Qualidade e discutidas em CFT.

No estagio tive acesso ao dossier dos erros de medicacao registados no ano 2017 e foi-
me solicitada a sua analise e a elaboracdo da lista de medicamentos LASA que tinham sido

notificados nesse ano.
8. Farmacovigilancia

Nos estudos feitos antes da comercializacao de um novo medicamento avalia-se a sua
eficacia e seguranca, mas nao é possivel detetar reacdes adversas que poderao existir quando
este alcancar uma populacdo muito heterogénea. Por isto, ao longo do tempo de
comercializacdo dos medicamentos, € essencial estar atento a qualquer efeito inesperado que
ocorra e notifica-lo (28).

A farmacovigilancia abrange as atividades relacionados com a prevencao, detecao,
avaliacao e compreensao de efeitos indesejaveis e reacdes adversas a medicamentos (RAM).
Esta atividade € uma das funcdes dos farmacéuticos, enquanto especialistas do medicamento,
e pretende maximizar os beneficios e minimizar os riscos associados ao uso de medicacao
(28).

Em 1992 nasceu o Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF), em Portugal. Segundo
o anexo |l do Decreto-Lei n° 176/2006, de 30 de agosto, este sistema é constituido por:
Direcao Geral de Risco de Medicamentos do INFARMED e por sete Unidades Regionais de
Farmacovigilancia (URF) (28). O INFARMED é a entidade responsavel pelo acompanhamento,

coordenacao e aplicacao deste sistema (1,29).
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As suspeitas de reacdes adversas - definidas como uma “resposta nociva e nao
intencional a um ou mais medicamentos” - devem ser notificadas o mais rapido possivel por
profissionais de salude - médicos, farmacéuticos, enfermeiros, médicos dentistas, técnicos de
diagnostico e terapéutica, entre outros -, qualquer cidadao (doente que sofreu a reacao,
familiar ou cuidador) e titulares de AIM. A notificacao é realizada através do Portal RAM ou
preenchendo um impresso proprio e enviado por correio a URF (28).

Os hospitais representam unidades de farmacovigilancia de grande importancia, dada
a terapéutica complexa de alguns doentes que aumenta a probabilidade de interacgoes, e,
assim, estes devem notificar qualquer reacdo imprevista a URF correspondente ou
diretamente ao SNF (1).

As URF procedem a analise das notificacdes recebidas relativamente a relacdo de
causalidade entre a reacdo e o medicamento suspeito (definitiva, provavel, possivel,
improvavel, condicional e nao classificavel) e é avaliado o beneficio/risco do medicamento.
Toda a informacéao é enviada ao titular de AIM e a Agéncia Europeia do Medicamento (EMA),
criando-se uma base de dados internacional.

O farmacéutico tem um papel chave neste processo, uma vez que € quem confere e
valida a prescricao, permitindo-lhe resolver situacdes de duplicacdo terapéutica. E necessario
fazer a monitorizacao de farmacos de estreita margem terapéutica e de antibioticos e prestar
especial atencdo as possiveis incompatibilidades e usos indevidos dos farmacos, de modo a

evitar efeitos indesejaveis.
9. Ensaios Clinicos

Os ensaios clinicos integram-se na investigacdo clinica e, por isso, sao também
regulados pela Lei n° 21/2014, de 16 de abril, com alteracdes feitas pela Lei n°® 73/2015, de
27 de julho e seguem o que esta estipulado nas Boas Praticas Clinicas da International Council
for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH)
relativamente a qualidade ética e cientifica (1,9).

No artigo 2° da Lei n° 21/2014, de 16 de abril, esta atividade é definida como
“qualquer investigacao conduzida no ser humano, destinada a descobrir ou a verificar os
efeitos clinicos, farmacolégicos ou outros efeitos farmacodinamicos de um ou mais
medicamentos experimentais, ou a identificar os efeitos indesejaveis de um ou mais
medicamentos experimentais, ou a analisar a absorcao, a distribuicao, o metabolismo e a
eliminacdo de um ou mais medicamentos experimentais, a fim de apurar a respetiva
seguranca ou eficacia”. Por medicamento experimental entende-se “a forma farmacéutica de
uma substancia ativa ou placebo, testada ou utilizada como referéncia num ensaio clinico”.

Sao envolvidos varios profissionais com funcbes especificas que importa definir. O
responsavel pela concecao, realizacdo, gestao ou financiamento do estudo clinico é designado

promotor. O monitor é quem acompanha o estudo e informa o promotor das evolucoes,
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verificando os dados coligidos. Considera-se investigador o profissional que se responsabiliza
pela realizacdo do ensaio clinico no centro de estudo em que esta integrado (30).

A Comissdo de Etica para a Investigacdo Clinica (CEIC) foi criada em 2004 com o
objetivo de proteger os direitos e garantir a seguranca e bem-estar dos participantes nos
estudos clinicos. Para isso, emite pareceres éticos sobre os protocolos de investigacao (31).

0 pedido de autorizacdo para realizar um ensaio clinico tem de ser apresentado ao
INFARMED, que é a autoridade que autoriza e supervisiona estes estudos. Devem ser emitidas
outras autorizacles para a investigacao poder decorrer num centro de investigacao, a CEIC e
a Comissao Nacional de Protecdo de Dados (CNPD) devem dar o seu parecer positivo e so
depois o Conselho de Administracdo do hospital recebe a proposta para analise e aprovacao
(30,32).

Depois da burocracia, o monitor do estudo desloca-se aos SF para a apresentacao do
mesmo. Toda a informacao e documentacdo necessarias, nomeadamente as autorizagoes, o
protocolo e as regras de rececao, armazenamento, dispensa e recolha dos medicamentos,
ficam no dossier do ensaio (Documentacao Técnica da Farmacia), armazenado na sala do CIM,
em armario fechado.

A rececao dos medicamentos experimentais € feita pelos farmacéuticos, que assinam
e datam a guia de encomenda depois de procederem a verificacdo da mesma do modo como
ja foi referido na seccao 4.3 deste capitulo. O promotor é informado da conformidade do
medicamento via e-mail ou Interactive Voice Responsive System (IVRS) ou Interactive Web
Responsive System (IWRS). No armazenamento, o farmacéutico preenche a Ficha de Ensaio
Clinico indicando o nimero de kits recebidos, o lote e o prazo de validade. No ato da dispensa
da medicacao experimental aos doentes o FH preenche o modelo definido pelo promotor para
registo da distribuicdo. Regista-se, essencialmente, a data, o nimero do centro de
investigacao, o nome do investigador, iniciais do participante, identificacao e quantidade do
medicamento (c6digo), o niUmero de randomizacao. Em cada visita, o participante devolve a
farmacia as embalagens do farmaco, quer estejam vazias ou com medicamento nao
administrado. Este procedimento é também registado de acordo com as normas estabelecidas
no protocolo e permite saber qual a compliance de cada doente ao ensaio. A medicacao
devolvida pode ser recolhida pelo monitor para posterior destruicao (32).

O CHTMAD participa ativamente na realizacdo de ensaios clinicos de fases Il e lll e
tem, a data, quinze ensaios de fase Ill a decorrer nas areas clinicas de cardiologia,
neurologia, hepatologia e oncologia. Nos meses de estagio nos SF, foi-me dada uma pequena
formacao acerca dos ensaios clinicos, pela farmacéutica responsavel pela area, que considero
ter sido muito enriquecedora permitindo-me ter uma visao da realidade de um centro de

investigacao.
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10. Farmacocinética Clinica

A farmacocinética clinica é o ramo da farmacia hospitalar que visa monitorizar a
terapéutica de forma individualizada medindo os valores séricos dos farmacos com indice
terapéutico mais estreito ou com perfil cinético variavel. Através dos resultados das
concentracdes farmacoldgicas é possivel determinar a dose exata de farmaco que é
necessario administrar ao doente para obter o maximo beneficio terapéutico e excluindo o
risco de sobre ou subdosagem (1).

No CHTMAD as determinagdes dos niveis séricos dos farmacos de doentes de
internamento, das consultas externas e das urgéncias estdo a cargo do laboratério de analises
clinicas do servico de patologia clinica (33). Os doseamentos seguem protocolos especificos e
sdo realizados sempre com um controlo. Os farmacos mais frequentemente estudados sdo os
imunossupressores - ciclosporina, sirolimus e tacrolimus -, a fenitoina, o fenobarbital, a
carbamazepina, entre outros.

Apesar desta area nao funcionar nos SF do hospital, tive oportunidade de visitar o

servico, onde me foi apresentada toda a rotina.
11. Comissdes Técnicas

As comissoes técnicas sdo, de acordo com o n° 1 do artigo 24° do Decreto-Lei n°
18/2017, de 10 de fevereiro, orgaos de apoio técnico e de caracter consultivo que visam
apoiar o Conselho de Administracdo nas matérias que lhes compete. Segundo o n° 2 do mesmo
artigo, sao obrigatdérias no hospital as seguintes comissdes: Comissao de Farmacia e
Terapéutica, Comissao de Etica para a Saude, grupo de coordenacao local do Programa de
Prevencdao e Controlo de Infecbes e de Resisténcia aos Antimicrobianos e a Comissao da
Qualidade e Seguranca do Doente. Além destas é possivel o CA criar outras comissdes, caso
haja necessidade.

A presenca de, pelo menos, um farmacéutico é obrigatdria nas comissdes de Farmacia
e Terapéutica e na de Etica para a Salde. Relativamente & sua presenca no grupo de
coordenacdo local do Programa de Prevencao e Controlo de Infecoes e de Resisténcia aos

Antimicrobianos, o FH é obrigatoriamente um membro consultivo.
11.1. Comissdo de Farmacia e Terapéutica

A Comissao de Farmacia e Terapéutica pretende uma utilizacdo mais eficiente dos
medicamentos sustentada na farmacologia clinica e tem por missdao garantir a equidade no
acesso a terapéutica a todos os utentes (34).

A CFT rege-se pelas disposicoes estabelecidas no Despacho n° 2325/2017, de 17 de
marco. Constituido por igual nimero de médicos e farmacéuticos, entre seis e dez elementos,
no maximo, este o6rgao é presidido pelo Diretor Clinico do hospital sendo que este elege os

restantes membros médicos, enquanto os membros farmacéuticos sao escolhidos pela diretora
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técnica dos SF. O responsavel pelo Servico de Aprovisionamento participa também nesta
comissao embora ndo tenha direito a voto e intervenha apenas em matérias economicas, de
aquisicoes e de stocks.

Sao competéncias da CFT, segundo o artigo 3° do Despacho n° 2325/2017, de 17 de

marco:

»= Atuar como 6rgdao de ligacdo entre os servicos de acdo médica e os servicos
farmacéuticos;

* Pronunciar-se sobre a adequacéo da terapéutica prescrita aos doentes;

= Selecionar a lista de medicamentos a disponibilizar pela instituicao entre as
alternativas terapéuticas previstas no FHNM e monitorizar o cumprimento dos
critérios de utilizacdo de medicamentos emitidos pela Comissao Nacional de
Farmacia e Terapéutica;

» Monitorizar os dados resultantes da utilizacado de medicamentos e outras
tecnologias de salde;

» Representar a instituicao na articulacao com a CNFT e colaborar com a mesma,
disponibilizando a informacao e os pareceres acerca da utilizacao dos
medicamentos na sua instituicao;

» Analisar com cada servico hospitalar os custos da terapéutica;

» Monitorizar a prescricao interna de medicamentos e de meios complementares de
diagnodstico e terapéutica e emitir relatorios trimestrais com indicadores relativos
a sua prescricao;

» Enviar regularmente informacao sobre a prescricao e sobre a dispensa de
medicamentos;

= Diligenciar a promocdo de estratégias efetivas na utilizacdo racional do
medicamento na instituicao;

» Colaborar com o Sistema Nacional de Farmacovigilancia - reforcar o dever de
notificar as suspeitas de reacoes adversas ou de ineficacia terapéutica e colaborar
em estudos de monitorizacdo da seguranca e efetividade de medicamentos
promovidos pelo SNF;

» Articular com as Comissdes com responsabilidades no ambito do medicamento;

= Propor o que tiver por conveniente dentro das matérias da sua competéncia.

No CHTMAD, a CFT relne mensalmente e sempre que um membro sugira ao

presidente a realizacdo de reunido extraordinaria por razoes especificas.
11.2. Comissdo de Etica para a Saude

A Comissao de Etica para a Saude (CES) é regulamentada pelo Decreto-Lei n° 97/ 95,
de 10 de maio e, segundo o artigo 1°, este 6rgao é responsavel por garantir que os padroes de

ética na medicina sao respeitados, protegendo assim a dignidade e integridade humanas.
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Esta comissao tem carater multidisciplinar, dela fazendo parte sete membros, entre:

médicos,

enfermeiros, farmacéuticos, juristas, tedlogos, psicologos, sociologos ou

profissionais de outras areas das ciéncias sociais e humanas.

Segundo o disposto no artigo 6° do Decreto-Lei n° 97/95, de 10 de maio, compete a

CES:

Emitir pareceres sobre questdes éticas no dominio das atividades da instituicdo;
Pronunciar-se sobre os protocolos de investigacdo cientifica, nomeadamente
ensaios de diagnostico ou terapéutica e técnicas experimentais que envolvem seres
humanos e seus produtos bioldgicos;

Pronunciar-se sobre os pedidos de autorizacao para a realizacdo de ensaios clinicos
da instituicao e fiscalizar a sua execucao, quanto aos aspetos éticos e a seguranca
e integridade dos sujeitos do ensaio clinico;

Pronunciar-se sobre a suspensao ou revogacao da autorizacdao para a realizacao de
ensaios clinicos;

Promover a divulgacdao dos principios gerais da bioética através de estudos,
pareceres ou outros documentos, no ambito dos profissionais de salde da

instituicao.

11.3. Grupo de coordenacdo local do Programa de Prevencado e

Controlo de Infecdes e de Resisténcia aos Antimicrobianos

Com o objetivo de diminuir a taxa de infecdes associadas aos cuidados de salide e de

melhorar a pratica de prescricdo antibiotica, ambicionando reduzir a preocupante taxa de

resisténcia a antimicrobianos, o ja revogado Despacho n° 2902/2013, de 22 de fevereiro criou

o Programa de Prevencdo e Controlo de Infecbes e de Resisténcia aos Antimicrobianos

(PPCIRA). Este programa é resultado da fusdao do Programa Nacional de Controlo de Infecéo

com o Programa Nacional de Prevencao das Resisténcias aos Antimicrobianos.

O Despacho n°® 15423/2013, de 26 de novembro veio formar grupos de coordenacao

regional (pelas Administracbes Regionais de Salde) e local (pelas entidades publicas

prestadoras de cuidados de saude) do PPCIRA.

0 grupo local do PPCIRA é de natureza multidisciplinar, segundo o n° 8 do Despacho n°

15423/2013, de 26 de novembro, incluindo imperiosamente médicos, enfermeiros,

farmacéuticos, um microbiologista e outros técnicos de salde ligados a area de intervencao.

0 coordenador deste grupo deve ser, obrigatoriamente, um médico ou um enfermeiro.

As competéncias do grupo local do PPCIRA estao dispostas no nimero 13 do despacho

anteriormente referido e sao:
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Supervisionar as praticas locais de prevencao e controlo de infecdo e de uso de

antimicrobianos;



12.

Garantir o cumprimento dos programas de vigilancia epidemiologica de infecao
associada a cuidados de salde e de resisténcias aos antimicrobianos,
nomeadamente a vigilancia e notificacdo de microrganismos-problema e de
microrganismos alerta e a implementacédo de auditorias clinicas internas;

Garantir praticas de isolamentos para contencao de agentes multirresistentes;
Garantir o retorno da informacdo sobre vigilancia epidemioldgica de infecdo e de
resisténcias aos antimicrobianos as unidades clinicas;

Colaborar no processo de notificacao das doencas;

Promover e corrigir praticas de prevencéo e controlo de infecao (higiene das maos,
uso de equipamento de protecao individual e de controlo ambiental e higienizacao
de superficies);

Promover e corrigir praticas de uso de antibioticos - implementacdao de programa
de assisténcia a prescricao antibidtica;

Anulacdo do uso de antibioticos em situacoes em que ndo estdo indicados ou
utilizados por tempo superior ao necessario;

Rever e validar as prescricdes de, pelo menos, carbapenemes e fluoroquinolonas,
nas primeiras 96 horas de terapéutica;

Ter como interlocutores privilegiados o diretor de servico e o enfermeiro chefe de
cada servico clinico, podendo as acdes de ordem pratica ser dinamizadas por um

médico e um enfermeiro de cada servico;

Integrar as suas atividades no plano e relatorio anual de atividades da respetiva

Comissao de Qualidade e Seguranca e do PPCIRA.

Informacao e Documentacao

No decorrer do estagio no CHTMAD apercebi-me que esta instituicdo valoriza o

trabalho multidisciplinar e proporciona aos seus colaboradores uma formacao continua, nas

mais diversas areas, organizando sessoes tematicas que contam com a presenca dos varios

profissionais de saude.

Neste sentido, foi-me possivel assistir a palestras e acdes de formacdo que nao

estavam contempladas na Caderneta de Estagio do Aluno e ainda compareci a uma reuniao de

apresentacdo de um novo medicamento a equipa dos SF do CHTMAD, habilitando-os para a

correta dispensa do mesmo.

Apesar de ndo fazerem parte, diretamente, das competéncias e funcdes dos

farmacéuticos hospitalares, considero que as atividades a seguir descritas contribuiram para o

enriquecimento profissional, na medida em que consolidei conhecimentos ja adquiridos.
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12.1. Palestra Esclerose Lateral Amiotrofica

No dia 26 de janeiro, a APELA (Associacao Portuguesa de Esclerose Lateral
Amiotrdfica) providenciou uma palestra acerca da Esclerose Lateral Amiotrofica no CHTMAD a
qual tive o privilégio de assistir.

Os interlocutores possuiam formacdo em diversas areas, diretamente associadas a
doenca, entre as quais, neurologia, fisioterapia, terapia ocupacional, terapia da fala,
nutricao e psicologia. Depois de uma breve apresentacao da doenca, foram referidas as
principais dificuldades que estes doentes enfrentam (degluticao, fala e comunicacao) e dadas
algumas solucdes, como, por exemplo, o desenvolvimento de teclados interativos em telas e

de softwares especiais que facilitem a comunicacao.
12.2. Visita ao servico de hemodialise Tertulias do Internato Médico

Na manha do dia 7 de fevereiro foi-me proposta a visita ao servico de hemodialise,
onde o enfermeiro chefe me apresentou o espaco. Tive oportunidade de assistir ao
tratamento de alguns doentes enquanto me era explicado o fundamento teorico por detras da
hemodialise e da dialise peritoneal, o mecanismo de purificacdo da agua que circula nos

aparelhos e ainda os procedimentos realizados pela enfermagem.
12.3. Tertulias do Internato Médico

Todos os meses, no CHTMAD, a Comissao de Internos organiza uma palestra com um
tema de interesse transversal, conduzida por internos de diferentes especialidades.

Dia 15 de fevereiro assisti a exposicdo detalhada de um caso clinico pelos profissionais
da medicina intensiva e os da oncologia, intitulado “Dr., faltam-me os brancos!”, mostrando
as vantagens do trabalho em equipas multidisciplinares.

Estas tertilias tém como objetivo reunir as diversas areas médicas para abordar
questdes frequentes que nem sempre sao discutidas entre as varias especialidades por falta

de disponibilidade.
13. Conclusao

Ao finalizar esta etapa fica a certeza de que o farmacéutico é um profissional com
uma grande responsabilidade a nivel hospitalar, ao qual nem sempre dao o devido valor. Além
do exercicio das funcdoes que lhe estdo designadas, espera-se que este integre equipas
multidisciplinares, garantindo tratamentos mais eficazes e seguros, com base nos seus
conhecimentos clinicos e farmacolégicos.

Fazendo uma analise retrospetiva dos dois meses de estagio no CHTMAD, consegui
identificar, nos SF, varios pontos positivos e alguns pontos negativos que merecem ser

melhorados. Entre os pontos positivos destaco a implementacao do sistema de cores utilizado
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na identificacao dos medicamentos, indicando diferentes dosagens, desde o branco - dosagem
mais baixa - ao vermelho - dosagem mais alta. Na minha opinido, o principal ponto negativo é
o numero insuficiente de farmacéuticos que obriga a trabalharem sob grande pressao e stress.
Isto impossibilita a existéncia de um FH responsavel pela area da farmacocinética sendo os
doseamentos dos farmacos realizados no laboratorio e os resultados enviados diretamente aos
médicos prescritores, sem serem avaliados por um profissional qualificado como é o
farmacéutico.

Considero que o conhecimento tedrico adquirido nos cinco anos do MICF foi essencial
para o desempenho das funcbes farmacéuticas durante o estagio, assim como este foi
importante por me permitir o contacto com a pratica farmacéutica em contexto real de
trabalho. Foi gratificante para mim ainda pelo desenvolvimento de competéncias humanas e

deontoldgicas que, acredito, me tornarao uma melhor profissional de saude.
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Capitulo Ill - Estagio em Farmacia Comunitaria:

Farmacia Barreira, Vila Real

1. Introducao

A Farmacia Comunitaria € um espaco de prestacdo de cuidados de saude a populacdo
que visa a cedéncia de medicamentos, garantindo a seguranca e eficacia da terapéutica, com
reducao dos riscos associados ao uso dos medicamentos.

0 farmacéutico comunitario desempenha funcdes de grande responsabilidade por se
esperar que este, além de dispensar farmacos, se centre no utente e na monitorizacdo da
terapéutica e se empenhe na educacdo para a saude, privilegiando a prevencao das doencas
e, claro, o uso racional do medicamento. Isto exige uma constante atualizacao de
conhecimentos técnicos e cientificos que permitam obter ferramentas para conciliacao da
teoria e da pratica.

O estagio curricular na Farmacia Comunitaria insere-se no plano pedagogico do
Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas da Universidade da Beira Interior e permite
estabelecer o elo de ligacdo entre os conhecimentos teoéricos e a pratica profissional. O
contacto com a populacdo e até com os colegas de profissdao sao desafios diarios que fazem
com que o estagiario desenvolva competéncias humanas e deontologicas essenciais.

Este estagio foi realizado na Farmacia Barreira, no centro de Vila Real, sob orientacao
da Dra. Silvia Gomes, no periodo de 19 de marco a 1 de junho de 2018. O presente relatorio
divide-se em catorze seccOes, de forma a sumariar as funcoes desempenhadas pelos

farmacéuticos comunitarios.
2. Caracterizacao da Farmacia Barreira

A Farmacia Barreira abriu portas em 1910 e esta localizada no Largo Visconde Almeida
Garrett, nimeros 141 a 147, em Vila Real. Neste momento, encontra-se sob a direcao técnica
da Dra. Silvia Angela Marques Santos Gomes.

A missao da equipa é dispensar medicamentos de uso humano e veterinario e produtos
de salde, promovendo o seu bom uso, e, ainda, prestar outros servicos de salde. O objetivo
primordial é a promocao da salide e a prevencdo da doenca na populacdo que abrange (tanto
utentes ja fidelizados como utentes esporadicos).

0 horario de funcionamento de segunda a sexta-feira é das 8h e 30 min. até as 20h e,
ao sabado, das 9h as 13h e das 15h as 19h. Nos dias de servico permanente, estipulados pelo

calendario das farmacias de servico da zona, o horario do fecho nao se verifica.
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3. Organizacao da Farmacia

3.1. Recursos Humanos

Os recursos humanos sao fundamentais ao bom funcionamento de qualquer
organizacao e, na farmacia em particular, para a qualidade dos servicos prestados, de modo a
obter os mais elevados padroes de satisfacdo dos utentes. Assim, a equipa da farmacia é
constituida por profissionais qualificados que estdo devidamente identificados pelo seu nome
e titulo profissional.

A Farmacia Barreira cumpre o disposto nos artigos 23° e 24° do Decreto-Lei n°
307/2007, de 31 de agosto, contando com um quadro farmacéutico, composto por trés
farmacéuticos - um deles a diretora técnica -, e um quadro ndo farmacéutico, que inclui duas
técnicas de diagndstico e terapéutica e um ajudante de técnico de farmacia.

Os farmacéuticos em farmacias comunitarias assumem a responsabilidade do
aconselhamento sobre o uso racional dos medicamentos e outros produtos, promovendo
tratamentos com qualidade, eficacia e, acima de tudo, seguranca. Para isto, € necessario que
se mantenha atualizado a todos os niveis: cientifico, ético e legal (1,2).

As funcdes designadas ao diretor técnico, de acordo com o artigo 21° do Decreto-Lei
n® 307/2007, de 31 de agosto, assentam na promocao do uso racional dos medicamentos
garantindo ainda que sao fornecidos em bom estado de conservacao. O mesmo deve assegurar
que o pessoal cumpre todos os deveres e regras deontoldgicas a que estao sujeitos e que o

estabelecimento se encontra em condicdes de higiene e seguranca adequados.
3.2. Espaco Fisico

No espaco exterior, na fachada do edificio, existe uma cruz verde iluminada e a
inscricdo  “Farmacia Barreira” (1). A entrada existe um postigo de atendimento. As
informacdes relativas ao nome da diretora técnica, ao horario de funcionamento, a indicacdo
da farmacia de servico em cada dia, os servicos que este estabelecimento presta e ainda a
existéncia de livro de reclamacdes sdo visiveis do exterior, obedecendo ao descrito no artigo
28° do Decreto-Lei n° 307/2007, de 31 de agosto e as Boas Praticas Farmacéuticas para a
Farmacia Comunitaria, de 2009.

No interior, o espaco € amplo, iluminado e ventilado e, como enunciado no artigo 29°
do Decreto-Lei n° 307/2007, de 31 de agosto, as instalacdes garantem a seguranca e
conservacao dos medicamentos com sistema de climatizacao a 25°C e 60% de humidade.

Os lineares que envolvem o espaco expdoem produtos de dermocosmética,
puericultura, suplementacao vitaminica, podologia, higiene oral e capilar, medicamentos de
uso veterinario e, ainda, medicamentos nao sujeitos a receita médica com mais rotatividade,
de acordo com a sazonalidade. Nesta zona de espera ha uma balanca eletrénica e um medidor

da pressao arterial.
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A area de atendimento conta com quatro balcdes, equipados com computadores com
acesso ao sistema informatico, leitores oticos, leitores do cartdao de cidadao, impressoras e
gavetas.

0 armazenamento é feito por ordem alfabética do nome comercial - quando se trata
de medicamentos originais - ou do nome do principio ativo - caso sejam medicamentos
genéricos - em armarios e gavetas deslizantes, perto da zona de atendimento, tornando o
acesso mais direto e rapido. Além disto, é mantido stocks de alguns produtos excedentes em
armarios de maiores dimensdes. Os produtos que sdao encomendados pelos utentes sao
guardados num armario a parte, com a devida identificacdo do utente e do produto, até ao
levantamento.

Na parte posterior da farmacia existe uma area equipada com um computador,
também com acesso ao programa informatico, que se destina, por exemplo, ao
processamento de encomendas, gestao de stocks, faturacao e todo o trabalho de
contabilidade e gestdo da farmacia.

O laboratorio é uma area de carater obrigatorio e, apesar de, nesta farmacia, nao se
realizar preparacao de medicamentos manipulados, este espaco esta equipado com material
de laboratorio e tem como bibliografia a Farmacopeia Portuguesa e o Formulario Galénico
Portugués. As preparacdes extemporaneas sao preparadas neste local.

O local de descanso, os armarios de arrumacao dos pertences individuais e as
instalacdes sanitarias sao disponibilizados para todos os colaboradores.

Para a realizacao de um atendimento mais reservado e para a prestacao de servicos
farmacéuticos como a medicdo de parametros bioguimicos e a administracdo de injetaveis, a
farmacia possui um gabinete de atendimento personalizado. Neste espaco, as segundas-feiras
é feito um aconselhamento de nutricdo, por uma nutricionista e, as quartas-feiras, é

disponibilizado um servico de podologia, realizado por uma podologista.

3.3. Recursos Informaticos

A Farmacia Barreira utiliza como software o SIFARMA2000®, da Glintt - Global
Intelligent Technologies. Cada utilizador é identificado no inicio de cada sessao de trabalho
pelo seu utilizador e respetiva palavra-passe, intransmissiveis.

Este programa é uma ferramenta de trabalho indispensavel por permitir fazer a
gestao dos produtos, especificamente a realizacao e rececao de encomendas, processamento
de devolucoes, a realizacdo do inventario e ainda a faturacdo. Além disto, este sistema
auxilia os farmacéuticos no atendimento, garantindo mais eficacia no acompanhamento
terapéutico dos doentes e um melhor aconselhamento dos mesmos, uma vez que esta
disponivel informacdo cientifica acerca de cada produto (composicao, indicacoes
terapéuticas, posologia geral, principais reaces adversas, precaucdes e contraindicacdes) e

sdo lancados alertas sobre principais interacdes farmacologicas.
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4. Informacao e Documentacao Cientifica

O Cddigo Deontoldgico da Ordem dos Farmacéuticos reconhece a estes profissionais,
no artigo 12°, o dever da atualizacao técnica e cientifica, considerando a constante evolucao
do setor da salde. Assim, a biblioteca disponivel na farmacia deve ser atualizada e
organizada para que a cedéncia de medicamentos e o aconselhamento aos utentes seja o mais
rigoroso possivel.

As fontes de informacao de carater obrigatério, segundo a Norma geral sobre as
infraestruturas e equipamentos da Ordem dos Farmacéuticos de 2015, sdo: a Farmacopeia
Portuguesa, o Prontuario Terapéutico, o Resumo das Caracteristicas dos Medicamentos,
alguns Formularios relevantes, a Legislacao Farmacéutica e toda a documentacéo oficial de
regulacao da atividade.

Na Farmacia Barreira estdao disponiveis para consulta de todos os colaboradores: o
Prontuario Terapéutico, as Boas Praticas em Farmacia Comunitaria, o SIFARMA 2000°, o
INFARMED, a Farmacopeia Portuguesa (em papel a quarta edicao e em formato digital todas
as mais recentes), o Formulario Galénico Portugués, a linha de apoio veterinario e as revistas

Farmacia Distribuicdo e Farmacia Portuguesa.
5. Medicamentos e Outros Produtos de Saude

Em farmacia, ha conceitos que devem ser definidos ao principio evitando possiveis
erros. E extremamente importante perceber que ha produtos que nao podem ser considerados
medicamentos, entre esses, os produtos fitoterapéuticos, produtos de cosmética, produtos
dietéticos e de alimentacao especial e ainda dispositivos médicos.

O Estatuto do Medicamento, o Decreto-Lei n° 176/2006, de 30 de agosto, alterado
pelos Decretos-Lei n° 20/2013, de 14 de fevereiro e 128/2013, de 5 de setembro, define, no
artigo 3°, medicamento como “a substancia ou associacdo de substancias apresentada como
possuindo propriedades curativas ou preventivas de doencas em seres humanos ou dos seus
sintomas ou que possa ser utilizada ou administrada no ser humano com vista a estabelecer
um diagnostico médico ou, exercendo uma acdo farmacolégica, imunoldgica ou metaboélica, a
restaurar, corrigir ou modificar funcdes fisiologicas”. No caso de a substancia se destinar a
animais, passa a designar-se por medicamento veterinario, como enuncia o Decreto-Lei n°
148/2008, de 29 de julho, alterado pelo Decreto-Lei n° 314/2009, de 28 de outubro. Dentro
da categoria de medicamento, deve ser feita a distincdo entre os de referéncia e os
genéricos, com base no Estatuto do Medicamento. Um medicamento é considerado de
referéncia quando medicamento é autorizado com base na apresentacdo de resultados de
ensaios farmacéuticos, pré-clinicos e clinicos, enquanto o genérico, tendo a mesma
composicao qualitativa e quantitativa em substancias ativas e a mesma forma farmacéutica,
demonstrou (por estudos de biodisponibilidade) ser bioequivalente ao medicamento de

referéncia.
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Facilitando a identificacdo dos varios medicamentos em funcao das suas acgoes
farmacoldgicas, foi aprovada, no Despacho n° 4742/2014, de 21 de marco, a classificacao
farmacoterapéutica dos medicamentos, estabelecendo correspondéncia com a classificacao
Anatomical Therapeutic Chemical Code (ATC) da Organizacdo Mundial da Salde. Esta
classificacao é adotada no Prontuario Terapéutico e outros instrumentos oficiais e divide os
farmacos em grupos de acordo com o sistema sobre o qual atuam e tendo em conta as
propriedades farmacologicas.

Apesar de serem utilizados com o mesmo fim dos medicamentos, um dispositivo
médico alcanca esse objetivo por mecanismos que nao se traduzem em acdes farmacoldgicas,
metabolicas ou imunoldgicas (3). Produtos fitoterapéuticos sao compostos por substancias
derivadas de plantas. Um produto cosmético € uma substancia aplicada nas partes externas
do corpo humano ou nos dentes e mucosas bucais para limpar, perfumar, modificar o aspeto,

proteger, manter em bom estado ou corrigir odores corporais (4).
6. Aprovisionamento e Armazenamento

O aprovisionamento engloba as atividades técnicas, administrativas e econdmicas
necessarias para colocar os produtos a disponibilidade dos utentes. Isto €, a previsao de
consumos, a selecdo, aquisicdo, rececdo e possivel devolucao de encomendas, a analise de
precos e o controlo dos prazos de validade.

Para rentabilizar a farmacia, é essencial os farmacéuticos fazerem uma boa gestdo

dos stocks evitando qualquer rutura e diminuindo ao maximo o empate de capital.
6.1. Critérios de Selecao dos Fornecedores

Respeitando o enunciado no artigo 34° do Decreto-Lei n° 307/2007, de 31 de agosto,
alterado pelo Decreto-Lei n.° 171/2012, de 1 de agosto, os medicamentos s6 podem ser
adquiridos a fabricantes e distribuidores grossistas devidamente autorizados pelo INFARMED.

As compras realizadas diretamente aos fabricantes obrigam a aquisicdo dos produtos
em maiores quantidades, com reduzidos precos de faturacdo, justificando-se no caso de
produtos de dermocosmética, por exemplo. Pelo contrario, os distribuidores grossistas
aceitam encomendas em pequenas quantidades, aplicando-se as encomendas diarias.

Durante o estagio foi-me explicado que a selecdo do fornecedor é feita com base em
critérios definidos, entre os quais: precos praticados mais baixos, melhores condicdées de
pagamento, maior periocidade de entregas, bonificacdes, facilidade de devolucdo. Assim, a
Farmacia Barreira trabalha essencialmente com a OCP Portugal® e ainda com a Alliance
Healthcare®. A distribuidora OCP Portugal® faz quatro entregas ao longo do dia, o que facilita

a resposta aos utentes em situacoes inesperadas.
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6.2. Elaboracao, Rececédo e Conferéncia de Encomendas

Cada produto disponivel devera ter definidos os seus stocks maximo e minimo, depois
do farmacéutico responsavel fazer uma avaliacdo da rotacdo considerando o perfil dos
utentes, as prescricoes habituais e a sazonalidade dos produtos. A vantagem disto é que
quando, em sequéncia das vendas, um produto se encontra abaixo da quantidade maxima,
sdo emitidos alertas e, sempre que se atinge o seu nivel minimo, este passa a constar
automaticamente na encomenda gerada pelo SIFARMA 2000°. A verificacao desta encomenda
é feita por um profissional que pode fazer alteracées a mesma antes do seu envio. A esta
encomenda da-se o nome de encomenda diaria.

O SIFARMA 2000® permite realizar outros tipos de encomendas. Produtos que nao
existem em stock, por rutura de stock ou porque nao sao habitualmente procurados, sao
pedidos por encomenda instantanea, através do SIFARMA 2000°, na ficha do produto, ou, mais
comum, via telefone, verificando a sua disponibilidade. Estas encomendas nao ficam
registadas informaticamente, por isso, devem ser criadas manualmente no sistema
informatico para depois se conseguir fazer a rececdo. A encomenda via verde é realizada no
caso de produtos que estejam esgotados nos fornecedores.

Encomendas diretas aos laboratérios fabricantes sao levadas a cabo durante a visita
dos delegados de informacao médica a farmacia. Aqui também se tem em conta os stocks e o
historico de vendas dos produtos em causa para definir a quantidade a encomendar.

As encomendas chegam a farmacia em contentores identificados com codigo de barras
e o nome da farmacia. Estes fazem-se acompanhar, sempre, da fatura ou guia de remessa,
original e duplicado, com informacdo do fornecedor, da farmacia, nimero de fatura/guia,
hora e local de expedicao, designacao dos produtos e quantidades encomendadas e enviadas,
desconto (se for o caso), preco de faturacao - isto €, o preco de venda a farmacia (PVF) -,
preco de venda ao puUblico (PVP), imposto de valor acrescentado (IVA), valor total da fatura e
numero de embalagens. Tratando-se de estupefacientes e psicotropicos, assim como descrito
no artigo 18° do Decreto Regulamentar n° 61/94, de 12 de outubro, é enviada ainda a guia de
requisicao, original e em duplicado, com identificacdo e assinatura do diretor técnico do
laboratorio fornecedor, e a indicacdo do local para assinatura da diretora técnica da
farmacia.

Na rececdo, no SIFARMA 2000®, é necessario ter em atencdo a integridade dos
produtos. Os produtos que necessitam de refrigeracdo, que vém acondicionados com
acumuladores para manter a temperatura ideal, tém prioridade relativamente aos outros para
se proceder ao seu armazenamento no frigorifico. O processo inicia-se pela introducao do
numero da fatura/guia, posteriormente digita-se o cddigo de barras ou o Cddigo Nacional
Portugués (CNP) de cada produto no leitor otico e corrige-se a validade, caso esta seja
inferior a ja registada no sistema informatico ou quando sdo produtos que tém stock a zero.

No fim, confere-se as embalagens faturadas e recebidas face a quantidade pedida e retifica-
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se os PVF e algum PVP que tenha sido alterado. Assim, o preco total da fatura tera de
corresponder ao preco final da encomenda rececionada para se poder terminar a operacao.

A rececao de encomendas feitas diretamente aos laboratérios tem um procedimento
inicial distinto. Assim que sao recebidas, confere-se todos os produtos recebidos, quantidades
e CNP, com a fatura e a nota de encomenda. Sé depois se da entrada no SIFARMA 2000®, da
mesma forma que se faz para as restantes.

Se qualquer produto faturado ndo tenha sido enviado pelo fornecedor, a situacado é
exposta, via telefonica, como uma reclamagdo. O fornecedor envia o produto em falta ou
submete uma nota de crédito a farmacia. Os produtos em falta em relacdo ao que foi
encomendado sao transferidos para uma nova encomenda, garantindo que, assim que estejam
disponiveis nos fornecedores, sdo enviados a farmacia.

A fatura/guia de remessa é assinada pelo colaborador que a rececionou e é arquivada,
por ordem cronoldgica.

Matérias-primas que sejam recebidas na farmacia tém de se fazer acompanhar de
boletim de analise que comprova que estas cumprem os requisitos da farmacopeia e da ficha
de dados de seguranca (1).

Aquando da rececdo das encomendas importa ainda confirmar a existéncia de taldo
de reserva de um produto que podera ter sido recebido nesse momento. Caso haja algum, o
produto é separado juntamente com o taldao correspondente e armazenado num armario
destinado a esse fim, distinguindo entre reservas pagas e nao pagas.

No estagio tive oportunidade de participar em cada etapa descrita. Isto ajudou-me a
perceber que a elaboracdo de encomendas, a sua rececdo e conferéncia fazem parte do dia-
a-dia das farmacias e é uma tarefa fulcral, por permitir a manutencdo de stocks adequados
tendo em conta o tipo de produtos, evitando ruturas e minimizando o impacto financeiro da

aquisicao de grandes quantidades de produtos mais caros ou com pouca saida.
6.3. Armazenamento

No armazenamento, a exigéncia primordial é a correta conservacdao de todos os
produtos, tendo em atencdo as caracteristicas particulares e as condicoes de luz,
temperatura e humidade ideais (regra geral: temperatura abaixo de 25°C e humidade menor
que 60%; em refrigeracao: temperatura entre 2-8°C e sem humidade) (1).

Na Farmacia Barreira, os medicamentos sujeitos a receita médica e alguns dos nao
sujeitos estao armazenados em gavetas deslizantes, separando os produtos do Programa de
Controlo da Diabetes Mellitus, contracetivos orais e 0s outros produtos de acordo com a forma
farmacéutica: comprimidos/capsulas, ampolas bebiveis e injetaveis, supositorios e dvulos,
produtos oftalmicos, produtos de aplicacdo topica. Os produtos que nao correspondam a
nenhuma destas categorias (por exemplo, xaropes e dispositivos para inalacao) e os de
grandes dimensoes sdo dispostos num armario deslizante. Quando os produtos requerem

refrigeracao, sao armazenados num frigorifico para uso exclusivo de medicamentos onde a
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temperatura se mantém entre os 2 e 8°C. Em qualquer um destes locais, € utilizada a ordem
alfabética de cada produto para o armazenamento.

Alguns dos Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica (MNSRM) estao expostos na
zona de atendimento ao publico, mas fora do seu alcance. Isto permite uma rapida
visualizacao e solicitacdo por parte dos utentes e um facil acesso por parte dos farmacéuticos
e técnicos.

Os produtos de veterinaria sdo colocados em local diferente dos restantes produtos e
visivel pelo publico.

Produtos de dermocosmética sao expostos nos varios lineares disponiveis, de forma a
serem visiveis e alcangaveis pelos consumidores.

Qualquer que seja o tipo de produto e o local onde se encontra, na Farmacia Barreira,
sao usados os sistemas FEFO (First Expire First Out) e FIFO (First In First Out) durante o
armazenamento. Desta forma, os artigos cujo prazo de validade seja mais curto encontrar-se-
do a frente, no armazenamento, garantindo que serdo os primeiros a sair (FEFO). No caso dos
produtos que nao apresentam prazo de validade ou em que esta é igual a dos produtos ja
armazenados, a regra passa a ser a do sistema FIFO, ou seja, os produtos rececionados em
primeiro lugar devem ser os primeiros a ser vendidos.

No decorrer do meu estagio, foram inimeras as vezes que procedi ao armazenamento
dos medicamentos e outros produtos de salde. Esta atividade foi extremamente importante
por me permitir a familiarizacao com os nomes comerciais dos medicamentos e um primeiro
contacto com os diferentes locais de armazenamento, o que, na hora do atendimento ao

publico, facilitou o reconhecimento e a procura dos produtos.
6.4. Marcacao de Precos

O capitulo Il do Decreto-Lei n°® 97/2015, de 1 de junho legisla a questao dos precos em
tecnologias de salde, abrangendo quer o preco de medicamentos de uso humano, quer o dos
dispositivos médicos.

Apenas os Medicamentos Sujeitos a Receita Médica (MSRM) apresentam preco marcado
na embalagem e esse tem de ser confirmado durante a rececao. Caso seja rececionado um
medicamento com preco diferente dos demais em stock na farmacia, essa embalagem é
identificada com um post-it.

Os PVP’s dos MNSRM e produtos de saude ndo vém definidos e podem variar
considerando a variacdo dos precos de faturacdo dos fornecedores. Cada farmacia estabelece
0 preco de venda de acordo com a margem legal de lucro, consoante o IVA aplicavel ao
produto seja de 6% ou de 23%. Durante a rececdo, o PVF é atualizado e o programa
informatico corrige automaticamente o PVP com base nas variaveis referidas. Ainda assim,

por vezes, ha necessidade de alterar a margem para tentar manter precos mais acessiveis.
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6.5. Controlo dos Prazos de Validade

A gestao de stocks permite a otimizacao da sustentabilidade da farmacia e, por isso, o
controlo dos prazos de validade é essencial também para garantir a seguranca dos utentes
(5). Esta tarefa é realizada tanto durante a rececdao dos produtos na farmacia como
mensalmente, através de uma lista de produtos com validade a expirar em 2 meses.

Na Farmacia Barreira ha um operador responsavel pela emissao, todos os meses,
através do SIFARMA 2000®, da listagem dos produtos cuja validade registada caduca numa
data a selecionar, geralmente, em dois meses. Em seguida, a verificacao da validade de cada
artigo é feita manualmente. Os produtos que, efetivamente, apresentam prazo de validade
curto sao separados para se fazer a devolucao ao fornecedor. Se o prazo nao corresponder ao
do sistema, procede-se a sua correcao.

Além da lista de produtos prestes a expirar o prazo, € impressa uma lista de produtos
com poucas saidas e, seguidamente, é verificada a validade de cada um destes, de forma a
perceber se ha necessidade de devolucdo ao fornecedor. Pode também estudar-se
possibilidades de aumentar as vendas de alguns destes produtos, por exemplo, em situacoes
especificas, fazer vendas cruzadas no aconselhamento ao utente.

Durante o periodo de estagio efetuei a correcdo dos prazos de validade sempre que
rececionei encomendas e ainda me foi permitido realizar a sua verificacao e/ou correcao

através da lista de produtos a caducar, separando os que era necessario devolver.
6.6. Devolucoes

A devolucdo de medicamentos ou outros produtos de salde torna-se um procedimento
essencial em determinadas situacdes, como, por exemplo, discrepancia entre os produtos
encomendados e os recebidos, rececao de uma embalagem danificada, aproximacao do fim
do prazo de validade, produto retirado do mercado segundo uma circular enviada pelo
INFARMED ou pelo titular de AIM, entre outras.

Apesar de ser logo feita uma reclamacao ao fornecedor, por telefone, no separador
Gestdo de Devolucoes, no SIFARMA2000®, é emitida a nota de devolucdo, com os dados da
farmacia e do fornecedor, identificacdo dos produtos a devolver e da guia de remessa/fatura
de cada um, o motivo da devolucdo e o nimero da reclamacédo feita pelo telefone. Este
documento é impresso em triplicado, sendo que, dois exemplares seguem com os produtos
para o fornecedor e o outro fica arquivado na farmacia com um autocolante comprovativo da
devolucao. A devolucao de estupefacientes e psicotropicos é feita separadamente.

O fornecedor avalia a devolucao e, seguidamente, a situacao pode ser regularizada
pela emissao de uma nota de crédito ou pela substituicao do produto. Caso a devolucdo nao
seja aceite pelo fornecedor, o produto retorna a farmacia e é dado como quebra no stock.

Ao longo do estagio na Farmacia Barreira procedi a reclamacéo, por telefone, e a
emissdo da nota de encomenda, no sistema informatico, de dois produtos danificados que

tinham sido rececionados, e de outros tantos que tinham sido encomendados por engano.
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7. Interacao Farmacéutico-Utente-Medicamento

A farmacia € um local de prestacao de cuidados de salde de facil acesso a populacao,
colocando o farmacéutico numa posicao privilegiada de contacto com os utentes. Este €, em
muitos casos, o primeiro profissional a quem os utentes recorrem e o Ultimo a estar em
contacto com eles antes do inicio dos tratamentos. Assim, € fundamental a criacdo de uma
relacao de confianca e cumplicidade entre os dois que permita a aproximacao do utente e
facilite a sua adesdo a terapéutica.

De forma a salvaguardar a salde publica e promover o uso racional e seguro dos
medicamentos, através da educacdo a comunidade, o farmacéutico exerce a sua profissao
seguindo os valores éticos e morais exigidos. Ciente da sua responsabilidade, deve zelar pela
seguranca e qualidade da terapéutica, transmitindo aos utentes a informacao necessaria,
adequando a linguagem ao nivel sociocultural (6). A elucidacdo de qualquer ddvida e a
repeticao da mensagem de diferentes formas, assim como o uso de informacao escrita e de
pictogramas, permitem certificar que o utente compreende todas as indicacées.

A constante evolucao da ciéncia e a quantidade de informacao disponivel, que torna
os utentes mais participativos e exigentes nos cuidados de saude, obriga a constante
atualizacao dos conhecimentos técnico-cientificos do farmacéutico e desafia-o a ser mais pro-
ativo e a prestar mais e melhores esclarecimentos, nas diversas matérias.

A interacdo farmacéutico-utente mantém-se mesmo depois da dispensa de
medicamentos e, neste periodo, é essencial avaliar os efeitos da terapéutica (por exemplo,
medicdo regular da presséo arterial no inicio de um tratamento com anti hipertensor). E certo
que, além da acdo pretendida de cada medicamento, estes podem ser responsaveis por
reacoes adversas. Algumas reacdes sao detetadas durante as fases de estudo dos
medicamentos e estdo descritas no RCM e folheto informativo do mesmo, no entanto ha
reagbes que so sao detetadas aquando da utilizacdo dos medicamentos pela populacao (mais
heterogénea do que os grupos dos ensaios clinicos) e ao longo de um periodo de tempo mais
extenso.

A fase que se segue a comercializacdo dos produtos é chamada de fase IV ou de
farmacovigilancia, definida nas Boas Praticas Farmacéuticas para a Farmacia Comunitaria
como a “atividade de salde publica que tem por objetivo a identificacdo, quantificacao,
avaliacao e prevencao dos riscos associados ao uso dos medicamentos em comercializacao,
permitindo o seguimento dos possiveis efeitos adversos dos medicamentos”. Assim, o
farmacéutico deve notificar qualquer suspeita de reacao adversa associada a medicamentos
ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia, quer esteja ou nao descrita.

A notificacao de reacdes pode ser realizada por qualquer profissional de salde, mas
também pelos utentes, através do Portal RAM ou preenchendo o formulario proprio que é

depois enviado a URF correspondente.
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Este processo € importante por permitir a supervisdo da seguranca dos farmacos num
periodo alargado e facilitar, assim, a avaliacdo risco-beneficio dos mesmos. Mais uma vez a
proximidade da farmacia a populacao é uma mais valia para a detecdo de RAM.

Durante o periodo de estagio apercebi-me da relevancia da comunicacdo entre o
farmacéutico e o utente levando, por vezes, através da realizacao de diversas perguntas, a
detecdo de problemas no uso dos medicamentos, de falta de adesdao as terapéuticas
implementadas e ainda de reacdes adversas aos medicamentos. E importante relembrar
aspetos como a posologia e o modo de administracdo da medicacao aos utentes,
principalmente aos mais idosos e aqueles que tém menos formacdo, pois terdao maior

dificuldade em entender a importancia do cumprimento de todas as indicacdes.
8. Aconselhamento e Dispensa de Medicamentos

Os medicamentos classificam-se, de acordo com a dispensa ao publico, em
Medicamentos Sujeitos a Receita Médica e Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica,
segundo o artigo 113° do Estatuto do Medicamento, Decreto-Lei n° 176/2006, de 30 de agosto.

A dispensa de medicamentos é definida no Manual de Boas Praticas Farmacéuticas
para a Farmacia Comunitaria (2009) como o ato “em que o farmacéutico, apds avaliacdao da
medicacdo, cede medicamentos ou substancias medicamentosas aos doentes mediante
prescricdo médica ou em regime de automedicacao ou indicacdo farmacéutica, acompanhada
de toda a informacdo indispensavel para o correto uso dos medicamentos”. Esta atividade
acarreta uma grande responsabilidade a este profissional, uma vez que a qualidade do servico
e a forma como a informacdao € transmitida determinam a satisfacdo do utente e,

consequentemente, a adesao a terapéutica, assim como a sua fidelizacao a farmacia.
8.1. Dispensa de Medicamentos Sujeitos a Receita Médica

Os MSRM sao dispensados apenas perante a apresentacdo de uma prescricdo médica
devido as suas caracteristicas, contempladas no artigo 114° do Decreto-Lei n° 176/2006, de 30
de agosto: “possam constituir um risco para a saude do doente, direta ou indiretamente,
mesmo quando usados para o fim a que se destinam, caso sejam utilizados sem vigilancia
médica; possam constituir um risco, direto ou indireto, para a saide, quando sejam utilizados
com frequéncia em quantidades consideraveis para fins diferentes daquele a que se destinam;
contenham substancias, ou preparacdes a base dessas substancias, cuja atividade ou reacoes
adversas seja indispensavel aprofundar; destinem-se a ser administrados por via parentérica”.

A prescricao de medicamentos &, atualmente, feita de forma eletronica, havendo
algumas excecdes para as quais ainda esta autorizada a receita manual. As receitas
eletrénicas visam agilizar a prescricao e dispensa de medicamentos e aumentar a seguranca
neste processo. Estas podem ser desmaterializadas, isto €, “acessivel e interpretavel por
equipamentos eletronicos” ou materializadas, sendo impressas em papel. A receita médica

manual s6 é autorizada se devidamente assinalado o motivo: “faléncia informatica”,
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“inadaptacao fundamentada do prescritor, previamente confirmada e validada anualmente
pela respetiva Ordem Profissional”, “prescricao no domicilio” ou volume de prescricao “até
40 receitas/més” (7).

Os MSRM podem ser classificados como medicamentos de receita médica renovavel ou
nao renovavel, medicamentos de receita médica especial e medicamentos de receita médica
restrita (8).

A prescricao eletronica desmaterializada nao é renovavel e pode ter validade de 60
dias ou de 6 meses, no caso de se tratar de medicamentos para tratamentos de curta/média
duracdo ou de longa duracdo, respetivamente. Uma receita eletronica materializada
apresenta validade de 30 dias consecutivos, podendo ser renovavel caso os medicamentos se
destinem a tratamentos prolongados no tempo e, assim, tem validade de 6 meses. As receitas
médicas manuais nao sao renovaveis e tém validade de 30 dias seguidos (7).

Receitas médicas especiais sdo requeridas por medicamentos que contenham “uma
substancia classificada como estupefaciente ou psicotropico”, que possam originar “riscos
importantes de abuso medicamentoso, criar toxicodependéncia ou ser utilizados para fins
ilegais” e ainda pelos que contém “uma substancia que, pela sua novidade ou propriedades,
se considere, por precaucdo, dever ser incluida nas situacdes previstas na alinea anterior”,
segundo o artigo 117° do Decreto-Lei n° 176/2006, de 30 de agosto. O artigo 118° do mesmo
diploma expde as situacbes em que se utilizam receitas médicas restritas. Isto acontece
quando estdao em causa medicamentos de “uso exclusivo hospitalar”, quando os farmacos se
destinam a “patologias cujo diagndstico seja efetuado apenas em meio hospitalar ou
estabelecimentos diferenciados” ou quando se destinam “a pacientes em tratamento
ambulatorio, mas a sua utilizacdo ser suscetivel de causar efeitos adversos muito graves” e
por isso necessite de “uma vigilancia especial durante o periodo de tratamento”.

A identificacdo dos medicamentos nas prescricoes deve obedecer ao disposto no
artigo 120° do Estatuto do Medicamento, alterado pela Lei n° 11/2012, de 8 de marco:
Denominacao Comum Internacional, forma farmacéutica, dosagem, apresentacao (dimensao
da embalagem), Cddigo Nacional para a Prescricdo Eletronica de Medicamentos (CNPEM),
posologia e nUimero de embalagens. A prescricdo pode ser feita por nome comercial,
mediante justificacdo, se 0 medicamento nao tiver genéricos com as mesmas indicagdes ou se
estes nao forem comparticipados, se se tratar de medicamentos de margem estreita (excecao
a), de um caso de intolerancia ou reacao adversa do doente a um genérico (excecao b) ou se
a duracao do tratamento for superior a 28 dias (excecao c) (7).

O farmacéutico deve validar a prescricao antes de efetuar a dispensa da mesma. A
validacdo passa pelo reconhecimento dos parametros: numeracdo da receita, local de
prescricdo, identificacao e assinatura do médico prescritor, identificacdo do utente, entidade
financeira responsavel, identificacdo correta do medicamento - referida anteriormente -,
duracao do tratamento, comparticipacoes especiais, data de prescricao e validade da mesma.
Na receita desmaterializada sao necessarios os codigos de acesso e o de direto de opcao do

utente. No caso de receitas manuais é imprescindivel verificar se a excecao justificativa esta
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devidamente assinalada. Os medicamentos manipulados, os estupefacientes e psicotropicos,
os produtos dietéticos e os produtos destinados ao autocontrolo da Diabetes Mellitus sao
prescritos isoladamente nas receitas manuais ou materializadas (9).

No ato da dispensa, o utente tem de ser informado dos medicamentos similares aos
prescritos e qual o de menor preco, para poder exercer o seu direito de opcao. De acordo
com o numero dois do artigo 120°-A do Decreto-Lei n° 176/2006, de 30 de agosto, a farmacia
€ obrigada a ter disponiveis trés dos cinco medicamentos de cada grupo homogéneo mais
baratos. Quando o médico prescreve por nome de marca do medicamento justificando com as
excecoes a) e b) ndo é possivel o utente optar por outro do mesmo grupo homogéneo, sendo
isso permitido se a excecao assinalada é a c) (9).

Cabe ao farmacéutico estabelecer contacto com o utente de modo a obter o maximo
de informacao possivel acerca da sua historia clinica e terapéutica para conseguir avaliar a
prescricdo, detetar possiveis interacdes medicamentosas ou contraindicacoes e até perceber
a adesao do utente a terapéutica ja prescrita.

Aquando da dispensa, com o auxilio do SIFARMA2000®, deve ser feito o
aconselhamento ao utente, por parte do farmacéutico, garantindo o uso correto, seguro e
eficaz dos medicamentos. Neste sentido, devem ser transmitidas informacoes, oralmente e
por escrito, acerca do modo de administracao, da posologia prescrita, da duracao do
tratamento e alguma precaucao a tomar. O profissional deve assegurar-se que nao restam
davidas e prontificar-se a esclarecé-las em qualquer altura (1).

No processamento informatico das receitas manuais € importante prestar atencdo ao
plano de comparticipacdo a que estas estdo sujeitas e seleciona-lo corretamente, caso
contrario, ndao sera reembolsado o valor da comparticipacdo a farmacia (seccdo 13).
Tratando-se de receitas eletronicas, o regime de comparticipacdo € aplicado
automaticamente, no entanto, pode haver casos em que seja necessario associar uma
comparticipacao complementar.

O verso das receitas manuais, no final, é impresso o documento de faturacdo com a
descricao dos medicamentos dispensados e os seus valores, o regime de comparticipacdo e os
valores a seu encargo, a data da dispensa, entre outros elementos. O utente assina este
documento, mostrando que concorda com a dispensa daqueles medicamentos. A receita é
entdo carimbada e assinada pelo operador que tera feito o atendimento e arquivada na
farmacia até ao processamento do receituario, no fim do més (seccao 13) (10).

Um caso particular, que merece ser aprofundado é o dos psicotropicos e
estupefacientes. Estes atuam no sistema nervoso central alterando o comportamento e tém
capacidade para causar dependéncia, por isso, ha legislacdo especifica que pretende evitar a
utilizacdo destas substancias para fins elicitos. A prescricao é feita, como ja referido, em
receita médica especial (em prescricoes materializadas ou manuais), ndo podendo constar
outros medicamentos e limitando o nimero de embalagens a 4 por receita. No momento da
dispensa de psicotropicos e estupefacientes, surge no sistema informatico um quadro de

preenchimento obrigatorio com os dados referentes a: identificacdo do médico prescritor,
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identificacdo do doente (nome completo, data de nascimento, nimero e validade do bilhete
de identidade/cartdo de cidaddo e morada) e, caso nao seja o doente a deslocar-se a
farmacia, a identificacdo do adquirente (nome completo, data de nascimento, nimero e
validade do bilhete de identidade/cartao de cidadao e morada). No caso de receitas
materializadas e manuais, o utente/representante assina o verso da receita, de forma legivel,
com o numero de bilhete de identidade/cartao de cidadao e a data da dispensa. No final da
venda é impresso um documento comprovativo da venda e este deve ser arquivado na
farmacia, tal como a copia de receitas materializadas e manuais, por um periodo de 3 anos.
Os dados registados durante a dispensa sao enviados diretamente ao INFARMED, sendo apenas
necessario o envio da digitalizacdo das receitas manuais de psicotropicos e estupefacientes no
fim de cada més (9).

O SIFARMA2000® permite, em separador proprio, efetuar a venda de MSRM sem a
presenca da prescricao. Neste sentido, o farmacéutico deve avaliar a situacao e certificar-se
que este procedimento so € realizado caso o utente, com doenca cronica, fique em risco por
falta de medicacdo. Assim, é feita a dispensa do medicamento, nas quantidades minimas
necessarias ao cumprimento da terapéutica, ficando a aguardar a regularizacdo. Quando o
utente conseguir a receita médica, o mais brevemente possivel, apresenta-a na farmacia,
juntamente com o taldo de venda suspensa. SO ai sera feita a comparticipacdo e emitida a
fatura, devolvendo o valor excedente ao utente.

Ao longo do estagio em farmacia comunitaria pude dispensar MSRM inUmeras vezes,
quer em prescricdes eletronicas - materializadas ou desmaterializadas - como em prescricoes
manuais. Considero que o contacto com os diferentes tipos de receitas foi vantajoso para a
minha aprendizagem porque percebi que os procedimentos a realizar variam consoante isso. A
prescricao eletrénica veio diminuir a ocorréncia de erros (dificuldade em ler a caligrafia do
prescritor, engano na selecao do plano de comparticipacao) agilizando a dispensa de
medicamentos de forma a deixar mais tempo para o aconselhamento farmacéutico. No
contacto com o puUblico constatei a importancia de manter o mesmo medicamento que o
doente esta habituado a fazer (no caso de ser um genérico, manter o mesmo laboratorio), isto

evita que o doente confunda os medicamentos e ajuda na adesao a terapéutica.

Regimes de comparticipacao:

A comparticipacdo de medicamentos baseia-se em acordos estabelecidos entre
entidade de salde e organismos comparticipantes (Estado ou outros). Atualmente é possivel a
comparticipacdo de medicamentos através de dois regimes, o geral e o excecional (antes
designado especial) (9).

Regimes de comparticipacao geral:

Neste regime, o Estado comparticipa a aquisicao de medicamentos por parte de
beneficiarios do SNS e de outros subsistemas publicos de salde, pagando uma percentagem do
PVP dos medicamentos, de acordo com escaldes de comparticipacao (9). A Portaria n° 195-

D/2015, de 30 de junho vincula a percentagem de comparticipacao em cada escalao: “a) O
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escalao A é de 90% do preco de venda ao publico dos medicamentos; b) O escalao B é de 69%
do preco de venda ao publico dos medicamentos; c) O escalao C é de 37% do preco de venda
ao publico dos medicamentos; d) O escaldo D é de 15% do preco de venda ao publico dos
medicamentos.” Além disto, entra em conta também a classificacdo farmacoterapéutica dos
medicamentos.

Regimes de comparticipacéo excecional:

Este regime aplica-se a casos especificos de beneficiarios e de determinadas
patologias ou grupos de doentes, exigindo condicdes especificas quanto a forma como ¢é feita
a prescricao (mencao do diploma que concede comparticipacao) e a especialidade clinica do
médico prescritor (7,9,11).

As prescricoes para utentes pensionistas abrangidos pelo regime excecional de
comparticipacao sao identificadas pela letra “R” ou pela vinheta de cor verde colocada nas
receitas manuais. Neste caso o Estado comparticipa em mais 5% os medicamentos
pertencentes ao escalao A e em mais 15% aos medicamentos dos outros escaldes. Se o
medicamento dispensado for um dos cinco mais baratos do grupo homogéneo correspondente,
a comparticipacao para estes utentes é 95%, independentemente do escalado do produto (7,9).

Receitas que se destinem a utentes em regime excecional em funcao da patologia,
sdo reconhecidas pela letra “O” e pela referéncia, junto ao medicamento, ao despacho que
concede esta comparticipacdo. A percentagem adicional de comparticipacdo aplicada esta
legislada individualmente para cada patologia. Algumas das patologias abrangidas sao a
psoriase, a dor cronica, a doenca inflamatodria intestinal, a dor oncoldgica, a doenca de
Alzheimer, entre outras (9,11).

Outros regimes de comparticipac¢éao:

Além do SNS, outros organismos estdao envolvidos na comparticipacdao de
medicamentos aos seus beneficiarios que devem apresentar o seu cartao.

Ha ainda comparticipagcbes em complementaridade de dois sistemas e, nestas
situacdes ocorre a impressao de dois taldes, que o utente assina, e cada um é enviado para
cada organismo. Quando a prescricao tenha sido feita manualmente, é necessario fotocopiar
a receita e imprimir no verso de cada uma o documento de faturacao, assinadas, para

também serem enviadas para os respetivos organismos.
8.2. Dispensa de Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica

MNSRM sao medicamentos que, tal como é dito no artigo 115° do Decreto-Lei n°
176/2006, de 30 de agosto, nao cumprem nenhum dos requisitos mencionados no topico
anterior, para os MSRM. Ainda assim, isto nao significa que estes nao representem um risco
para os doentes, quando sao tomados sem o cumprimento da posologia e sem o devido
aconselhamento.

Estes medicamentos podem ser adquiridos sem prescricdo médica, tanto em farmacias

como noutros locais autorizados pelo Decreto-Lei n°® 134/2005, de 16 de agosto e pela
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Portaria n°® 827/2005, de 14 de setembro, devendo a dispensa ser feita por pessoal
qualificado, ou seja, farmacéuticos ou técnicos de farmacia. A chamada “terceira lista”,
disponibilizada pelo INFARMED, define quais os medicamentos que, embora nao necessitem de
receita médica, s6 podem ser dispensados nas farmacias, seguindo os protocolos de dispensa
elaborados, sendo classificados como MNSRM-EF (Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica
de Dispensa Exclusiva em Farmacia).

0 aconselhamento feito pelo profissional aquando da venda destes medicamentos
deve incidir sobre a forma de administracao, a posologia mais indicada, a duracdo do
tratamento e precaucdes especiais. O utente deve ser alertado para a necessidade de
consultar um médico caso haja agravamento dos sintomas ou estes ndao estejam resolvidos no

final do tempo indicado de duracao do tratamento.
9. Automedicacao

O Despacho n° 17690/2007, de 23 de julho define automedicacdo como o ato de
utilizar MNSRM de forma responsavel com o objetivo de aliviar e tratar problemas de salde
menores e transitorios, com “assisténcia ou aconselhamento opcional de um profissional de
saude”. Este despacho apresenta uma lista de situacdes passiveis de automedicacdo, numa
tentativa de uniformizar as regras desta pratica. (Anexo 8)

A automedicacdo é muito recorrente na populacdo portuguesa, e nao soO. Isto
acontece por varios motivos, entre os quais: o elevado tempo de espera para consultas
médicas, o aumento do nimero de MNSRM (reclassificacado de MSRM em MNSRM) e a maior
acessibilidade a MNSRM (venda em farmacias e noutros locais autorizados).

A automedicacdao sem o aconselhamento de profissionais de salde pode tornar-se
perigosa, uma vez que o uso de medicamentos para sintomas menores pode mascarar esse ou
outros sintomas caracteristicos de patologias mais graves, adiando a intervencao médica.

Em 2015 foi realizado um artigo de revisao que menciona diversos estudos cujas
conclusdes sao que, cerca de metade das pessoas que se automedicam, em Portugal, fazem-
no com aconselhamento do farmacéutico (12).

Sendo o farmacéutico especialista no medicamento e o profissional de saude mais
proximo da populacdo, este tem um papel fundamental no aconselhamento. Na farmacia, é
importante o farmacéutico perceber o tipo de utente que tem a sua frente (lactente, crianca,
gravida, mulher a amamentar, doente cronico ou idoso). Posteriormente, deve aborda-lo com
questoes diretas e simples, de forma a avaliar o problema. Exemplos de questoes sao: “quais
sdo os sintomas?”, “os sintomas apareceram subitamente ou de forma gradual?”, “ha quanto
tempo persistem os sintomas?”, “associa o inicio de sintomas a alguma situacao especifica
(ex. inicio de uma medicacao)?”, “o que ja fez para melhorar (medidas nao farmacoldgicas ou
farmacoldgicas)?”, “que patologias tem diagnosticadas?”, “qual a medicacdao que faz
habitualmente?”. De acordo com as respostas, o farmacéutico considera se a situacao podera

representar um problema grave ou um problema menor e passageiro. Na primeira hipotese,
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havendo suspeita da necessidade de diagnostico médico, o utente deve ser encaminhado ao
médico. Na segunda opcdo, o farmacéutico deve seguir as Normas de Orientacado
Farmacéuticas e os guias farmacoterapéuticos, aconselhando, em primeiro lugar, medidas nao
farmacoldgicas que o utente deve adotar, e, se necessario, indicar e dispensar medicamentos
de venda livre. Sempre que, nestes casos, se equacione a dispensa de medicamentos, é
essencial transmitir a informacéo relativa ao modo de administracao, a posologia, a duracao
do tratamento, as precaucdes e contraindicacoes, a alguns dos efeitos adversos mais comuns
e outras informacdes que o farmacéutico considere relevantes na situacdo em causa. Deve
salientar-se que, na auséncia de melhorias, o utente deve dirigir-se ao médico (1).

No meu estagio, por diversas vezes me deparei com situacdes de automedicacao em
que as pessoas chegam com uma ideia definida do produto que desejam adquirir, desde
analgésicos, anti-inflamatorios, antipiréticos, antitUssicos e até antibidticos. Percebi que,
nestes casos, a postura do farmacéutico deve ser sempre assertiva e confiante e este tem de
assumir um papel educacional, chamando a atencdo dos utentes para o uso racional dos
medicamentos.

Estas situacoes foram, para mim, dos momentos mais desafiantes como estagiaria,
uma vez que o aconselhamento deve ser o mais rigoroso e completo possivel e deve ter-se em
conta que cada utente tem diferentes niveis socioculturais, por isso, a abordagem tera de ser

adaptada a cada um, de forma a garantir que a informacao transmitida é captada.

10. Aconselhamento e Dispensa de Outros Produtos de

Saude

Nos dias de hoje, a farmacia ndao é um local de venda exclusiva de medicamentos e
cada vez mais o leque de oferta de outros produtos é alargado para incluir produtos de satde
e de bem-estar. Nesta area, o farmacéutico deve conhecer os diversos produtos estando
preparado para fornecer a informacdo mais relevante ao utente e assim fazer o melhor

aconselhamento.
10.1. Produtos de dermofarmacia, cosmética e higiene

O Decreto-Lei n° 189/2008, de 24 de setembro tem ja diversas alteragbes e regula os
produtos cosméticos e de higiene corporal. No artigo 2°, alterado pelo Decreto-Lei n°
113/2010, de 21 de outubro produto cosmético é definido como “qualquer substancia ou
mistura destinada a ser posta em contacto com as diversas partes superficiais do corpo
humano, desighadamente epiderme, sistemas piloso e capilar, unhas, labios e 6rgaos genitais
externos, ou com os dentes e as mucosas bucais, com a finalidade de, exclusiva ou
principalmente, os limpar, perfumar, modificar o seu aspeto, proteger, manter em bom

estado ou de corrigir os odores corporais”
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A gestao de stocks deste tipo de produtos tem em conta fatores como a populacao
que frequenta a farmacia, a sazonalidade e ainda a publicidade divulgada pelos media. Na
Farmacia Barreira estdo disponiveis produtos para corpo (limpeza, hidratacao, protecao solar,
etc), produtos para rosto, atendendo ao tipo de pele e ao objetivo pretendido (hidratacao,
antienvelhecimento, antirrugas, protecao solar, etc), produtos de higiene oral, produtos
capilares, produtos de higiene intima, entre outros.

Apesar destes produtos nao necessitarem de prescricao, muitos deles sao adquiridos
por indicacdo médica e, embora as farmacias nao sejam o Unico sitio onde sao
disponibilizados, grande parte dos utentes adquire-os na farmacia de forma a obter
aconselhamento por parte de profissionais de salde. Neste sentido, é extremamente
importante que os farmacéuticos e os técnicos de farmacia conhecam as linhas das varias
marcas disponiveis e as particularidades de cada produto para conseguir uma avaliacao das
necessidades do utente e um aconselhamento seguro. Para isto contribuem as formacoes
promovidas pelas empresas que comercializam os produtos e a analise pormenorizada da

informacao disponibilizada.
10.2. Produtos dietéticos para alimentacao especial

Alimentos dietéticos com fins medicinais especificos sao regulados pelo Gabinete de
Planeamento, Politicas e Administracdo Geral do Ministério da Agricultura, Florestas e
Desenvolvimento Rural de acordo com o Decreto-Lei n° 216/2008, de 11 de novembro, que os
define como “géneros alimenticios destinados a uma alimentacdo especial, sujeitos a
processamento ou formulacao especial, com vista a satisfazer as necessidades nutricionais de
pacientes e para consumo sob supervisido médica, destinando-se a alimentacdo exclusiva ou
parcial de pacientes com capacidade limitada, diminuida ou alterada para ingerir, digerir,
absorver, metabolizar ou excretar géneros alimenticios correntes ou alguns dos nutrientes
neles contidos ou seus metabdlicos, ou cujo estado de salde determina necessidades
nutricionais particulares que ndo géneros alimenticios destinados a uma alimentacao especial
ou por uma combinacao de ambos”.

Estes produtos tém rotatividade praticamente insignificante na Farmacia Barreira e,

por isso, sao adquiridos por encomenda quando ha procura por parte dos utentes.
10.3. Produtos dietéticos infantis

Apesar do leite materno ter composicao nutricional ideal para o desenvolvimento do
bebé e ser suficiente, em exclusividade, até aos 6 meses de vida, a partir dai é necessario
complementar a alimentacdo com mais nutrientes, continuando a amamentacao com leite
materno até aos 2 anos, sensivelmente. A amamentacdo deve ser incentivada pelos
farmacéuticos explicando os beneficios quer para o bebé (p.e.: alimento nutricionalmente

rico, maior protecdo contra virus e bactérias, menos alergias) como para a mae (p.e.:
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pratico, recuperacao mais rapida do corpo apods o parto, criacao de ligacdes emocionais entre
mae e filho) (13).

Quando a amamentacao ndao é possivel, pelas mais variadas razoes, torna-se
imprescindivel a utilizacdo de produtos dietéticos infantis na alimentacao dos bebés. Existem
varios leites - leites para lactentes (desde o nascimento até aos 4/6 meses) e leites de
transicao (dos 4 aos 12 meses) -, com composicao nutricional diferente e por isso é essencial
um bom aconselhamento por parte do farmacéutico tendo em conta a idade do bebé e
qualquer patologia e alergia ou intolerancia alimentar diagnosticadas - formulas especiais.

Como forma de complementar a alimentacao com leite existem no mercado farinhas

lacteas e nao lacteas, aconselhadas também de acordo com a idade e necessidades do bebé.
10.4. Fitoterapia e suplementos nutricionais (nutracéuticos)

A fitoterapia aplica plantas com atividades medicinais na prevencao e tratamento de
sintomas ou doencas. Tendo origem natural, estes produtos sao cada vez mais procurados
pelos utentes que evitam medicamentos quimicos, havendo também a ilusao que estes sejam
isentos de efeitos adversos e interacoes.

Os suplementos alimentares estao sob a responsabilidade da Autoridade de Seguranca
Alimentar e Econémica e sdo definidos no Decreto-Lei n° 136/2003, de 28 de junho como
“géneros alimenticios que se destinam a complementar e ou suplementar o regime alimentar
normal e que constituem fontes concentradas de determinadas substancias nutrientes ou
outras com efeito nutricional ou fisioldgico, estremes ou combinadas, comercializadas em
forma doseada, tais como capsulas, pastilhas, comprimidos, pilulas e outras formas
semelhantes, saquetas de p6, ampolas de liquido, frascos com conta-gotas e outras formas
similares de liquidos ou pos que se destinam a ser tomados em unidades medidas de
quantidade reduzida”.

Estes produtos tém na sua constituicao vitaminas, minerais, fibras e, por isso, sao
procurados quando € necessario restabelecer necessidades nutricionais e eletroliticas, com o
objetivo de, por exemplo, aumentar o rendimento fisico - diminuindo a fadiga - e mental -
aumentando a concentracao.

O papel do farmacéutico no aconselhamento de produtos naturais é de extrema
importancia, uma vez que este tem conhecimentos para avaliar a situacdo descrita pelos
utentes por forma a selecionar o melhor produto para cada caso. Deve ser salientado ao
utente que estes produtos podem interagir com outros (quimicos ou naturais) e, ainda, a
possibilidade de estarem associados a efeitos adversos, dai a necessidade de cumprir a

posologia indicada.
10.5. Medicamentos de uso veterinario

De acordo com a alinea au) do artigo 3° do Decreto-Lei n° 148/2008, de 29 de julho,

alterado pelo Decreto-Lei n° 314/2009, de 28 de outubro, um medicamento veterinario é
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“substancia, ou associacao de substancias, apresentada como possuindo propriedades
curativas ou preventivas de doencas em animais ou dos seus sintomas, ou que possa ser
utilizada ou administrada no animal com vista a estabelecer um diagnostico médico-
veterinario ou, exercendo uma acao farmacologica, imunoldgica ou metabolica, a restaurar,
corrigir ou modificar fungdes fisioldgicas”. A Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria é
responsavel pela AIM, pelo controlo do fabrico, da distribuicdo, da comercializacdao e da
rotulagem e pela farmacovigilancia destes medicamentos.

A Farmacia Barreira tem um Espaco Animal onde expde varios produtos veterinarios,
entre os quais, desparasitantes internos e externos - os mais procurados -, contracetivos,
vacinas, antibioticos, champds e repelentes. O Espaco Animal disponibiliza apoio de médicos
veterinarios ao pessoal da farmacia por via telefone, o que permite tirar qualquer divida
sobre os produtos ajudando no aconselhamento aos utentes.

O farmacéutico tem um papel importante no aconselhamento destes produtos
chamando a atencao da necessidade de visitas periddicas dos animais ao veterinario ou
mesmo fazer a referenciacao a estes profissionais em casos mais graves. A administracao de
medicamentos de uso humano em animais e o uso de antibidticos sem aconselhamento

veterinario deve ser desencorajado.
10.6. Dispositivos médicos

O Decreto-Lei n° 145/2009, de 17 de junho regula a investigacao, o fabrico, a
comercializacdo, a entrada em servico, a vigilancia e a publicidade dos dispositivos médicos e
a alinea t) deste diploma define dispositivo médico como um “instrumento, aparelho,
equipamento, software, material ou artigo utilizado isoladamente ou em combinacao,
incluindo o software destinado pelo seu fabricante a ser utilizado especificamente para fins
de diagnostico ou terapéuticos e que seja necessario para o bom funcionamento do dispositivo
médico, cujo principal efeito pretendido no corpo humano nao seja alcancado por meios
farmacologicos, imunologicos ou metabolicos, embora a sua funcdo possa ser apoiada por
esses meios, destinado pelo fabricante a ser utilizado em seres humanos para fins de: i)
Diagnostico, prevencdo, controlo, tratamento ou atenuacdo de uma doenca; ii) Diagndstico,
controlo, tratamento, atenuacdo ou compensacdo de uma lesdo ou de uma deficiéncia; iii)
Estudo, substituicao ou alteracdo da anatomia ou de um processo fisiologico; iv) Controlo da
concecao”.

A classificacao destes produtos em classes tornou-se necessaria e esta tem em conta
0s potenciais riscos de acordo com a duracdo do contacto com o corpo humano, a
invasibilidade e a anatomia afetada. Assim ha dispositivos médicos de classe | (baixo risco),

classe lla e llb (médio risco), classe Il (alto risco).
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11. Outros cuidados de saude prestados na Farmacia

Barreira

0 farmacéutico, estando tao proximo da populacao, tem um papel de educador para a
saude, criando conhecimentos e habitos para a promocao de saude e a prevencdo da doenca.

Como contemplado na Portaria n° 1429/2007, de 2 de novembro, alterada
recentemente pela Portaria n° 97/2018, de 9 de abril, as farmacias promovem a saude
prestando alguns servicos farmacéuticos. Sao eles: “a) Apoio domiciliario; b) Administracdo
de primeiros socorros; c) Administracao de medicamentos; d) Utilizacao de meios auxiliares
de diagndstico e terapéutica; e) Administracao de vacinas nao incluidas no Plano Nacional de
Vacinacao; f) Programas de cuidados farmacéuticos; g) Consultas de nutricao; h) Programas
de adesao a terapéutica, de reconciliacdo da terapéutica e de preparacao individualizada de
medicamentos, assim como programas de educacao sobre a utilizacao de dispositivos
médicos; i) Realizacdo de testes rapidos para o rastreio de infecées por VIH, VHC e VHB
(testes 'point of care’), incluindo o aconselhamento pré e pods-teste e a orientacado para as
instituicoes hospitalares dos casos reativos, de acordo com as redes de referenciacao
hospitalar aprovadas e os procedimentos estabelecidos pelas entidades do Ministério da Saude
com competéncia na matéria; j) Servicos simples de enfermagem, nomeadamente tratamento
de feridas e cuidados a doentes ostomizados; k) Cuidados de nivel | na prevencao e
tratamento do pé diabético, de acordo com as orientacdes estabelecidas pela Direcdo-Geral
da Salde.”

Na Farmacia Barreira esta disponivel a medicdo do peso e da altura, da tensao
arterial, de parametros bioquimicos como a glicémia e o colesterol total e triglicerideos. A
administracdo de medicamentos injetaveis e de vacinas que nao facam parte do Plano
Nacional de Vacinacdo sao também servicos prestados pelos farmacéuticos acreditados pela
OF, na Farmacia Barreira. Além disto, semanalmente, uma nutricionista da EasySlim®, faz
aconselhamento nutricional aos utentes desta Farmacia e as quartas-feiras, uma podologista
consulta os utentes da Farmacia, diagnosticando e tratando patologias dos pés, tantas vezes
desvalorizadas.

Nos meses de estagio tive oportunidade de realizar a medicdo quer da tensao arterial,
quer dos parametros bioquimicos (glicemia e colesterol total e triglicerideos) a varios
utentes. Estas atividades foram enriquecedoras para a minha formacao, uma vez que me
permitiram estabelecer um contacto mais préximo com os utentes.

Considero que as aulas de skills ao longo do MICF, em que estas abordagens eram
simuladas, foram muito importantes para adquirir a confianca necessaria para a prestacio

destes servicos em contexto real, numa farmacia comunitaria.
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11.1. Medicao do peso e da altura

A balanca eletrénica, na Farmacia Barreira, encontra-se na area de atendimento e
permite a medicdo do peso e da altura, em simultaneo, permitindo o calculo automatico do
indice de Massa Corporal (IMC). A interpretacdo dos valores de IMC esta representada na
Tabela 3, extraida da Norma de Orientacdo n° 017/2013 da Direcdo Geral de Saude.

0 aconselhamento farmacéutico, neste caso, passa pela explicacdo dos valores de IMC
e da importancia de as medicées serem realizadas sempre na mesma balanca, na mesma

altura do dia e com o mesmo tipo de roupa (sem qualquer acessorio).

Tabela 3: indice de Massa Corporal (14).

Designacao IMC (kg/m?)
Classe de Baixo Peso
magreza severa < 16,00 ]
magreza média 16,00 - 16,99 Il
magreza moderada 17,00 - 18,49 |
normal 18,50 - 24,99 Peso normal
pré-obesidade 25,00 - 29,99 Pré-obesidade
Classe de Obesidade
obesidade 30,00 - 34,99 I
obesidade 35,00 - 39,99 1}
obesidade > 40,00 i

11.2. Medicdo da pressao arterial

Ha uma notavel consciencializacao por parte da populacdao para a necessidade de
controlo dos valores de pressao arterial, principalmente em casos de hipertensao arterial ja
diagnosticada quer tenham ou nado tratamento implementado. Assim, é frequente os utentes
dirigirem-se a farmacia para realizar esta medicao.

Na Farmacia Barreira é possivel efetuar esta medicdo num aparelho eletronico
acoplado a balanca, na area de atendimento, ou no gabinete de atendimento personalizado,
de forma mais reservada, também em esfigmomandmetro eletrdnico. Esta ultima opgédo é

preferivel, uma vez que este servico requer privacidade e um ambiente calmo.
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Quando o doente procura este servico, € essencial o farmacéutico estabelecer um
contacto com o mesmo, isto &, apresentar-se, deixar que ele se apresente e fazer uma breve
explicacao do procedimento, esclarecendo qualquer divida que surja.

O utente deve repousar, pelo menos, 5 minutos antes da medicao e este tempo pode
ser aproveitado pelo farmacéutico para o questionar se praticou exercicio fisico, se fumou ou
ingeriu café nos Ultimos 30 minutos, pois estes sao alguns dos fatores que alteram
significativamente os valores de pressao arterial. O braco deve estar exposto, sem roupa a
apertar, e a altura do coracdao para a colocacdo correta da bracadeira sobre a artéria
braquial. A medicao pode ser iniciada quando o utente nao estiver a falar e estiver relaxado,
com as costas apoiadas na cadeira e as pernas nao cruzadas com os pés assentes no chao.

Quando nao se conhece o braco com pressao arterial mais elevada deve realizar-se o
procedimento em ambos, por duas vezes, separando as medicoes por uns minutos. Os valores
registados sao os mais baixos que foram medidos no braco com maior pressao arterial.

A interpretacdo da medicdo é feita através dos valores de referéncia listados na
Tabela 4 e tendo em consideracdao se o utente é ou ndo hipertenso e se tem medicacao

prescrita.

Tabela 4: Classificacao da pressao arterial (15).

Classificacao da pressio arterial Pressdo Arterial Sistdlica Pressao Arterial Diastolica
(mmHg) (mmHg)
Otima <120 < 80
Normal 120 - 129 80 - 84
Normal-Alta 130 - 139 85 -89
Hipertensao arterial - grau 1 140 - 159 90 - 99
Hipertensao arterial - grau 2 160 - 179 100 - 109
Hipertensao arterial - grau 3 > 180 > 110
Hipertensao sistolica isolada > 140 <90

No momento da interpretacao é importante o farmacéutico perceber se, caso se trate
de um hipertenso, este tem seguido a prescricao indicada pelo médico. Quando os valores

correspondem a classificacdo de pressao arterial normal-alta ou hipertensao e o utente nao
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tem anti hipertensores prescritos ou, se os tem, faz uma boa adesdao a terapéutica, o
farmacéutico deve alertar para a necessidade de ser visto por um médico.

As medidas nao farmacolodgicas nao podem ser desvalorizadas e o farmacéutico deve
realcar que um estilo de vida saudavel, com uma alimentacéo cuidada e variada, com reducao
do consumo de sal, e a pratica de exercicio fisico, adequado a cada pessoa, trazem beneficios

marcados.
11.3. Determinacao da glicemia

A Diabetes Mellitus, muito prevalente em Portugal, € uma doenca cronica que implica
mudancas no estilo de vida dos doentes e que requer uma monitorizacao regular dos valores
de glicemia no sangue.

A medicao deste parametro bioquimico faz parte dos servicos disponibilizados na
farmacia comunitaria e é realizada por farmacéuticos, através de puncao capilar. Tratando-se
de um procedimento mais invasivo que o anterior, torna-se imprescindivel estabelecer
contacto com o utente, questionando se esta em jejum ou ha quanto tempo fez a Ultima
refeicao, explicando ainda, resumidamente, o procedimento e ajudando-o a relaxar.

E pedido ao paciente que faca a higiene das maos e o farmacéutico, depois de colocar
as luvas, deve massajar o dedo onde se realizara a colheita, promovendo a vasodilatacao,
sem exercer demasiada pressdo. Depois disto, pode ligar-se o glucometro para calibracao e
prepara-lo, colocando a tira. A picada é realizada com a lanceta, na regido lateral da
extremidade de um dedo da mao nao dominante. O recetaculo da tira, ja no aparelho, é
colocado para recolher amostra de sangue suficiente. Enquanto se espera a obtencao de um
valor no glucometro, usa-se algoddao ou uma compressa para limpar o dedo do utente.

Apés a obtencdo do resultado, este deve ser interpretado pelo farmacéutico,
esclarecendo qualquer duvida do utente. Para a interpretacdo é necessario ter em mente os
valores de referéncia, apresentados na Tabela 5, sabendo, como ja foi referido, se o utente

estd em jejum ou ndo, uma vez que os valores de referéncia dependem disso.

Tabela 5: Valores de referéncia de glicemia (16).

Determinacao em Jejum Determinacao Pés-Prandial
Hipoglicemia <70 mg/dL Hipoglicemia <70 mg/dL
Normal 70 - 100 mg/dL Normal 70 - 140 mg/dL
Pré-diabetes 100 - 126 mg/dL Pré-diabetes 140 - 200 mg/dL
Diabetes > 126 mg/dL Diabetes > 200 mg/dL
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A hipoglicemia é muito preocupante e, obtendo-se esses valores, deve repetir-se a
medicao e, mantendo-se, o utente deve ingerir aclUcar e ser encaminhado, de emergéncia,
para o médico.

Valores situados na faixa da pré-diabetes ou da diabetes obtidos em utentes sem
diagnostico da doenca sao preocupantes e deve realcar-se a importancia da reducao do
consumo de todas as formas de aclcar na alimentacao e do aumento da pratica de exercicio
fisico.

Os utentes devem ser informados que apenas um valor ndo sera diagnostico e por isso
o farmacéutico pode convida-lo a fazer uma monitorizacdo mais periodica. Caso os valores de
glicemia continuem fora do normal, é urgente encaminha-lo ao médico.

Em doentes diabéticos, o controlo dos niveis de aclicar no sangue deve ser ainda mais
rigoroso e estes podem ajudar a perceber a adesdo do doente a terapéutica e se esta é a mais

eficaz.
11.4. Determinacéo do colesterol total e dos triglicerideos

Os niveis sanguineos de colesterol total e triglicerideos elevados sao um marcante
fator de risco de doencas cardiovasculares. Fazer a determinacdo peridodica destes
parametros e, mais uma vez, implementar medidas nao farmacologicas torna-se fundamental
para prevenir outras doencas.

O procedimento e o aparelho utilizado sdo muito semelhantes ao ja referido na
determinacdo da glicemia, com diferenca na maior quantidade de sangue necessario neste
caso.

A interpretacdo dos resultados obtidos € também da responsabilidade do
farmacéutico, tendo presentes os valores de referéncia: colesterol total ideal <200 mg/dL;
triglicerideos ideais <150 mg/dL.

O aconselhamento por parte deste profissional, dependendo dos valores, passa por
referir que devem ser tomadas medidas como a reducao de gorduras na alimentacao (fritos,
manteigas e margarinas, bolos e bolachas, etc) e o aumento da ingestao de verduras e frutas.
A cessacao tabagica e o exercicio fisico ndao podem ser esquecidos.

Quando se verifiquem valores de colesterol total e triglicerideos acima de 240 e 200
mg/dL, respetivamente, o utente deve ser indicado para uma consulta médica para provavel

diagnostico de dislipidemia ou, caso ja diagnosticada, ajuste da terapéutica.

11.5. Administracdo de medicamentos injetaveis e de vacinas nao

incluidas no Plano Nacional de Vacinacao

A administracdo de medicamentos e vacinas € um servico prestado nas farmdcias
apenas por farmacéuticos com formacdo especifica e acreditada pela Ordem dos

Farmacéuticos.
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Ha passos nos procedimentos destes dois servicos que merecem ser salientados:
questionar o utente sobre reacdes alérgicas conhecidas (a medicamentos ou vacinas), sobre
reacoes anafilaticas anteriores (a vacinas) e, no caso de uma mulher, se atualmente esta
gravida. O local para a administracdo deve ser selecionado em funcdo do medicamento ou
vacina ser subcutanea ou intramuscular. No primeiro caso pode selecionar-se a coxa ou a
parte posterior do braco e na segunda hipotese, os gliteos ou o musculo deltoide sdo a
melhor escolha.

O local é desinfetado com algodao com alcool a 70° através de movimentos circulares,
do centro para a periferia, e a agulha pode entao ser introduzida, fazendo uma prega e com a
agulha em angulo de 45° se for subcutanea, ou na totalidade, fazendo um angulo de 90° se for
intramuscular.

Depois da injecao lenta, a agulha é retirada e deve pressionar-se o local com algodao
limpo, terminando com a aplicacao de um penso rapido.

As vacinas que nao constam do Plano Nacional de Vacinacao e que, por isso, podem
ser administradas em farmacia comunitaria, sao as vacinas contra: Neisseria meningitidis do
grupo B, Virus do Papiloma Humano no sexo masculino, Rotavirus, Varicela, Virus da Hepatite

A e Gripe Sazonal.

11.6. VALORMED

A VALORMED surgiu da colaboracdo da Industria Farmacéutica com os distribuidores e
as farmacias e visa a recolha e tratamento de residuos de medicamentos fora de uso ou de
prazo de validade e das suas embalagens, minimizando o impacto ambiental que seria
causado pelos medicamentos no meio ambiente (17).

Na Farmacia Barreira existe um contentor devidamente identificado com o logétipo da
VALORMED para os utentes depositarem os medicamentos que ja nado utilizam ou que se
encontram fora de prazo, assim como as embalagens, desde os frascos as cartonagens, e os
materiais usados para a administracao, como conta-gotas. Aqui ndo podem ser depositadas
agulhas, aparelhos eletronicos, gazes ou materiais cirdrgicos.

Os farmacéuticos tém o dever de sensibilizar a populacdo para boas praticas
ambientais com a adesdo ao programa, mostrando a importancia da recolha e posterior
tratamento especializado dos residuos dos medicamentos. Esta iniciativa pretende também
diminuir a acumulacao, por parte dos utentes, de medicamentos no domicilio (18,19).

Quando o contentor esta cheio é substituido por outro e ¢é registado, no
SIFARMA2000®, o numero de série do contentor a recolher. Segue a impressao de um talao
que, assinado pelo farmacéutico responsavel, é colado ao contentor. A recolha é efetivada
por qualquer distribuidor que esteja a fazer a volta normal de entrega de mercadoria a

farmacia, depois da rubrica do operador que faz esta recolha.
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12. Preparacao de medicamentos

O Decreto-Lei n°® 95/2004, de 22 de abril é o documento que regula a preparacao de
medicamentos manipulados. No artigo 1° deste diploma esclarece-se os conceitos. Como
medicamento manipulado entende-se “qualquer formula magistral ou preparado oficinal
preparado e dispensado sob a responsabilidade de um farmacéutico”. Embora ambos sejam
preparados numa farmacia comunitaria, a diferenca entre uma férmula magistral e um
preparado oficinal € que, o primeiro, é preparado segundo a receita médica, especificando o
doente a quem se destina, e o segundo prepara-se segundo as indicacdes da farmacopeia ou
do formulario e é dispensado aos varios doentes assistidos por essa farmacia.

0 desenvolvimento da Indistria Farmacéutica veio retirar significancia a manipulacao
de medicamentos nas farmacias comunitarias, assim, por falta de rentabilidade, muitas
decidiram mesmo suspender esta pratica. A Farmacia Barreira foi uma das que tomou a
decisao de deixar de preparar medicamentos nas suas instalacées, embora disponha ainda de
todo o material de laboratorio necessario, ndo adquirindo, assim, matérias-primas.

As prescricoes de medicamentos manipulados sao feitas mencionando apenas um
medicamento. A receita deve indicar a(s) substancia(s) ativa(s), respetiva concentracao, os
excipientes e forma farmacéutica (20). O SNS pode comparticipar, em 30%, alguns dos
medicamentos manipulados, se se verificar o descrito no ponto 1 do Despacho n° 18694/2010,

«

18 de Novembro: “a) Inexisténcia no mercado de especialidade farmacéutica com igual
substancia ativa na forma farmacéutica pretendida; b) Existéncia de lacuna terapéutica a
nivel dos medicamentos preparados industrialmente; c) Necessidade de adaptacdo de
dosagens ou formas farmacéuticas as caréncias terapéuticas de populacdes especificas, como
€ o caso da pediatria ou da geriatria”.

Sempre que os utentes chegam a Farmacia Barreira com uma prescricao de qualquer
manipulado, é contactada uma farmacia local, a Farmacia Lordelo, que realiza a preparacéao
de medicamentos numa escala consideravel. A rececao destes medicamentos é feita da
mesma forma que para os outros produtos, sendo que estes se fazem acompanhar de uma
copia do boletim de analise das matérias-primas e da ficha de preparacdo com os resultados
da verificacdo da qualidade final do manipulado - caracteres organoléticos, ensaios nao
destrutivos necessarios, de acordo com a Farmacopeia, e verificacdo da massa ou volume de
medicamento a dispensar. Estes documentos ficam armazenados na farmacia depois de ser
feita a rececao (1,20). O utente a quem se destina é avisado, via telefone, e o produto é
colocado de parte, com a identificacdo do destinatario.

Durante o estagio, na Farmacia Barreira, pude realizar a preparacao extemporanea de
farmacos que, devido a sua instabilidade, se encontram no estado sélido, em po, para
reconstituicao, no ato da venda. Deve assegurar-se que estas preparacoes sao realizadas
cumprindo as boas praticas, de forma a garantir a seguranca dos doentes. No momento da

dispensa, além do aconselhamento que ja é feito, deve alertar-se o utente para a
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conservacao destes medicamentos no frigorifico e, tratando-se de uma suspensdo, para a

necessidade de agitar bem antes de cada administracao.

13. Contabilidade e Gestao

13.1. Processamento do receituario e faturacao

O circuito do medicamento termina com o processamento do receituario e faturacao
sendo destes que depende a subsisténcia da farmacia comunitaria, pois so6 assim € garantido o
reembolso das comparticipacdes dos varios organismos a farmacia.

No ato da dispensa de MSRM, assim que é selecionado o organismo correspondente, no
sistema informatico, a comparticipacdo é automaticamente processada e é atribuido um
numero sequencial a fatura em causa, de acordo com o plano de comparticipacdo. A
impressao de um taldao com esta informacao exige a assinatura do utente para ser arquivada
na farmacia, até ao fim do més.

A conferéncia do receituario, feita regularmente pelo farmacéutico responsavel, visa
corrigir qualquer nao conformidade e, assim, facilitar os procedimentos no final do més. No
caso das receitas manuais, além da verificacdo de todos os campos obrigatorios no ato da
dispensa, quando se confere o receituario deve-se confirmar novamente a identificacao do
utente (numero de utente/beneficiario), a entidade responsavel pela comparticipacdo, a
vinheta do médico e sua assinatura, a excecao assinalada para prescrever manualmente, a
validade da receita, a correspondéncia entre o medicamento prescrito e o dispensado, a
assinatura do utente e o carimbo da farmacia e assinatura do farmacéutico.

Depois de conferido, o receituario é separado segundo o organismo de
comparticipacdo e, entdo, organizado através da numeracdo que lhe foi atribuida pelo
SIFARMA2000®, em lotes de 30 receitas. No Ultimo dia de cada més, através do sistema
informatico, sdo impressos os verbetes, com o nome e codigo INFARMED da farmacia, que,
depois de carimbados, envolverao cada lote de receitas, identificando o organismo, o lote, a
série, 0 més e o ano. Estes documentos especificam os PVP’s e valores da comparticipacdo de
cada prescricao desse lote, assim como os valores totais pagos pelos utentes e a pagar pela
entidade responsavel (10).

Apos concluir o fecho de todos os lotes, sdao emitidos o resumo de lotes e a fatura
mensal (em duplicado), com o valor total a receber do organismo em causa. Estes
documentos devem ser anexados as receitas (10).

Até ao dia 10 do més seguinte, as receitas que correspondam ao SNS sdo enviadas
para verificacdo, juntamente com os restantes documentos ja referidos, para o Centro de
Conferéncia de Faturas da Administracdo Central do Sistema de Salde (ACSS-CCF). Como
prova da rececao, é disponibilizada, na area reservada a farmacia no portal informatico, a

imagem da fatura entregue assinada digitalmente pelo CCF (10).
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Receitas referentes a outros organismos seguem diretamente para a Associacao
Nacional de Farmacias (ANF), que faz a ponte entre cada um deles e a farmacia, enviando-
lhes o receituario e entregando, depois, os valores das comparticipacdes a farmacia (10).

Qualquer irregularidade detetado pelo CCF durante a conferéncia das receitas implica
a devolucao da mesma a farmacia com a justificacdo, até ao dia 25, para correcao do erro,
caso seja possivel. Estas receitas, corrigidas, serdo reenviadas para nova verificacao até 60
dias a contar da data de devolucao. Quando nao é possivel fazer correcoes, o pagamento do
valor da comparticipacdo nao é efetuado, constituindo prejuizo para a farmacia (10).

0 acompanhamento de todo este processo durante o meu estagio foi extremamente
proveitoso, permitindo-me perceber a importancia de cada etapa para o reembolso final das

comparticipacdes, do qual depende o bom funcionamento das farmacias.

14, Outras atividades

Durante o meu estagio usufrui de algumas formacdes que considero terem contribuido
muito para a minha aprendizagem e para um melhor aconselhamento aos utentes, uma vez
que os temas abordados foram, principalmente, a dermocosmética, mas também as areas da
veterinaria e dos suplementos alimentares, matérias pouco abordadas ao longo do MICF. Estas
formacdes, realizadas pelos representantes das marcas de dermocosméticos e por médicos
veterinarios do Espaco Animal, tiveram lugar tanto na Farmacia Barreira como fora desta, em
Hotéis locais, aqui ja em horario pds-laboral.

No periodo de estagio foi-me dada a oportunidade de assistir a reunides do programa
Kaizen, da Glintt, adotado pela Farmacia Barreira de forma a melhorar a qualidade dos
servicos prestados e o aumentar a rentabilidade da mesma. Este programa baseia-se numa
filosofia de melhoria continua que permita uma resposta mais eficaz as necessidades dos
utentes, com reducéo dos desperdicios.

O processo inicia-se de forma gradual com a detecao de erros e definicao de metas
realistas. A organizacao da equipa com distribuicao de tarefas e registo de presencas,
horarios e férias num mapa visivel a todos, foi o primeiro passo do Kaizen. Seguiu-se a
organizacao do espago com vista a diminuicdo do tempo de procura de utensilios (posters e
expositores) e produtos. O nivel 3 do Kaizen foi a normalizacdo do trabalho, isto &, adotar
métodos mais eficazes e rigorosos. O Ultimo objetivo € a melhoria dos processos, resolvendo
problemas que seriam complexos. No final desta caminhada é esperado que a farmacia se
torne autéonoma na gestdao e resolucdo dos problemas que surjam, tornando-os uma

oportunidade de melhoria.

15. Conclusao

Apos trés meses de estagio na farmacia comunitaria fica a certeza que o farmacéutico

€ um profissional de salde muito focado no utente, na monitorizacao da sua terapéutica e,
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cada vez mais, na educacao da comunidade para a prevencao das doencas. Constatei ainda
que, felizmente, a populacdo vé o farmacéutico, muito para la da sua funcdo de dispensa de
farmacos, como o seu conselheiro em salde e a ele recorre, em primeiro lugar, para resolver
qualquer problema. E motivo de orgulho para a profissdo o facto de se ter conquistado a
confianca dos utentes, de quem se esta tao préximo, tornando ainda mais imprescindivel a
constante atualizacao de conhecimentos.

O farmacéutico comunitario deve pautar-se pelos conhecimentos cientificos
adquiridos, mas também por principios éticos, deontoldgicos e morais, que se tornam
essenciais dado o contacto estabelecido com cada pessoa.

Na Farmacia Barreira, aquele que considero o principal ponto negativo a apontar é as
reduzidas dimensdes do espaco, ja entre os varios aspetos positivos que encontrei, talvez
destaque o bom ambiente estabelecido entre a equipa, com uma entreajuda marcada, que
facilita o trabalho do dia-a-dia e que transparece para os utentes.

A vivéncia da realidade duma farmacia comunitaria foi gratificante para mim por me
desafiar a recordar conhecimentos adquiridos em cinco anos de MICF durante o
aconselhamento aos utentes, por me permitir a constante aprendizagem, quer com o0s
colaboradores da farmacia quer nas formacdes em que estive presente. Admito que a
convivéncia com toda a equipa me faz crescer também a nivel pessoal, uma vez que foram
sempre prestaveis a ajudar-me em todas as dificuldades que senti (p.e.: adaptacdo aos nomes

comerciais dos medicamentos), facilitando a minha adaptacao.
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Anexos

Anexo 1 - Planta dos Servicos Farmacéuticos do Centro

Hospitalar Tras-os-Montes e Alto Douro.
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Anexo 2 - |Impresso para requisicdio de substancias
estupefacientes, psicotropicas e benzodiazepinas - Modelo n°

1506 da Imprensa Nacional Casa da Moeda (Anexo VIl da Portaria
n° 981/98, de 8 de junho).

ANEXO VII

REQUISICAO DE SUBSTANCIAS E SUAS PREPARACOES
COMPREENDIDAS NAS TABELAS I, 11, III EIV, COM EXCEPCAO DA II-A,
ANEXAS AOQ DECRETO-LEI N.” 15/93, DE 22 DE JANEIRO, COM
RECTIFICACAO DE 20 DE FEVEREIRO

-\;.L'F
Mota de encomenda N.° /

{Nos termos do art.” 18.” do Decreto Regulamentar n.” 61/94, de 12 de outubro)

Reqguisita-se a

SUBSTANCIAS ACTIVAS E SUAS PREPARACOES QUANTIDADE

N.% de Designacio Forma Dosagem | Pedida | Fomecida
Codigo Farmac.

Carimbo da entidade requisitante D.T. ou Farmac. Responsavel

NedemmsenaOLF. /7 [ [
Data A
Ass. legivel
Canmbo da entidade fornecedora Director Técmico

Nefdemscoman O.F. /[ [
Data

Ass ll::_.{Tw:T B




Anexo 3 - Impresso

para

requisicao de

substancias

estupefacientes, psicotropicas e benzodiazepinas - Modelo n°

1509 da Imprensa Nacional Casa da Moeda (Anexo X da Portaria

n°® 981/98, de 8 de ju

nho).

REQUISIGAC DE SUBSTANCIAS E SUAS PREPARAGOES COMPREENDIDAS NAS TABELAS 1, II, Ill E IV, COM EXCEPGAQ DA -4, N® [ AnexoX |
ANEXAS AQ DECRETO-LEI N.#15/02, DE 22 DE JANEIRO, COM REC'I'IZICAG.SO DE 20 DE FEVEREIRO Cadigo
Servigos Farmacéuticos SERVICO
do SALA
Medicamento (DCI) Forma farmacéutica Dosagem Codigo
Cama | Quantidade Enfermeiro que administra © medicamento Quantidade .
Nome do doente pedida ou Observagbes
processo .
prescria Rubrica Data fomecida
Total Total
Assinatura legivel do director do servigo ou legal substituto |Assinatura legivel do director dos senvigas farmacéuticas  |Entregue por (ass. legivel)
ou legal substituto
Data N.*Mec. Data ! i N.*Mec. Data ! M.* Mec.
Recebido por (asa. legivel)
Data ! MN.* Mec.

Maodelo n® 1508 (Exclusivo da INCM, 5. A.)
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Anexo 4 - Impresso para prescricado, dispensa e administracao de
produtos derivados do plasma (Via Farmacia) - Modelo n° 1804
da Imprensa Nacional Casa da Moeda enunciado no Despacho
conjunto n° 1051/2000, de 14 de setembro.
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Anexo 5 - Suspensdo oral para o tratamento de mucosites
realizada nos Servicos Farmacéuticos do Centro Hospitalar de

Tras-os-Montes e Alto Douro.
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Whide ad°‘26'02~18
- lulladu Porisabe| pinqc
i Imerlnua Alves

3. Braur

(‘]1

\l“nt '\.gita" antes de usal. ol
" fora do aleance dis ciies
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Anexo 6 - Impresso de registo dos pedidos de informacao.
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Anexo 7 - Impresso de registo de erros de medicacao.

==

Centio b d o TiAssn MoEs
& Alls Do, ERE

REGISTO DE ERROS DE MEDICAGAO

|apenas para irataments administrative, ndo colocar no pracesso do dosnte)

Winheta ldentificativa do Doente

Data notificac 3o 4 Ciuem notifica: Enfermeira ]
Fammacéutico O
Data da ocorréneia /) Médica n
Outra ]
Tipo de Evento

1 - Prescrigio:

a)|__|Doseffrequindcia inapropriada el [ Contra indicag3o II@ Falta de justificagio clinica’Extra-formulario
LE D'Ll;lliﬁi,‘ﬁﬂ n{_| Doente errado it Momenclaurabreviatura ncomecias

|| negiel ol | Faltade data 1] onlzado doseriatrequéncia de admini stracia
di| |Medicamants inapropriado hl{ | Prescrgdo verial néo registada mll:l CQutra

2 - TranscrigaolValidagéo: -

a) L Dose srada el | Doents errado ||H Raqistono processo smade

b) || Frequéncia erada nl_| Duragdoermada ] Quira

o) | |Hordno errans gl|__| Presencis vemal mal compreendida

dj | |Medicaments emada n}| | Frescrcdo nbo iranscita

3 = Preparagio/Dispensa: .

a)|_|Medicaments emado af | Alrasc na enbrega [i1] Frequéneia ermada

bj || Ouarbdade erada el | Doseerrada hlﬁ Preserigdo nda recepoionada slempadaments
c)| |Rolulagem inadequadaflagivel fil_| Horaric arado 1] Culra

4 - Conservagdolpreparagdo/administragio:

a) Coente smado e] Dose errada [} Aute medicagio

1] : ncompatitildade de famacos fl : Hurario srrada ilE Armazenaments incorrecto (rgorifics, (uz)

¢} | |Medicamants adultarado | Medicameno erada L] CMigsa0

dj | |Preparacio incorects n{ | Viaerrads iy outra

Infarmacio adicional:

Identificagdo do Evento

Tipo de erro

Resultado

CIrCUNSEANCIas que podenam CAUSar &me

Qcorrey um emo mas & medicacdo ndo chagou ao doenta

(|

QeOrmey um emg que chegou @0 dosnie

ERRQS DO TIPO C OBRIGAM A IMEDIATA AVALIAGAOQ CLINICA DO DOENTE
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Anexo 8 - Lista de situacdes passiveis de automedicacao

constante em anexo no Despacho n° 17690/2007, de 23 de

julho.

Lista de situacies passiveis de automedicacio

Sistema Situagdes passiveis de automedicagfo (termos técnicos)
Digestivo ......... a) Diarreia.

b) Hemorrdidas (diagnostico confirmado).

¢) Pirose, enfartamento, flatuléncia.

d) Obstipagéo.

¢) Vomitos, enjoo do movimento.

J} Higiene oral e da orofaringe.

£) Endoparasitoses intestinais.

i) Estomatites (excluindo graves) e gengivites,

i) Odontalgias.

) Profilaxia da carie dentaria.

k) Candidiase oral recorrente com diagnostico médico prévio.

1) Maodificacio dos termos de higiene oral por desinfecgio oral.

mj)Estomatite aftosa.

Respiratdrio ........ a) Sintomatologia associada a estados gripais e constipagies.

b) Odinofagia, faringite (excluindo amigdalite).

¢) Rinorreia e congestio nasal.

d) Tosse e rouquiddo.

¢) Tratamento sintomdtico da rinite alérgica perene ou sazonal
com diagnostico médico prévio.

A Adjuvante mucolitico do tratamento antibacteriano das
infecgdes  respiratdrias  em  presenga de  hiperssecregiio
brénquica

g Prevenclio e tratamento da rinite alérgica perene ou sazonal
com diagndstico médico prévio (corticdide em inalador nasal)

Cutineo ............ | @) Queimaduras de 1.0 grau, incluindo solares.
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b) Verrugas.

¢} Acne ligeiro a moderado.

d) Desinfecgiio e higiene da pele e mucosas.

¢) Micoses interdigitais.

/) Ectoparasitoses.

g) Picadas de insectos.

h) Pitiriase capitis (caspa).

i) Herpes labial.

j) Feridas superficiais.

{) Dermatite das fraldas.

m)Seborreia.

n) Alopécia.

o) Calos e calosidades.

p) Frieiras.

g) Tratamento da pitiriase versicolor,

r) Candidiase baldnica.

5) Anestesia topica em mucosas e pele nomeadamente mucosa
oral e rectal.



Nervoso/psique.....

Muscular/dsseo.....

Geral ......coceeveaes

Ocular ......coovveeee

Ginecoldgico.........

Vascular ............

1) Tratamento sintomético localizado de eczema e dermatite com
diagnoéstico médico prévio.

a) Cefaleias ligeiras a moderadas.

h) Tratamento da dependéncia da nicotina para alivio dos
sintomas de privagio desta substincia em pessoas que desejem
deixar de fumar.

¢) Enxaqueca com diagnostico médico prévio.

d) Ansiedade ligeira tempordria.

e¢) Dificuldade temporaria em adormecer.

a) Dores musculares ligeiras a moderadas.

b) Contusoes.

¢) Dores pos-traumaticas.

d) Dores reumatismais ligeiras moderadas
(osteartrose/osteoartrite).

¢) Dores articulares ligeiras a moderadas.

#) Tratamento topico de sinovites, artrites (ndo infecciosa),
bursites, tendinites.

g) Inflamagio moderada de origem musculo esquelética
nomeadamente pos-traumatica ou de origem reumaética.

a) Febre (menos de trés dias).

) Estados de astenia de causa identificada.

¢) Prevengio de avitaminoses.

a) Hipossecregiio conjuntival, irritagdo ocular de duragiio inferior
a trés dias.

h) Tratamento preventivo da conjuntivite alérgica perene ou
sazonal com diagndstico médico prévio,

¢) Tratamento sintomdtico da conjuntivite alérgica perene ou
sazonal com diagndstico médico prévio.

a) Dismenorreia priméria.

h) Contracepeio de emergéncia.

¢) Métodos contraceptivos de barreira e quimicos.

d) Higiene vaginal.

e) Modificaciio dos termos de higiene vaginal por desinfecgio
vaginal.

J# Candidiase vaginal recorrente com diagnostico médico prévio.
Situagdo clinica caracterizada por corrimento  vaginal
esbranquigado,  acompanhado de prurido  vaginal e
habitualmente com exarcebagiio pré-menstrual.

g) Terapéutica topica nas alteragbes troficas do tracto génito-
urindrio inferior acompanhadas de queixas vaginais como
disparéunia, secura e prurido.

a) Sindrome varicoso—terapéutica topica adjuvante.

h) Tratamento sintomatico por via oral da insuficiéncia venosa
cronica (com descrigio de sintomatologia).
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