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RESUMO

O estagio curricular constitui a ultima etapa do percurso académico do Mestrado
Integrado em Ciéncias Farmacéuticas (MICF), promovendo a ligagdo entre os
conhecimentos cientificos adquiridos em contexto académico e a realidade profissional. O
presente relatdrio visa descrever as atividades desenvolvidas na Farmacia Vilaga no ambito

do referido estagio.

Relativamente as diversas tarefas desempenhadas no ambiente de farmadcia
comunitaria, incidiu-se essencialmente no relato das desenvolvidas na gestdo de produto,

marketing farmacéutico e atendimento ao utente.

O desenvolvimento do relatorio de estagio englobou ainda a realizacdo de trés

trabalhos sobre temas relacionados com a atividade farmacéutica.

Tendo em conta que apenas 40% a 50% da populagdo dos paises desenvolvidos
fazem a correta adesao a terapéutica de doengas cronicas e que este fendmeno promove um
aumento da morbilidade e mortalidade precoce, foi avaliado qual o papel da leitura do

folheto informativo nesta falta de adesdo.

Tem-se também verificado um aumento significativo da incidéncia de doencas
metabolicas e dermatoldgicas, o que torna indispensavel a continua formacdo do
farmacéutico e da populagdo em geral em ambas as areas. Assim, de forma a contribuir para
que as diversas terapias sejam usadas de forma correta, foram desenvolvidas atividades na
farmacia no ambito da Psoriase ¢ da Diabetes mellitus, com a elaboragdo de um panfleto

informativo e de um rastreio, respetivamente.
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PARTEI - Atividades Desenvolvidas no Estagio

1. Introducao

A farmdcia comunitaria € um local de acesso da populagdao a medicamentos e outros
cuidados de saude, sendo importante que os profissionais presentes tenham uma formagao
superior nesta area.

O estagio curricular final em farmacia comunitaria constitui uma etapa fundamental
na conclusao do MICF e promove a ligagdo entre a formacdo académica e a profissional,
assumindo especial relevancia por ser o Unico periodo curricular em que os estudantes tém a
oportunidade de experienciar, em tempo real, a profissdo, assim como utilizar e otimizar os
conhecimentos adquiridos ao longo do restante percurso académico. O presente relatorio ¢
constituido por 2 partes distintas; a primeira dedicada a descri¢do do funcionamento da
farmacia e de alguns aspetos do quotidiano do farmacéutico, e a segunda ao
desenvolvimento de trés temas que salientam a importancia do farmacéutico na promocao da

saude dos utentes. O cronograma das atividades desenvolvidas ¢ apresentado na Tabela 1.

Tabela 1 - Cronograma de atividades desenvolvidas na farmacia

Atividades Novembro | Dezembro Janeiro Fevereiro

Rececido de Encomendas

Aprovisionamento e reposi¢io
de stocks

Determinacio de parametros
bioquimicos

Tarefas logisticas

Atendimento ao balcao1

Marketing Farmacéutico

Formacoes

Tema 1

Tema 2

Tema 3

1 Apesar de ter estado em contato com o publico no atendimento da farmacia desde o primeiro dia,
apenas realizei de forma mais auténoma esta tarefa nos meses referenciados na tabela. E de salientar
que sempre realizei esta atividade com a supervisdo de um profissional da farmacia.

1
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2. Descricdo do local de estagio

2.1 Localizagao, recursos humanos e horario de funcionamento

A Farmadcia Vilaca (FV) situa-se na Rua Ferreira Borges, centro historico da baixa de
Coimbra, tendo por isso, uma dindmica muito propria (Figura 1). A dire¢do técnica da
farmacia ¢ da responsabilidade de Dr. Amadeu Carvalho e além deste trabalham na farmacia
mais 2 farmacéuticos, a Dr. Sara Pereira, farmacéutica adjunta, e o Dr. Nuno Ribeiro, e um
técnico de farmacia, o Sr. Fernando Vildo.

A farmicia encontra-se em funcionamento de segunda-feira a sidbado das 8:30h as
20:00h, sendo estabelecidos turnos de trabalho entre os varios profissionais. A farmécia
encontra-se de servigo a cada 22 dias, e nesses dias o horario de funcionamento ¢ alargado a
toda a noite. No entanto, a farmacia apenas tem as portas abertas até as 22:00horas. Depois
deste periodo, ¢ aberta uma portinhola na entrada principal onde se cede a medicagdo ao
utente.

Durante o estagio o meu horario foi bastante diversificado, participando na
rotatividade do horério de trabalho da farmacia tal como os outros funcionarios, desde as
primeiras semanas. Esta dinamica contribuiu para uma melhor integracdo no local de

estagio.

Figura 1 - Fachada externa da Farmacia Vilaca

2.2  Utentes

O tipo de populacdo que frequenta a farmicia ¢ muito heterogénea podendo

globalmente ser dividida em trés grandes grupos: os utentes habituais, os utentes de ocasido
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e ainda aqueles que procuram a farmdicia especificamente pela sua grande oferta em
produtos de dermocosmética.

Os utentes habituais normalmente trabalham ou vivem na proximidade da farmacia e
possuem ficha de utente. Nesta ficha podem ser verificados os dados pessoais e ainda a sua
medicagdo habitual ou especifica. Muitas vezes estes dados facilitam o processo de dispensa
de medicamentos a utentes mais idosos que apenas identificam o medicamento pela caixa.
Os utentes de ocasido surgem devido a localizacdo central da farmécia, a sua proximidade
com vérias clinicas e médicos especialistas e devido ao seu horario alargado de sabado. E de
notar que diariamente a farmacia ¢ frequentada por utentes estrangeiros, turistas,
nomeadamente de nacionalidade brasileira, francesa, americana e chinesa, o que obriga aos
funciondrios alguma destreza e capacidade de compreender varias linguas.

Apesar de muitos utentes procurarem os servigos da farmdcia para aviar receitas ou
obter aconselhamento farmacéutico em doengas menores, uma percentagem elevada de
utentes procuram-na também grande variedade de produtos e excelente aconselhamento no
seu ponto mais forte, a dermocosmética. Um exemplo disso € o facto de ser a inica farmacia
em Coimbra que comercializa a marca SkinCeuticals®, uma gama de dermocosmética
médica com excelentes recomendacdes ¢ resultados.

Durante 0 meu estégio tive a possibilidade de contatar com todo o tipo de utentes.

2.3 Organizacdo do espaco fisico

O espago fisico interno da farmécia é constituido por 3 pisos com caracteristicas e
funcdes diferentes. O Piso 0 é o local de atendimento ao publico. E caracterizado por um
espaco amplo onde se encontram varios produtos de dermocosmética, produtos
bucodentarios, material de penso e outros dipositivos médicos, que estdo expostos em
gondolas, lineares e montras. Existem ainda cinco balcdes de atendimento ao utente, quatro
deles em fila na parte frontal da farmacia e um junto da porta. Na zona anterior aos balcoes
de atendimento encontram-se expostos alguns medicamentos nio sujeitos a receita médica
(MNSRM) que vao sofrendo rotacdo sazonalmente. Durante o periodo do meu estagio
estiveram maioritariamente expostos produtos para o tratamento da gripe e constipacdes e
diversos suplementos alimentares. Na zona entre os balcdes de atendimento existem dois
canais por onde os medicamentos armazenados no robot chegam ao atendimento sendo cada

um direcionado para dois balcdes de atendimento especificos. Numa das extremidades da
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zona de balcoes de atendimento existe um Cashguard onde se centraliza o pagamento de
todas as vendas. No espago de atendimento existem ainda uma balanca e uma maquina de
medi¢do da pressao arterial.

No piso -1 esta localizado o gabinete de apoio ao utente, o local de armazenamento
de varios produtos, o robot de armazenamento da maioria dos medicamentos sujeitos a
receita médica (MSRM), um gabinete para uso dos profissionais da farmacia, o local de
rececdo de encomendas e o laboratorio de preparagdo de manipulados. A comunicagdo entre
o piso 0 e o piso -1 faz-se através de 2 vias, as escadas e o elevador, sendo o ultimo
maioritariamente usado pelos utentes que desejam ir ao gabinete do utente, para ter maior
privacidade na sua consulta farmacéutica ou pelo servico que procuram. O piso 1 serve

essencialmente para arrumagdo de material de montra.

3. GESTAO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS FARMACEUTICOS

3.1 Sistema informatico

O sistema informatico utilizado na FV ¢ o Sifarma 2000® pertencente a Associagao
Nacional de Farmécias (ANF). A partir deste sdo geridas a maior parte das funcdes da
farmacia, desde a gestdo dos produtos até ao atendimento aos utentes.

Todos os produtos existentes na farmacia possuem uma ficha de produto no Sifarma
2000® que permite controlar os stocks, percentagens de vendas, entre outros parametros. Os
produtos sdo identificados no sistema com o Codigo Nacional de Produto (CNP) o que
minimiza a percentagem de erro na sua dispensacdo. O software do robot esta ligado ao
Sifarma 2000® permitindo uma maior rapidez no atendimento ¢ uma maior personalizacao
deste.

No passado ano curricular tive a oportunidade de participar numa formagéao do
Sifarma 2000® na ANF — Delegacéo Norte, com bases tedricas e praticas, de dois dias. No
entanto a utilizacdo do referido sistema informatico durante o estagio curricular foi
fundamental para a percecdo de determinadas funcionalidades deste, assim como aumentar

a destreza da sua utilizagao.
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3.2 Encomendas

Durante os periodos em que hd menos fluxo de utentes sdo realizadas varias
atividades de gestdo da farmdcia, nomeadamente pedidos de encomendas e regularizagdo de
outras situa¢des. Uma das situagdes que deve ser verificada regularmente ¢ a conformidade
entre os stocks informaticos e fisicos. Apesar da maior parte das vezes os valores
corresponderem entre si, existem alguns casos em que isto ndo acontece, tendo que ser
realizado um acerto de stock. Esta situacdo deve-se sobretudo a furtos ocasionais, embora
também possam ocorrer erros na entrada ou dispensa de produtos ou quebras destes. A
gestdo de stock dos produtos ¢ um dos fatores cruciais para o bom funcionamento da
farmacia.

Durante o periodo de estagio procedi a confirmacdo dos stocks fisicos e
informaticos de varias linhas de dermocosmética, partilhando esta fun¢do com outro

estagiario da farmacia.

3.2.1 Fornecedores

De forma a colmatar as necessidades diarias de reposicdo dos produtos que sao
dispensados aos utentes, a farmdacia faz encomendas a distribuidores grossistas ou
diretamente aos laboratorios. A FV recorre maioritariamente a trés distribuidores grossistas -
Cooprofar, Plural e Alliance. S3o utilizados estes fornecedores quando se pretende uma
entrega rapida de quantidades pequenas de produtos, nomeadamente encomendas didrias.

Por outro lado, opta-se por encomendar diretamente aos laboratérios quando se
tratam de grandes volumes de produtos devido as maiores vantagens econdmicas para a
farmacia, embora o tempo de entrega seja também mais longo. A FV recorre a diversos
laboratorios para obtengdo de medicamentos e outros produtos de satde, dependendo dos
produtos que comercializam e das suas vantagens econdmicas. A aquisi¢do dos varios
medicamentos e outras especialidades farmacéuticas e a quantidade encomendada depende

de varios fatores como: a sazonalidade, condi¢des de armazenamento ou nivel de procura.

3.2.2 Pedido de encomenda

Como referido anteriormente, as encomendas podem ser realizadas a distribuidores

grossistas ou ao laboratorio diretamente de acordo com os procedimentos descritos a seguir.
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Distribuidores grossistas: sempre que um medicamento ou produto farmacéutico ¢

dispensado ao utente, sai automaticamente do stock sendo gerada uma lista com produtos a
encomendar ao respetivo fornecedor. Todos os produtos t€ém uma ficha informatizada, com
os seus limites de stock minimo e maximo, e com indicagdo do fornecedor habitual. Apesar
da lista de produtos a encomendar por fornecedor ser gerada automaticamente, tem de ser
sempre aprovada pelo farmacéutico ou técnico responsavel antes de ser enviada. Este
processo € aplicado na realizacdo das encomendas diarias. Sempre que a farmdacia ndo tem
disponivel algum produto pedido pelo utente € realizada uma encomenda instantdnea em que
¢ possivel, em tempo real, confirmar a existéncia do produto no fornecedor e informar o
utente do periodo do dia em que o pode vir buscar. Também de forma ocasional sdo feitas
encomendas por via verde e pelo telefone, quando o produto esta sujeito a rateio pelo
fornecedor ou quando ¢ necessaria confirmacao do seu pedido por esta via. Tendo em conta
o elevado volume de vendas da farmdcia sao geradas varias encomendas diariamente.

Laboratérios: alguns medicamentos e outros produtos de saude sdo encomendados
diretamente aos laboratérios através dos delegados de informagdo médica (DIM) que visitam
a farmacia. Inicialmente os DIM apresentam o seu produto ao Diretor Técnico (DT) e a
outros funcionarios da farmacia e seguidamente ¢ realizada a encomenda.

No seguimento do estagio a minha posicéo relativamente ao pedido de encomenda
foi meramente observacional, com excecdo do pedido de produtos sujeitos a rateio via
telefone ao fornecedor.

3.2.3 Rececdo de encomendas

Apo6s a encomenda ser aprovada pelo responsavel segue para o fornecedor e ¢
posteriormente recebida na farmdcia de forma a colmatar as necessidades. A encomenda
realizada ao laboratério ou ao distribuidor ¢ entregue na FV em caixas ou baques que sdao
devidamente identificados com o remetente e destinatario e que sdo também acompanhados
pela fatura ou guia de remessa. Quando uma encomenda vinda do laboratério nao ¢
acompanhada de fatura ¢ necessario fazer o pedido desta via telefone.

Quando a encomenda chega a farmacia ¢ necessario proceder a rece¢do dos produtos.
Para a correta realizacao desta recegdo ¢ fundamental conferir se os produtos encomendados
correspondem aos que foram enviados, verificar os dados da fatura, identificar o fornecedor,
verificar o destinatario, comparar os produtos pedidos e enviados, verificar se todos os

produtos faturados foram realmente enviados, verificar o custo final da encomenda e o valor
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do imposto sobre o valor acrescentado (IVA) aplicado. Seguidamente ¢ necessario dar
entrada dos produtos no sistema informatico através do seu cddigo de barras (ou CNP),
verificar o prazo de validade, preco de custo e prego de venda ao publico (PVP), se este
estiver inscrito na cartonagem (PIC). No caso dos produtos de venda livre ¢ necessario
calcular o PVP de acordo com a margem de lucro que a farmdcia pretende obter.

Quando se trata de uma encomenda instantanea feita pelo telefone ou diretamente ao
laboratorio nao ira aparecer diretamente no local de rececdo de encomendas. Nestes casos,
para se conseguir dar entradas dos produtos ¢ necessario criar a encomenda manualmente.
Sempre que a encomenda incluir medicamentos psicotropicos e estupefacientes deve estar
acompanhada por documentos de requisi¢ao especificos que posteriormente sdo arquivados
num local proprio. No caso de ndo serem enviados todos os produtos encomendados, por se
encontrarem esgotados, sdo transferidos para outro armazenista ou adicionados a encomenda
diaria, gerando uma nova encomenda que tera de ser posteriormente aprovada.

A rececdo de encomendas foi uma atividade transversal ao estagio, sendo
inicialmente realizada de forma acompanhada e na parte final do estagio de forma
independente, sendo apenas conferidos os precos finais dos produtos de marcagéao.

3.2.4 Devolucgodes e quebras

Quando um produto ¢ enviado por engano, tem a cartonagem estragada, esta fora do
prazo de validade, existe um inconformidade entre o PVP e o PIC ou outro tipo de
irregularidade, ¢ devolvido ao armazenista que depois fornece a farmécia uma nota de
crédito. A nota de crédito também ¢ gerada quando um produto ndo consta da encomenda e
¢ faturado. Também existem outras situacdes em que os produtos sdo recolhidos pelo
armazenista, nomeadamente nos casos em que a Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude (INFARMED), emite uma circular de recolha de determinado lote de

produto.

4. ARMAZENAMENTO

4.1 Locais de armazenamento

Apods a recegdo dos produtos os seus Stocks sdo automaticamente atualizados na

respetiva ficha de produto, sendo rapidamente repostos nos locais proprios de
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armazenamento. A maioria dos MSRM ¢ guardada no robot que se encontra no piso -1 da
farmdcia. Para a sua correta introdugdo ¢ necessario ter em conta o seu prazo de validade,
uma vez que o robot faz a dispensa por essa ordem, quando o medicamento ¢é requisitado,
este avalia o prazo de validade com que o produto foi introduzido e retira primeiro o que tem
prazo de validade mais curto. Existem também alguns MSRM que devido a sua grande
procura e consequente rapida rotagdo do stock sdo guardados em gavetas e expositores no
piso de atendimento da farmacia de forma a agilizar o atendimento. E o caso dos
comprimidos de varias dosagens de Paracetamol dos varios laboratérios que ¢ muito
requisitado durante todo o ano, devendo estar num local de bastante acessibilidade.

No piso de atendimento estdo também expostos a maior parte dos produtos de
cosmética, suplementos alimentares, produtos de gravida e de bebé, material de penso entre
outros dispositivos médicos. Neste piso existe um frigorifico onde sdo guardados os
produtos que exigem condi¢des de conservagao a temperaturas entre os 2°C e os 8°C, como €
o caso das insulinas, colirios e vacinas. Estes produtos sdo os primeiros a ser conferidos,
rececionados e armazenados de forma a evitar a quebra da corrente de frio.

Para além do robot, no piso -1 existem também armarios de armazenamento de
alguns produtos, nomeadamente aqueles que existem em quantidade superior a disponivel
nos expositores ou gavetas do piso 0.

Em todos os locais em que a reposi¢do dos produtos ¢ feita manualmente, de acordo
com a regra de First-In First-Out, sempre que existem varias embalagens do mesmo produto
a que tem prazo de validade mas curto ¢ a que serd dispensada primeiro. Todos os produtos
que estdo expostos na zona de atendimento da FV sdo repostos diariamente com os que ja
existiam na farmécia e os que chegam das encomendas didrias sdo guardados no piso -1.

A reposicao diaria dos produtos tanto no robot como no local de atendimento ¢ uma

atividade realizada por todos os funcionarios da farmacia.

4.2  Controlo do prazo de validade

O controlo do prazo de validade dos produtos de dispensa pelo robot ¢ da
responsabilidade de um farmacéutico. Para além de verificar a validade quando receciona o
produto, realiza regularmente listagens e avalia a conformidade do prazo de validade da

cartonagem com aquele que foi inserido no robot e o que consta no Sifarma 2000®. Este
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aspeto ¢ fundamental para a correta rotatividade dos medicamentos dentro da farmadcia e
seguranga na dispensagdo ao utente.

Aquando desta verificagdo, os produtos que apresentam um prazo de validade
inferior a 3 meses sdo retirados e apenas sdo dispensados quando a sua utilizacdo nao
ultrapassa a validade final do produto ou podem ser devolvidos ao armazenista que emite
posteriormente uma nota de crédito. A correta organizacdo dos produtos por prazo de
validade é uma das atividades de maior importancia no processo de armazenamento dos
produtos, uma vez que diminui a probabilidade de haver desperdicio destes pelo prazo de

validade ter sido ultrapassado.

5. DISPENSA DE MEDICACAO E OUTROS PRODUTOS

A dispensa e aconselhamento sdo aspetos fundamentais da atividade diaria do
farmacéutico comunitario na prestacdo de cuidados de saude a populagdao. A importancia do
aconselhamento ¢ cada vez maior devido a quantidade e variedade de informagdo a que os
utentes tém acesso, muitas vezes, errada. Nesta atividade € essencial promover o uso correto
e racional do medicamento e a adesdo a terap€utica de forma a fomentar a saude da
populacdo e a diminuir os encargos econdémicos ndo sé para o utente, como para 0 Servigo
nacional de saude (SNS).

Desde o primeiro dia de estdgio que contactei com o0 processo de dispensa de

medicamentos, embora sempre acompanhada por um profissional da farmacia.

5.1 Medicamentos sujeitos a receita médica

Este tipo de medicagdo ¢ dispensada apenas mediante apresentacdo da receita
médica, e a principal funcdo do farmacéutico ¢ a de entregar a medicacdo ao utente e
esclarecer eventuais duvidas que surgem sobre a sua finalidade, composicdo, efeitos
adversos ou mesmo posologia.

Foi instituida por decreto lei a obrigatoriedade da prescricdo e dispensa serem

efetuadas por denominagcdo comum internacional (DCI) de forma a dissociar as marcas

comerciais € os tratamentos nos casos de existirem medicamentos bioequivalentes que
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permitam ao utente beneficiar de poupangas nos seus encargos, sem abdicar da
indispensavel confianca na qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos [1].

Ainda assim existem excegdes a prescricado por DCI que devem ser devidamente
identificadas na receita médica, nomeadamente quando o medicamento ndo possui versao de

genérico comparticipado ou outra justificagdo técnica do prescritor [1].

5.1.1 Tipos de Receitas Médicas

Atualmente existem 2 tipos de receitas com as quais os profissionais de satde s@o
confrontados: a receita eletronica materializada e desmaterializada e a receita manual. As
receitas também podem ser classificadas em renovaveis e ndo renovaveis. A receita
renovavel ¢ usada para tratamentos de longa duragdo e apresenta 3 vias, tendo uma validade
de 6 meses desde a data de prescricdo; enquanto a receita ndo renovavel ¢ usada para
tratamentos de curta duracdo e tem a validade de 30 dias apds prescricdo. A receita manual
apenas pode ser usada de forma excecional, sendo obrigatorio assinalar a razao da utilizagao
de entre as causas seguintes: faléncia informatica, inadaptacao do prescritor, prescri¢gao no
domicilio ou no caso do prescritor apenas passar até 40 receitas por més [2].

Para que a farmdcia possa receber a comparticipacao da receita é necessario que esta
se encontre valida, ndo apresentando qualquer rasura, diferentes caligrafias ou canetas.
Igualmente ndo pode ser escrita a lapis e tem de estar dentro da validade (30 dias desde a
data de prescrigao).

No decorrer do estagio tive a oportunidade de contatar com todos estes tipos de

receitas, sendo a mais frequente a receita eletrénica desmaterializada.

5.1.2 Validacao e Dispensa de Prescri¢des

O modelo de receita eletronica pode ser apresentado numa versao materializada ou
desmaterializada. Para que a receita seja valida deve estar devidamente identificada com o
nome do médico prescritor e local de prescricdo. Devem também constar os dados do utente,
a sua identificagdo e o seu plano de comparticipagdo. Para se proceder a dispensa dos
medicamentos prescritos € necessario introduzir o seu codigo e o pin de acesso. Atualmente
¢ possivel aceder a todos os medicamentos que foram prescritos pertencentes ao mesmo
grupo homogéneo, tendo o utente oportunidade de escolher quais ird levar, a quantidade,

quando sdo prescritas mais de 1 unidade, e o laboratdrio, quando existe mais do que um.
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Seguidamente a dispensa, a receita ¢ validada e efetivada, podendo o utente
requisitar a dispensa parcial da mesma.

Para a validacdo da receita manual devem constar nesta os seguintes dados: data e
assinatura do médico prescritor, local de prescricdo e a respetiva vinheta. Se o utente
usufruir do plano de comparticipagdo de pensionista (R) esta vinheta deve ser de cor verde.
Se se tratar de um consultério particular, este deve ser identificado pelo carimbo ou
identificacdo manual.

Durante a dispensa de medicagdo existem alguns critérios que devem ser seguidos. O
utente deve ser informado dos varios medicamentos existentes com o principio ativo
indicado, assim como do seu prego porque o utente possui na maior parte dos casos
liberdade de escolha. E importante referir que as farmacias tém de possuir pelo menos 3
medicamentos com o mesmo principio ativo, dosagem e forma farmacéutica, tendo estes de
de apresentar entre os 5 precos mais baixos de cada grupo homogéneo. Um grupo
homogéneo caracteriza-se por um conjunto de medicamentos com a mesma substancia ativa,
dosagem, forma farmacéutica e via de administracio que inclui pelo menos um
medicamento genérico. Sempre que o medicamento prescrito faz parte de um grupo
homogéneo, o utente pode optar por qualquer um do grupo, e para mostrar que este assume a
diferenga de preco, existe um codigo de direito de opcao que € necessario introduzir.

Se o medicamento nao estiver incluido num grupo homogéneo, o farmacéutico deve
dispensar o mais barato, excetuando situagdes em que o utente assume a diferenca de precgo
ao utilizar o direito de opgao.

A atividade de validacdo e dispensacdo da medicagdo com posterior
aconselhamento farmacéutico foi uma das atividades mais desafiantes do meu estagio, uma
vez que para além de aprender todos os aspetos logisticos desta, tive também que saber

lidar com o publico, desenvolvendo as minhas competéncias sociais.
5.1.3 Estupefaciente e Psicotrépicos

Devido a elevada probabilidade desta classe de medicamentos induzir dependéncia
fisica e psicologica, existe um maior controlo, tanto na sua aquisi¢do como na sua dispensa.
Os psicotropicos e estupefacientes sdo prescritos de forma separada da restante medicagao,
numa receita especial. Aquando da dispensa € necessario preencher uma ficha com os dados
do médico prescritor, do doente e do adquirente, sendo necessaria apresentacdo do

documento de identifica¢do. No fim da venda ¢ impresso um taldo de venda juntamente com
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a fatura, que ¢ anexado posteriormente a copia da receita. Mensalmente € obrigatério o envio

ao INFARMED de listagens deste tipo de medicamentos, dispensados e adquiridos.

5.1.4 Sistemas de Comparticipacdo

Atualmente a comparticipagdo da medicacao pode ser feita pelo Estado ou por outros
subsistemas de satde. O doente, ap0Os apresentar a sua identificacdo, apenas paga a diferenca
entre o valor total e a comparticipacao. Esta diferenga ¢ depois reembolsada a farmécia pelo
respetivo organismo. Existem 2 regimes de comparticipagdo: o geral e o excecional. O
regime geral estd dividido em vérios escaldes de acordo com a classe farmacoterapéutica,
sendo que o Estado paga uma percentagem do valor total do medicamento (A — 90%, B —
69%, C — 37% e D — 15%). Os regimes excecionais abrangem os doentes pensionistas
(identificados com R), doentes com determinadas patologias ou grupo de doentes
(identificados com letra O) em que a comparticipagdo ¢ majorada relativamente a descrita
anteriormente [3].

Programa nacional de prevencdo e controlo da diabetes: a legislagao atualizou

recentemente o regime de comparticipacdo das tiras para determinacdo de glicemia,
cetonemia e cetonuria e as agulhas, seringas, lancetas e outros dispositivos médicos para
auto-monitorizagdo da diabetes [4], sendo a comparticipacao de 85% do preco das tiras e de

100% nas agulhas, seringas e lancetas para beneficiarios [5].
5.1.5 Receitudrio e faturacao

Finalizado o processo de dispensa, as receitas sdo separadas consoante os organismos
de faturacdo em que se enquadram e mensalmente sdo conferidas, sendo corrigidas pelo
farmacéutico responsavel se for necessario. Apos este processo sdo agrupadas em lotes de 30
e ¢ emitido o verbete de identificagcdo do lote, que ¢ carimbado e anexado ao mesmo.

O fecho do receituario ¢ realizado no ultimo dia de cada més, sendo emitido o resumo
mensal de lotes e impressa a fatura mensal. O receituario relativo aos organismos do SNS ¢
enviado para o Centro de Conferéncias de Faturas e os correspondentes aos restantes

subsistemas segue para a Associa¢ao Nacional de Farméacias (ANF).

5.2 Medicamentos nao sujeitos a receita médica (MNSRM)
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Os MNSRM sao todos aqueles que podem ser adquiridos na farmacia ou noutros locais
e que ndo estdo sujeitos a prescricdo médica. Devido ao aumento da pratica de
automedicacdo com MNSRM, o papel do farmacéutico tem vindo a assumir um papel de
maior relevancia de forma a promover o uso do responsavel do medicamento. E importante
que o farmacéutico faca um aconselhamento rigoroso, tendo em conta a finalidade
pretendida pelo utente. Muitas vezes os utentes procuram um MNSRM para um fim
diferente ao que esta recomendado, sendo importante que o farmacéutico se consiga

aperceber e que reencaminhe o utente para outra alternativa terapéutica.

5.3 Outros produtos farmacéuticos

Na FV os produtos de dermocosmética tém especial relevo, nomeadamente das
varias linhas da La Roche-Posay®, Eurcerin®, Lierac®, Vichy®, Filorga®, Caudalie® e
SkinCeuticals®. Estas sdo as marcas mais vendidas na farmécia e com as quais tive maior
contacto. O aconselhamento destes produtos foi muito recorrente e completo.

Na FV também existe uma grande variedade de especialidades farmacéuticas do
grupo de medicamentos homeopdticos, suplementos alimentares, dispositivos médicos,
produtos de higiene intima, produtos bucodentarios, produtos de gravida e de bebé. Estes
produtos sdo frequentemente dispensados aos utentes com a respetiva indicagdo de uso e
possiveis efeitos adversos.

Durante o estégio tive a oportunidade de contatar com a dispensa de varios MNSRM
e outros produtos farmacéuticos, tendo tido a possibilidade de confirmar a importancia do

papel do farmacéutico no seu aconselhamento e correta utilizacao.

6. PREPARACAO DE MEDICAMENTOS MANIPULADOS

A manipulagdo de matérias-primas na farmacia ¢ uma pratica que ¢ cada vez menos
recorrente devido a grande oferta de produtos comercializados industrialmente nas mais
diversas formas farmacéuticas e dosagens. No entanto, sempre que € necessario preparar um
manipulado este ¢ realizado pelo Técnico da farmacia no laboratorio equipado para tal.

O laboratorio estd localizado no piso inferior da farmécia e esta equipado de acordo
com normas [6]. Segundo as normas especificas sobre manipulacdo de medicamentos das

Boas Praticas Farmacéuticas (BPF), a farmacia deve possuir documentagdo de suporte para
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registo das preparagdes efetuadas, numero de lote, substancias utilizadas e respetivo lote,
modo de preparacdo, dados do utente e do prescritor, controlo da qualidade do produto,
prazos de utilizagdo e condi¢des de conservagdo, bem como o calculo do respetivo PVP, de
acordo com a legislagdo em vigor [6]. A rotulagem destes produtos ¢ muito importante,
devendo incluir a identificagdo da farmécia, do DT e do utente para o qual se destina o
manipulado, os seus constituintes, a data da preparacdo, prazo de validade, lote, via de
administracdo, condi¢des de conservacao e preco.

No decorrer do estagio o meu contacto com a preparacdo de manipulados foi

reduzido, devido a sua baixa procura pelos utentes.

7. OUTROS SERVICOS FARMACEUTICOS

De forma a promover a saude o bem-estar da populacao, a FV dispdoe de uma grande
variedade de servicos que presta diariamente aos utentes, nomeadamente a determinacao de
pardmetros bioquimicos, Indice de Massa Corporal (IMC), medicdo da pressio arterial e
administracdo de injetaveis. Para além destes, ha também a possibilidade de fazer um teste

de avaliacdo da pele, marcar consultas de nutricionismo e de podologia.

7.1  DETERMINACAO DE PARAMETROS BIOQUIMICOS
Com o aumento da prevaléncia de doencas cardiovasculares e Diabetes mellitus tem-

se verificado um aumento da requisigdo dos utentes para medigdo de parametros
bioquimicos, recorrendo muitas vezes aos servi¢os disponiveis na farmacia para o fazer.
Durante o periodo de estagio verifiquei que a determinacdo de parametros
bioguimicos, como a glicemia e o colesterol eram efetuados varias vezes por semana.
Os utentes tém de se deslocar ao gabinete de utente onde farmacéutico faz as
medigdes com os aparelhos indicados e ap6s obtengdo e analise dos resultados, presta o

aconselhamento devido ao utente.

7.2  Medicao da pressao arterial e determinacao do IMC

Para a mediacao destes dois parametros existem maquinas proprias na zona de
atendimento da farmadcia, que sdo usados pelos utentes com indicagdes de utilizagdo dadas
pelo farmacéutico. Apos medicdo da pressdo arterial ou do peso e altura para célculo do

IMC, ambos os aparelhos de medi¢do imprimem um taldo com os resultados.
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Durante o periodo de estagio efetuei varias vezes o0 acompanhamento do utente durante
a medicdo de ambos os parametros e ap0s registo e analise dos resultados realizei um breve

aconselhamento de acordo com os valores de referéncia.

7.3  Administracdo de injetaveis
Este servico apenas pode ser prestado por profissionais de saude que tenham a devida
certificagdo de administracdo de injetaveis e apenas ¢ feita para as vacinas que nao constam

no plano nacional de vacinagdo.

7.4 Valormed

E uma iniciativa promovida pela ANF que consiste na recolha de medicamentos fora
de prazo e/ou caixas de medicamentos vazias pela farmacia. O processo de recolha ¢ feito
diariamente e tem tido bastante sucesso e muita adesdo pela populacdo. Existe sempre um
contentor de Valormed na zona de atendimento e sempre que esta se encontra cheio ¢

transportado para a zona de rececdo de encomendas.

8. OUTRAS ATIVIDADES DESENVOLVIDAS DURANTE O ESTAGIO

Durante o periodo de estagio foram desenvolvidas outras atividades complementares,
nomeadamente, a participagdo em diversas formagdes e na estratégia de marketing da FV.

Tendo em conta a grande incidéncia dos produtos de dermocosmética na FV existe
uma grande necessidade de conhecer todas as marcas que esta comercializa e os seus
produtos. A possibilidade de participar em formagdes da gama da SkinCeuticals®que
decorreram na Académica L’Oreal® do Porto durante a manha do dia 25 de Novembro € na
L’Oreal® de Lisboa (Miraflores) durante a manhd do dia 10 de Fevereiro, assim como da
gama Vichy® no Porto no dia 16 de Fevereiro durante todo o dia, promoveu um aumento do
conhecimento sobre os diversos produtos € uma maior otimiza¢do do atendimento e
aconselhamento dado ao utente. Para além das formacdes em dermocosmética tive também a
oportunidade de assistir a uma formagdo poés-laboral de duas horas de produtos de
amamenta¢do da gama Medela® que decorreu na Plural de Coimbra no dia 16 de Fevereiro.
Os certificados relativos a presenga nesta formagdes sdo apresentados no Anexo 1.

O marketing farmacéutico tem vindo a assumir uma importdncia crescente no

quotidiano da farmécia e constitui uma ferramenta essencial para o bom funcionamento e
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progressio da mesma. Existem diversas atividades relacionadas com este tema,
nomeadamente a realizacdo de montras, afixacdo de cartazes promocionais das marcas,
promogdo de “dias de marca” e publicitacdo dos produtos da farmécia nas redes sociais e
pagina Web, com os quais tive contato direto durante todo o meu estagio, apresentando na

Figura 1 (Anexo 2) um exemplo de execucdo de uma montra.
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PARTE II - Temas Desenvolvidos

TEMA 1 - ESTUDO SOBRE A RELACAO ENTRE A LEITURA DO FOLHETO
INFORMATIVO E A ADESAO A TERAPEUTICA

1. MOTIVACAO DO PROJETO

Durante o periodo de estagio tive a possibilidade de constatar que o farmacéutico
desempenha um papel fundamental no sucesso da terap€utica instituida ao utente, tendo tido
curiosidade de me informar sobre quais os fatores que o promovem. Assim, considerei
interessante o desenvolvimento de um estudo sobre a leitura do folheto informativo, de
forma a identificar se esta potenciava ou diminuia a adesdo a terapéutica e em que aspetos 0s

farmacéuticos poderiam atuar de forma a otimizar a sua utilizacao.

2.  CONTEXTUALIZACAO DO TEMA: ADESAO A TERAPEUTICA

A adesdo a terapé€utica pode ser definida como “a medida em que o comportamento
de uma pessoa - tomar medicagdo, seguir uma dieta e/ou executar mudangas de estilo de
vida, corresponde a recomendagdes acordadas com um profissional de saude” [7],
constituindo o sujeito um interveniente direto no processo e ndo apenas subordinado ao
profissional de saude.

Alguns autores estimaram que a taxa de adesao a medicacdo cronica varie entre 40%
a 50%, a da medicagdo de curta duragdo seja cerca de 70% a 80%, enquanto a modificagao
do estilo de vida seja bastante mais baixa, variando entre 20% e 30% [8]. Por outro lado,
num artigo de revisdo da Organizacdo Mundial de Saide (OMS) ¢ referido que nos paises
desenvolvidos a taxa de adesdo a terap€utica dos doentes cronicos ¢ de 50%, com valores
inferiores nos paises em desenvolvimento [7]. A reduzida taxa de adesdo a terapéutica
reflete-se principalmente nos resultados do tratamento, verificando-se um aumento da
morbilidade e mortalidade precoce [8].

Os principais fatores que promovem a falha na adesdo a terapéutica foram
demonstrados em varios estudos, podendo ser agrupados em trés grandes grupos: fatores
demograficos, sociais e econOmicos; fatores relativos a doenca e regime terapéutico

prescrito e fatores ligados a relagdo do paciente com os profissionais e servigos de saude [9].
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A falta de adesdo a terapéutica pode ser verificada no tratamento de uma grande
variedade de patologias. Para terapias de doengas infeciosas, a reduzida adesdo ndo tem
apenas impacto nos resultados do tratamento, mas também tem encargos econdémicos €
ambientais, como o desenvolvimento de resisténcias de microrganismos a agentes
terapéuticos [8]. Os encargos econdmicos que podem advir da falta de adesdo a terapéutica
podem ser diretos, como aumento da frequéncia das urgéncias e hospitalizagdes ou a
progressdo para tratamentos mais dispendiosos, ou indiretos, como a diminuicdo da

produtividade e da qualidade de vida do doente [8].

3. CONTEXTUALIZACAO DO TEMA: O FOLHETO INFORMATIVO

O folheto informativo, ou bula, constitui um documento escrito dirigido ao utente
cuja principal fungdo ¢ informar sobre a administragdo, precaugdes e eventuais efeitos
adversos da medicacao prescrita [10]. Esse folheto ¢ fornecido ao utente de forma gratuita
dentro da cartonagem da medicacdo, sendo fundamental que tenha uma linguagem acessivel
para a populacdo em geral [11]. Devido ao aumento da facilidade de acesso a diversos tipos
de informacao, tem-se verificado um aumento da autonomia dos utentes no que diz respeito
a escolha da terapéutica a seguir. No entanto, a informacdao que adquirem nem sempre se
revela correta e fidedigna. Esta situacdo, aliada a falta de tempo de profissionais de satde,
como ¢ o caso de médicos e farmacéuticos, ou mesmo a reduzida capacidade de retengdo da
informagdo transmitida verbalmente aos utentes mais idosos, enfatiza a importancia da
informacao escrita que ¢ dada ao utente no folheto informativo.

Neste contexto, a informacgdo deve estar exposta de forma clara e compreensivel e
deve ter uma disposi¢ao grafica que permita um acesso rapido quando consultada. Outro
aspeto a ter em conta incide na linguagem utilizada, uma vez que tem de abranger os varios
estratos socioecondmicos [11]. Em 2004 a European Medicine Agency (EMA) harmonizou
guidelines para a legibilidade dos folhetos informativos de medicagdo para uso humano, de
forma a uniformizar e otimizar o acesso a informagao presente. Em Portugal ¢ necessario
que os requerentes de autorizagdo de introdug@o no mercado ou registo de medicamentos de
uso humano realizem testes de legibilidade do folheto informativo na populagao-alvo [12] e
os resultados devem ser apresentados ao INFARMED [13]. No entanto, varios estudos
indicam que mesmo assim os folhetos informativos sdo muitas vezes interpretados
erroneamente, podendo mesmo levar a uma diminuicdo da adesdo a terapéutica. Isto

acontece maioritariamente apos leitura da sec¢do das reagdes adversas.
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A falta de adesdo ao plano farmacoterapéutico prescrito pode ser considerado um

problema de satide publica uma vez que agrava a doenga, podendo mesmo potenciar a morte

ou incapacidade precoce [10].

4,

ANALISE DO FOLHETO INFORMATIVO

4.1 OBJETIVOS

Apods enquadramento dos varios fatores que influenciam a adesdo a terapéutica e

analise da importancia do folheto informativo, os objetivos principais deste estudo sao:

4.2

Avaliar a frequéncia de utilizagdo do folheto informativo como fonte de informagao
sobre a terapéutica relativamente a outras fontes de informacao;

Identificar as principais razdes que levam a consulta do folheto informativo;

Avaliar a compreensibilidade, utilidade, legibilidade e organizag¢do geral do folheto
na otica do utilizador;

Identificar os parametros do folheto informativo com maior percentagem de
consulta;

Descrever o impacto da leitura do folheto informativo na estabilidade emocional do
sujeito;

Caraterizar a influéncia do folheto informativo na adesao a terapéutica;

Descrever a variabilidade da influéncia da leitura do folheto informativo na adesdo a

terap€utica consoante a faixa etaria, sexo e habilitagdes académicas do sujeito.

METODOLOGIA

De forma a atingir os objetivos propostos foi realizado um estudo descritivo durante

o més de Fevereiro de 2017, cuja metodologia se passa a apresentar.

Instrumento: foi utilizado um questionario apresentado no Anexo 3. Este questionario foi

realizado na plataforma Google forms, sendo constituido por trés sec¢des. A primeira sec¢ao

diz respeito a dados sociodemograficos, nomeadamente recolha de dados como: sexo, idade,

habilitacdes académicas e também identificar doencas cronicas. A segunda sec¢do incide

sobre a utilizacdo do folheto informativo e a terceira sobre o impacto da leitura do folheto

informativo na estabilidade emocional do doente ¢ sobre a relagdo entre a leitura deste ¢ a

adesdo a terapéutica.
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Participantes: ap6s aprovacao pelo DT da FV foi solicitada a participacao dos utentes
no inquérito. Neste contexto era-lhes explicada a finalidade do estudo e a sua inser¢do no
contexto do estagio curricular do Mestrado em Ciéncias Farmacéuticas. O questionario era
respondido ap6s dispensada a medicagdo pretendida pelo utente e apenas quando este se
mostrava disposto a participar. Para além dos utentes da FV, o questionario também foi
passado pelo método “bola de neve” através do meu facebook pessoal, sendo este
respondido online. Ambos os procedimentos garantiam anonimato aos participantes. Sendo
um estudo descritivo, ndo foram utilizados métodos estatisticos e para compilagdo e

posterior analise dos dados obtidos foi utilizado o programa Microsoft Excel.

4.3  RESULTADOS E DISCUSSAO
Neste estudo participaram 161 pessoas, 125 (77,6%) do sexo feminino e 36 (22,4%)

do sexo masculino. As idades estavam compreendidas entre os 14 ¢ os 89 anos, com uma
média de 29 anos e uma moda de 24 anos, correspondendo a 34 pessoas questionadas. Dois
participantes no estudo (1,2%) possuiam o 4° ano de escolaridade, outros dois (1,2%), o
ensino basico, 34 (21,1%) o ensino secundario, 61 (37,3%) eram licenciados, 53 (32,9%)
eram mestres € 9 (5,6%) tinham o doutoramento. Dos 161 participantes, 24 (14,9%) eram
doentes cronicos, sendo as patologias mais prevalentes a rinite cronica, a gastrite ¢ a
hipertensao arterial, com 3 casos para cada patologia.

No que diz respeito as fontes de informagao utilizadas (Figura 2), verificou-se uma
maior frequéncia de resposta para o Médico, o Farmacéutico e o Folheto Informativo (129,
127 e 102 de respostas, respetivamente). Esta informagao constituiu uma base fundamental
para a concretizagdo dos objetivos do estudo, uma vez que, de acordo com a literatura, o

folheto informativo se encontra entre as principais fontes de informacao utilizadas [11].
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Figura 2 - Fontes de informacao utilizadas.
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Os dados recolhidos sobre a utilizagdo do folheto informativo na 6tica do utilizador
evidenciam que a informagdo apresentada no folheto ¢ considerada, muitas vezes,
compreensivel e util (50,3% e 47,8%, respetivamente), embora 4s vezes seja apresentada
com tamanho e tipo de letra apropriados (45,3%). Estes resultados estdo de acordo com a
bibliografia consultada [11, 14]. Na perspetiva dos participantes, a linguagem utilizada ¢
muitas vezes adequada (41,6%) e também se verifica que a informagdo estd muitas vezes
bem organizada e compartimentada (54,6%).

De forma a avaliar a distribuicdo destes parametros de acordo com o grau de
habilitacdo académica dos inquiridos, os resultados obtidos foram reorganizados em fungao
deste parametro (Tabela 2).

Verificou-se uma predomindncia da frequéncia com que a informacdo era
considerada muitas vezes e sempre compreensivel e util para participantes com graus de
licenciatura ou superior. Também se verificou que a linguagem era considerada muitas vezes
adequada para participantes detentores do grau de ensino secundério, licenciatura ou
mestrado. O parametro relativo a adequagdo do tamanho e tipo de letra teve uma frequéncia
uniforme, sendo considerado as vezes adequado. Sujeitos com grau de ensino secundario ou
superior referem que a informacao presente no folheto informativo se encontra muitas vezes
organizada e compartimentada. Assim, conseguimos observar que utilizadores do folheto
informativo com graus de licenciatura ou superior conseguem ter uma melhor percecio e

utilizagdo do mesmo.
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Tabela 2 - Avaliagdo da distribuicio da frequéncia da compreensibilidade e utilidade do folheto
informativo, da linguagem, do tipo e tamanho de letra e da organizagio geral do folheto informativo por

habilita¢oes académicas.

Compreensibilidade Nunca | Raramente | As Vezes | Muitas Vezes | Sempre
4° Ano 0 1 (50%) 1 (50%) 0 0
E. Basico 0 0] 2(100%) 0 0
E. Secundario 0 4 (11%) 4 (11%) 15 (44%) | 11 (32%)
Licenciatura 0 1 (1,6%) 5 (8%) 36 (59%) | 19 (31%)
Mestrado 0 2 (3,7%) 5 (9,4%) 23 (43%) | 23 (43%)
Doutoramento 0 0 2 (28%) 7 (77%) 0
Utilidade Nunca | Raramente | As Vezes | Muitas Vezes | Sempre
4° Ano 0 1 (50%) 1 (50%) 0 0
E. Basico 0 0 1 (50%) 1 (50%) 0
13
E. Secundario 0 4 (11,7%) | 7(20,6%) 10(29,4%) | (33,2%)
7
Licenciatura 0 1 (1,6%) (11,47%) 31 (50,8%) | 22 (36%)
6 14
Mestrado 0 2 (3,77%) (17,32%) 31 (58,5%) | (26,4%)
3
Doutoramento 0 0] 2(222%) 4 (44,4%) | (33,3%)
Linguagem Nunca | Raramente | As Vezes | Muitas Vezes | Sempre
4° Ano 0 1 (50%) 1 (50%) 0 0
E. Basico 0 0] 2(100%) 0 0
12
E. Secundario 0 5 (14%) (35,3%) 14 (41,1%) | 3 (8,8%)
1 12
Licenciatura (1,6%) 0] 22(36%) 26 (42,6%) | (19,7%)
20 7
Mestrado 0 3 (5,6%) (37,7%) 23 (43,4%) | (13,2%)
Doutoramento 0 0] 5(55,6%) 4 (44,4%) 0
Tamanho e tipo de .
letra Nunca | Raramente | As Vezes Muitas Vezes | Sempre
4° Ano 0 1 (50%) 1 (50%) 0 0
E. Basico 0 0] 2(100%) 0 0
4 13 1
E. Secundario | (11,7%) | 12 (35,3%) (38,2%) 4 (11L,7%) | (12,9%)
2
Licenciatura (3,3%) | 13 (21,3%) 30 (49%) 10 (16,4%) | 6 (9,8%)
1 24
Mestrado (1,9%) | 11 (20,8%) (45,3%) 13 (24,5%) | 4 (7,5%)
Doutoramento 0 3 (33,3%) 3(33,3% 3 (33,3%) 0
Organizacio e .
compartimentacio Nunca | Raramente | As Vezes | Muitas Vezes | Sempre
4° Ano 0 0] 2(100%) 0 0
E. Basico 0 0 1 (50%) 0] 1(50%)
10 6
E. Secundario 0 5 (14,7%) (29,4%) 13 (38,2%) | (17,6%)
12
Licenciatura 0 2(3,3%) | 9(14,8%) 38 (62,3%) | (19,7%)
2 10
Mestrado (3,8%) 2 (3,8%) 8 (15%) 31(58,5%) | (18,9%)
1
Doutoramento 0 0] 2(22,2%) 6 (66,66%) | (11,11%)
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Em relacdo ao contetido do folheto informativo, os sujeitos foram questionados sobre
a frequéncia da consulta dos véarios topicos descritos nos folhetos (Figura 3). Os tdépicos
mais consultados foram: como tomar o medicamento, (123 respostas) e possiveis reagdes
adversas (122 respostas), seguidos das indicacdes terapéuticas (107 respostas). Estes
resultados confirmam os obtidos em estudos anteriores [14], de acordo com os quais seria de

esperar maior frequéncia de consulta das reagdes adversas.

150 B Frequéncia

de resposta
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Figura 3 - Frequéncia de consulta dos varios parametros do folheto informativo.

No que diz respeito ao impacto psicologico que a leitura do folheto informativo tem,
verificou-se que raramente a leitura provocava preocupag¢do ou ansiedade e muitas vezes
promovia a confianga e seguranca na toma da medicac¢do. Os resultados sdo descritos na

Tabela 3.

Tabela 3 - Impacto psicolégico da leitura do folheto informativo.

Nunca [Raramente| As Vezes | Muitas Vezes | Sempre

Preocupagdo/ ansiedade 0 75 44 13 2

Confianga/ seguranga 13 21 57 62 8

Estes resultados ndo vao de encontro aos resultados obtidos em estudos feitos
anteriores, que consideraram que a leitura do folheto informativo aumenta ansiedade e a
inseguranca do sujeito [15]. No entanto, esta discrepancia poderd dever-se a diferenca da
média de idades dos inquiridos que no caso do presente estudo apresentavam uma média
inferior a dos estudos referidos na literatura.

Por ultimo, foi analisada a relacao da leitura do folheto informativo na alteragcdo da
adesdo a terapéutica, tendo sido obtidas 134 respostas (83,23%) indicativas que a leitura do
folheto informativo ndo inibe, potencia ou modifica de outra forma a toma de medicagdo. De

forma a verificar se a faixa etaria e o sexo dos inquiridos tém influéncia nestes resultados, os
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participantes foram divididos em trés grupos etarios: idade inferior a 30 anos, entre 30 e 50

anos e superior a 50 anos e separadamente agrupados por sexo (Tabela 4).

Tabela 4 -Distribui¢do da modificacio, se existente, da toma de medica¢do com a faixa etaria e o sexo.

Faixa etaria Sexo

<30 anos 30 - 50 anos |>50 anos Feminino nMOascuh
Inibe a toma da medicacdo 7(5,6%) 2 (11,11%) |4 (20%) 12 (9,6%) |1 (2,8%)
Promove a substituicdo de o 0 o o o
medicacdo 11 (8,9%) 1 (5,55%) 1 (5%) 11 (8,8%) |2 (5,5%)
Promove a toma de dqses mais 1 (0,8%) 0 0[1(0.8%) 0
elevadas que as prescritas
Nio inibe ou potencia a toma o o o 101 33(91,6
de medicacio 104 (84,55%) (15 (83,3%) |15 (75%) 80.8%) | %)
Total 123 18 20 125 36

Por ultimo, os participantes foram agrupados de acordo com a sua habilitacao

académica, estando os resultados apresentados na Tabela 5.

Tabela 5 - Distribuicdo da modificacdo, se existente, da toma de medicag¢do com as habilitagcdes

académicas.

4° Ano E. Basico E. , . | Licenciatura | Mestrado | Doutoramento

Secundario

Inibe a toma da o o o o
medicacdo 0 0 2 (5,9%) 6 (9,8%) 1(1,9%) |4 (44,4%)
Promove a substituicdo o o o
de medicacdio 0 0 3 (8,8%) 8 (13,1%) 12 (3,7%) |0
Promove a toma de 0 0 0 1 (1.6%) 0 0
doses mais elevadas
Nio inibe ou potencia 2 2 o o 50 o
a toma de medicacio | (100%) | (100%) AR BRI (94,3%) S EPA,
Total 2 2 34 61 53 9

Os resultados obtidos foram consistentes, verificando-se que a inexisténcia de

influéncia da leitura do folheto informativo na toma da medica¢ao nao varia de acordo com

a faixa etaria, sexo ou habilitacdes académicas. De acordo com a bibliografia, hd uma

diminuicdo da adesdo a terapéutica ap6s leitura do folheto informativo, nomeadamente da

seccao das reagdes adversas [15], o que ndo se verificou no presente estudo.
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5. CONSIDERACOES FINAIS

A adesdo a terap€utica ¢ um dos fatores que contribui para o sucesso da mesma,
sendo importante identificar quais os principais fatores que podem estar associados.

Os resultados obtidos no presente estudo permitem concluir que uma grande parte
dos participantes consulta dois profissionais de saide e um documento devidamente
certificado para aceder a informagao sobre a terapéutica. O folheto informativo constitui um
documento de consulta sobre a terapéutica e ¢ percecionado como um documento
geralmente acessivel. Verificou-se também que as implementagdes feitas pelas agéncias
competentes para promoc¢ao da legibilidade do folheto informativo foram bem-sucedidas,
uma vez que os utilizadores o consideram bem construido.

Verificou-se também que a leitura do folheto informativo ndo tem um impacto
negativo e ndo inibe, potencia ou modifica de forma negativa a toma de medicagdo. Estes
resultados, embora nao estejam totalmente de acordo com estudos anteriores, sugerem uma
boa utilizacdo desta ferramenta de informacao pelos participantes no presente estudo.

Em sintese, o estudo realizado pretendeu constituir um contributo para a andlise do
processo de compreensdo e utilizagdo do folheto informativo, vulgarmente conhecido por
bula, que acompanha os medicamentos. No entanto sdo ainda necessarios estudos mais
aprofundados sobre o tema, nomeadamente com amostras mais alargadas que permitam uma
visdo mais completa do seu real impacto e dos fatores que lhe estio associados. E do
interesse de todos os profissionais de saide a promocdo da adesdo a terapéutica e de

utilizacao de todas as ferramentas disponiveis de forma a rentabilizar os recursos de saude.

TEMA 2 - PSORIASE

1. ESCOLHA E CONTEXTUALIZACAO DO TEMA

No decorrer do estagio foram varias as ocasides em que surgiram questoes dos utentes
sobre a psoriase e por essa razdo senti necessidade de me informar mais aprofundadamente
sobre este assunto. Percebi que seria uma mais-valia para os utentes que da farmacia
obterem mais informagao sobre o assunto, de forma sucinta e simples.

A psoriase ¢ uma patologia crénica autoimune nio contagiosa na qual se verifica um
aumento descontrolado da proliferagdo celular na epiderme. Apesar de existir predisposi¢ao

genética para o desenvolvimento de psoriase, existem fatores externos e internos que

25



Farmacia Vilaca

Relatério de Estagio

parecem despoletar crises. Segundo o relatorio da OMS, atualmente a Psoriase afeta cerca de
11,4% da populacdo mundial, mas Portugal este valor ¢ menor, cerca de 1,9% da populagio
encontra-se afetada por esta patologia. Embora possa ocorrer em qualquer idade é mais
frequente na faixa etaria dos 50 aos 69 anos, sem diferenca significativa entre o sexo [16].

Estima-se que entre 60% a 90% dos doentes com psoriase tenham historia de psoriase na

familia [19].

2. FATORES DE RISCO

O mecanismo pelo qual a doenga ¢ ativada ainda ndo ¢ compreendido, no entanto sdo
reconhecidos alguns fatores internos e externos que desencadeiam as crises, sendo os mais
frequentes: a presenca de infegdes por Streptococcus, obesidade, consumo de tabaco e
alcool, alguns tipos de medicacdo (anti-inflamatorios ndo esteroides, B-bloqueadores, anti-
maldaricos e tetraciclinas), traumatismos da pele (queimaduras solares ou escoriagdes) e
exposicao a elevados niveis de stress [18,19]. Nas mulheres, a gravidade das crises parece
estar relacionada com os niveis hormonais, aumentando durante a puberdade, pos-parto e
menopausa ¢ diminuindo durante a gravidez [19]. Estes fatores, associados a predisposi¢ao

genética, podem contribuir para as crises psoriaticas [18,19].

3. TIPOS DE PSORIASE

A psoriase ¢ uma patologia que se pode manifestar de diversas formas, podendo o
mesmo individuo apresentar mais do que uma forma. Pode afetar varias zonas do corpo,
sendo mais frequente o aparecimento de lesdes nas zonas dos joelhos, cotovelos, regiao
lombo sacral, couro cabeludo e regido genital [17]. As caracteristicas das placas e o local
onde aparecem variam em funcdo do tipo de psoriase. A psoriase vulgar também
denominada de psoriase em placa ¢ a forma mais frequente da doenca, constituindo cerca de
90% dos casos. E caracterizada pela existéncia de placas eritematosas, escamadas, com
bordos definidos e com distribuigdo simétrica no organismo [17,19]. E uma forma de
psoriase que provoca muito prurido, resultando frequentemente em escoriacdes [19]. A
psoriase gutata ¢ uma forma da doenca em que as lesdes aparecem subitamente e na forma
de pequenas gotas rosadas apds infegdo por Streptococcus que desaparecem depois de
eliminada a infe¢do. E frequentemente observada em criangas e jovens adultos, normalmente

com idade inferior a 30 anos [19].
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Para além das formas da doenga referidas existem ainda outros trés tipos que

provocam lesdes ndo pustulares: a psoriase eritrodérmica, a psoriase palmoplantar e a
psoriase inversa. A psoriase eritrodérmica pode afetar at¢ 80% da area corporal e conduzir
a reagOes sistémicas uma vez que a barreira natural do organismo ¢ significativamente
danificada. Por este motivo existe um elevado risco de choque cardiovascular ou séptico. A
forma de psoriase palmoplantar ¢ caracterizada por lesdes que surgem principalmente nas
maos ¢ na sola dos pés. A psoriase inversa afeta as zonas de dobra da pele como as axilas,
virilhas ou pregas abdominais, havendo formacao de lesdes brilhantes e bem definidas, com
placas eritematosas de descamacao reduzida [17]. Este tipo de psoriase afeta principalmente
doentes obesos. Relativamente aos tipos de psoriase em que se formam lesdes pustulares,
podem ter varias apresentagdes, podendo observar-se erupgdes de pustulas de forma
generalizada pelo corpo ou apenas localizadas nas placas psoridticas pré-existentes [19].
Este tipo de psoriase pode desenvolver-se de forma independente ou como uma complicagao
da psoriase vulgar.
A psoriase pustular generalizada aguda, ou de von Zumbush, é uma apresentacdo rara e
severa da doenca [17] que pode ser acompanhada de edema e febre [19]. O impetigo
herpetiforme também ¢ uma forma rara da doenca, caracterizada por lesdes eritematosas
cobertas com pustulas que podem causar prurido ou sensacdo de queimadura. Esta
normalmente relacionada com a gravidez, podendo surgir no ultimo trimestre € novamente
em gravidezes posteriores.

A psoriase pustular localizada pode surgir em duas formas, a psoriase pustular do tipo
Barber, uma forma cronica e recorrente que afeta maioritariamente o sexo feminino e que
se apresenta com pustulas na regido palmoplantar, ¢ a doeng¢a de Hallopeau, uma doenca
dermatoldgica progressiva caracterizada por erupgdes pustulares na zona dos pés e das maos

[17].

4. FISIOPATOLOGIA

Estudos recentes revelam que o aumento descontrolado da proliferacdo e inflamagao
das células da epiderme se deve a uma ativagdo inapropriada do sistema imunitario. Apds
contacto com um ativador da doenga, doentes geneticamente predispostos sofrem ativagao
das células dendriticas que promovem a diferenciagdo dos linfocitos T em Thl e Th17. Estes

linfocitos diferenciados desencadeiam a resposta imunitdria mediada por vdrias citocinas que
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provocam inflamagdo e hiperproliferagdao dos queratinocitos.

Normalmente, as células da epiderme maturam e sdo removidas da superficie da pele
a cada 28-30 dias. Durante uma crise de psoriase estas células conseguem maturar em 3-6
dias e acumulam-se na superficie da pele resultando no espessamento desta em zonas
especificas que visualmente se traduz pela observagao de placas. A continua estimulagio dos
linfocitos Thl e Th17 pode causar o aparecimento de eritema, uma vez que ha um aumento

da irrigagdo sanguinea desta zona através da angiogénese e vasodilatagdo [19].

5. CO MORBILIDADES

Um doente com Psoriase tem um maior risco de desenvolver um grande conjunto de
patologias, sendo este risco varidvel com o grau de severidade da doenca. As co
morbilidades sdo variadas, incluindo o desenvolvimento de artrite psoriatica, diabetes ou
mesmo doencas cardiovasculares (hipertensdo e hipercolesterolemia). Em diversos estudos
foi demonstrado que o risco de morte causado por doencas cardiovasculares, neoplasmas
malignos, doenca respiratoria do trato inferior, deméncia e doenga renal € maior em doentes
com psoriase [19].

A artrite psoriatica ¢ uma das complicagdes mais frequentes da psoriase, ocorre em
cerca de 40% dos doentes, cerca de 10 anos apos a doenga ter sido diagnosticada. E uma
complicagdo que afeta as articulagdes e que, quando nao tratada, pode ser irreversivel [19].
Para além das patologias referidas, também parece existir uma maior probabilidade de
desenvolvimento posterior de doencas do foro psicoldgico [16].

Todos estes fatores associados contribuem para diminuir significativamente a
qualidade de vida do doente, sendo importante que todos os profissionais de saude,
incluindo o farmacéutico, alertem os doentes para as possiveis complicagdes e para a

importancia do controlo da doenca.

6. TRATAMENTO DA PSORIASE

Apesar de ainda ndo existir cura para a psoriase, existem vdarias medidas que podem ser
adotadas de forma a combater e aliviar os sintomas. Estas medidas podem variar consoante a
extensdo, localizagdo e tipo de lesdes, sintomas que o doente apresenta ou impacto que a

doenca tem na qualidade de vida do utente [19]. Dos varios tratamentos disponiveis, podem
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referir-se a terapia topica, sistémica, fototerapia e fArmacos biologicos.

Terapia tépica: ¢ usada como primeira linha no controlo dos sintomas da psoriase uma vez

que os componentes usados reduzem e atrasam a multiplicacdo celular excessiva
caracteristica da patologia e reduzem também a inflamagao [20]. Existem vdrias substancias
ativas usadas nesta terapia: corticosteroides, Antralina, andlogos da vitamina D3, Retinoides,
Calcitriol, acido salicilico, alcatrao e ureia, cujo mecanismo de acdo estd descrito na Tabela
7 do Anexo 4. E uma terapia que estd disponivel em diversas formas farmacéuticas,
incluindo cremes, logdes e shampoos [19].

Terapia oral sistémica: csta indicada em varias situagdes, nomeadamente em adultos com

doenga moderada a severa, se a doenga causar diminuicao significativa da qualidade de vida
ou se o doente tiver psoriase moderada mas as restantes terapias, nomeadamente a tdpica,
nao tiverem surtido o efeito desejado. Alguns exemplos dos agentes utilizados neste tipo de
terapia sao o Metotrexato, a ciclosporina e o Apremilaste, descritos na Tabela 8 do Anexo 4.
Existem algumas restri¢des a sua utilizagcdo devido aos riscos que acarretam como a elevada
toxicidade quando utilizados em longos periodos de tempo e requerem monitorizagdo da sua
utilizagdo pelo médico [19].

Fototerapia: existe como uma alternativa as terapias topicas e orais, podendo ser utilizada
simultaneamente. Uma das vantagens da sua utilizag@o consiste em nao apresentar os efeitos
imunossupressores das outras abordagens. No entanto a sua utilizagdo apresenta alguns
problemas, nomeadamente a sua limitada acessibilidade e o grande esfor¢o exercido pelo
doente, tanto ao nivel economico como de disponibilidade de tempo. Este ¢ um tratamento
que também esta associado a um aumento da probabilidade de desenvolvimento de doengas
cutaneas malignas, assim como fotoenvelhecimento da pele [19]. Existem varias formas de
aplicagdo deste tratamento com utilizagdo de luz solar, radiacdo ultravioleta B (UVB),
Psoraleno+UVA (PUVA) e laser. A exposi¢do a luz solar tem-se mostrado benéfica, sendo
os resultados principalmente devido a componente da radiagio UVB. As radiagdes UVB
penetram na pele e diminuem a taxa de multiplicagdo celular. No entanto, a radiagdo
Ultravioleta A (UVA) utilizada sozinha ¢ ineficaz no tratamento dos sintomas da psoriase,
pelo que ¢ utilizada em associagdo com medicagdo oral sensibilizante da radiagdo, o
Psoraleno (PUVA). Este tratamento diminui o crescimento celular e os sintomas de psoriase
por um longo periodo de tempo [20].

Terapia biolégica: ¢ um tratamento utilizado em casos de psoriase moderada a severa [19]

em que as substancias ativas administradas, nomeadamente inibidores do TNF-a,

Bloqueadores da IL-17, IL-12 e IL-23 (Tabela 9, Anexo 4), tm como alvo o sistema
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imunitario do individuo [20].

Terapia auxiliares: podem incluir aconselhamento nutricional, pratica regular de exercicio

fisico, procura de ajuda para controlo emocional e gestdo de stress. Também se tem
verificado um aumento da oferta de produtos a base de Aloe vera e 6leo de jojoba ou mesmo
suplementos alimentares de Vitamina D3 que sdo cada vez mais procurados como terapia
adjuvante para o controlo dos sintomas da psoriase. Durante os ultimos anos tem-se a
assistido a um aumento da procura de terapias auxiliares as prescritas, de forma a melhorar

os resultados assim como controlar e prevenir os sintomas da doenca [20].

7. PAPEL DO FARMACEUTICO

O farmacéutico pode ter um papel crucial no aumento da adesdo a terapéutica
aquando da sua dispensa, uma que vez que tem a oportunidade de explicar ao utente o que
esperar do tratamento, tanto ao nivel da melhoria dos sintomas, como da frequéncia de
reincidéncias, promovendo a defini¢do de objetivos de tratamento realistas. E importante
realcar da importancia da adesdo a terapéutica a longo termo no alcance dos objetivos de

tratamento.

8. IMPLEMENTACAO DO PROJETO NA FARMACIA

A psoriase ¢ uma patologia que atualmente baseia o seu tratamento no controlo dos
sintomas, apresentando-se como uma situagdo em que o aconselhamento farmacéutico ¢
crucial para o aumento da adesdo a terapé€utica e consequente aumento da qualidade de vida
do utente. Neste contexto, o projeto realizado teve como objetivo principal alertar a
populacdo que frequentava a farmécia para as varias vertentes da doenga, aumentando o seu
conhecimento. Este processo ¢ de extrema importancia ndo s6 para aumentar a qualidade de
vida dos doentes com Psoriase relativamente aos sintomas fisicos, como também reduzir o
estigma psicologico associado a patologia no caso dos utentes que nao apresentam a doenca
mas que possam eventualmente contactar com doentes com esta patologia. Para o efeito
elaborei um folheto informativo que posteriormente foi distribuido na farmacia, em que sao

expostos de forma simples varios topicos sobre esta patologia (Anexo 5).
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TEMA 3 - DIABETES MELLITUS

1. ESCOLHA DO TEMA

Desde os primeiros dias de estagio que a monitorizacdo dos parametros bioquimicos dos
utentes foi uma das atividades realizei mais frequentemente, sendo que durante esta
atividade me apercebi que muitos dos utentes que pretendiam avaliar os niveis de glicemia
tinham pouca informagao sobre a Diabetes mellitus (DM) e sobre a sua monitoriza¢do. Desta
forma, e no ambito do Dia Mundial da Diabetes, foi realizado um rastreio se forma a

sensibilizar e informar os utentes da FV para o tema.

2. DIABETES MELLITUS: CARACTERIZACAO E EPIDEMIOLOGIA

A DM ¢ uma doenca cuja prevaléncia tem vindo a aumentar, tornando-se um problema
de saude publica global [21]. Segundo dados da OMS 150 milhdes de individuos sofrem de
DM, valor que se estima que ird duplicar até 2025 devido ao envelhecimento da populagdo e
a prevaléncia de um estilo de vida sedentario, dietas hipercaloricas e diminui¢do da pratica
de exercicio fisico [22]. Em 2014, cerca de 13,1% dos portugueses com idades
compreendidas entre os 20 e os 79 anos sofriam de DM. Parece existir um aumento da
prevaléncia da doenga com a idade e uma diferenga significativa da incidéncia nos dois
sexos, sendo maior nos homens (15,8%) do que nas mulheres (10,8%) [23].

A DM ¢ uma doenga crénica que afeta a capacidade do organismo transferir a
glucose da corrente sanguinea para o interior das células. Em condicdes fisiologicas normais
os hidratos de carbono sdo transformados em aglicares mais simples para serem absorvidos,
como ¢ o caso da glucose, que ¢ necessaria como fonte de energia para os processos
metabolicos das células. No entanto, para que esta consiga entrar nas células e ser utilizada ¢
necessaria a presenca de insulina. A insulina ¢ uma hormona produzida pelo pancreas
responsavel pela passagem da glucose da corrente sanguinea para o interior das células,
controlando desta forma os niveis de glicemia no sangue. Na DM verifica-se um aumento da
resisténcia a insulina ou produgdo insuficiente desta pelo pancreas [21]. Estas alteragdes
fisiologicas resultam num aumento da glucose na corrente sanguinea e diminui¢ao de glicose

disponivel para a producdo de energia necessaria ao funcionamento normal das células.
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3.  CLASSIFICACAO DA DIABETES MELLITUS

A DM pode ser classificada em trés tipos principais que apresentam causas €
tratamentos distintos: tipo 1, tipo 2 e Diabetes Gestacional (DG). Existem ainda outros tipos
especificos de diabetes, cerca de 1 a 5% do total de casos, que surgem devido a sindromes
genéticos especificas, cirurgias, medicacdo, infe¢cdes ou outras doencas [26].

A DM tipo 1 ¢ considerada uma doenga autoimune em que o sistema imunitario do
doente ataca as células produtoras de insulina, as células B das ilhotas de Langerhans
presentes no pancreas. E uma doenca que pode afetar pessoas de qualquer idade, embora
seja mais comum em criangas e jovens adultos [24].

A DM tipo 2 ¢ a forma da doenca mais frequente, constituindo 90% dos casos e pode
ser detetada em qualquer idade. O desequilibrio metabdlico que surge com a doenga
aumenta o risco de desenvolvimento de complicagdes macrovasculares (MaV) e
microvasculares (MiV) a longo prazo [21]. Uma vez que existe uma diminui¢ao de
resisténcia a insulina ou de producdo da mesma, o pancreas tenta compensar essa alteragao
produzindo mais insulina [25]. Desta forma, a doenca pode ser detetada apenas muito tempo
depois do seu inicio [24]. Com a progressao desta condi¢@o, o pancreas comeca a falhar e a
nao conseguir produzir quantidades suficientes de insulina, o que promove o aparecimento
dos primeiros sinais e sintomas caracteristicos da doenca. A DM tipo 2 pode ser
desencadeada por varios fatores, como o estilo de vida sedentario, excesso de peso devido a
uma dieta com excesso de agucar e calorias ou atividade fisica insuficiente, uma vez que
estes fatores aumentam a resisténcia a insulina [25].

A DG caracteriza-se por um aumento da glicemia durante a gravidez, que pode
voltar a valores normais aquando do término desta ou manter-se, passando a ser considerada
DM tipo 2. Verifica-se que ap6és o desenvolvimento desta condigdo, tanto a crianga como a
mae apresentam um maior risco de desenvolvimento de DM tipo 2 posteriormente [24]. A
DG pode dar origem a malformagdes congénitas, aumento do peso do feto e aumento do
risco de mortalidade perinatal, embora se for devidamente controlada, estes riscos diminuem

significativamente [22].

3.1 DIAGNOSTICO

O diagnostico de diabetes ¢ feito através de detecao de valores anormais dos varios
parametros bioquimicos em andlises de rotina, em avaliagdes de risco de desenvolvimento
da doenga ou quando a doenga ja apresenta sinais e sintomas acentuados. Os valores que

podem ser avaliados sdo os de glucose plasmatica (GP) em jejum ou ocasional, o teste de
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tolerancia oral a glucose (TTOG) ou determinacdo niveis de hemoglobina glicada (Hbaic).
O TTOG ¢ um teste em que se mede a glicemia em jejum e 2 h apds a administracdo oral de
75g de glucose. E um teste muito sensivel embora seja pouco usado por ser dispendioso para
o doente. A Hbaic ¢ um marcador de hiperglicemia que reflete os niveis de glucose
sanguinea dos 3 a 4 meses anteriores, periodo de tempo que corresponde ao tempo de vida
médio das hemadcias. As vantagens deste teste incluem a possibilidade de se poder realizar a
qualquer altura do dia, sem necessidade de estar em jejum. Ainda assim, € um teste que pode
ter varias interferéncias que envolvam alguma patologia das hemacias, como anemia ou
hemolise [21].

As Guidelines da Associagao de Diabetes Americana (ADA) referem que ndo existe
nenhum teste preferencial para o diagndstico da diabetes [21]. De forma a diagnosticar DM
na auséncia de uma hiperglicemia incontestdvel ¢ 1til repetir o mesmo teste para
confirmacao. Se tiverem sido realizados 2 testes diferentes e os resultados forem
contraditorios, deve ser repetido o teste que deu positivo [21]. Os intervalos de valores
recomendados para os testes diagndstico dos varios tipos de DM sdo descritos na Tabela 6
[21,27]. A situacdo de pré-diabetes indicada na Tabela 6 verifica-se quando o valor de
glicemia nao sendo superior ao maximo recomendado se encontra proximo deste. Neste caso
¢ necessario alertar a pessoa para o risco de desenvolvimento de DM tipo 2 e da importancia

da prevencdo com mudancas de estilo de vida.

Tabela 6 - Intervalos de valores recomendados para os testes diagndstico dos varios tipos de DM [21,27]

Normal Pré-diabetes Diabetes
Glicemia Plasmatica <100mg/dL
em Jejum (8h) (5.5mmol/L) 110 — 125mg/dL >126mg/dL (7mmol/L)

>
Glicemia Plasmatica <140mg/dL =200 mg/dL (1,1mmol/L)

Ocasional (7.8mmol/L) 140 — 200mg/dL. com st tom'is
especificos
5.7% — 6.4%
Hemoglobina o >6.0% tem elevado risco de o
Glicada <3.7% desenvolver diabetes a 10 ~6.5%

anos

*sintomas especificos como poliuria, polidipsia, polifagia ou perda de peso stbita e inexplicavel

Para diagnosticar DG ¢ realizado o TTOG, sendo confirmado se a glicose plasmatica

em jejum for superior a 5.6 mmol/L ou se 2 h depois for superior a 7.8 mmol/L [28].
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3.2  SINAIS E SINTOMAS

Os sinais e sintomas caracteristicos da DM incluem as alteragdes da glicemia e
alguns sintomas fisicos. Um doente com hiperglicemia podera experienciar um aumento da
frequéncia em urinar (polidria), aumento da sensacdo de fome (polifagia) e sede (polidipsia),
cansago extremo e redugdo drastica e inexplicavel de peso. Num estado mais avangado
podera também sentir mudancas na capacidade de visdo e parestesias nas extremidades do
corpo [24, 26]. Se para além destes sintomas se verificarem também nduseas e vomitos,

pode tratar-se de um caso de DM tipo 1 [24, 26].

4. TRATAMENTO: CONTROLO DA PROGRESSAO DA DOENCA

Inicialmente o principal objetivo reside no controlo da progressdo da doenga. Quando se
verifica um aumento dos valores normais de glicemia, situacdo de pré-diabetes, ¢
fundamental evitar que os valores aumentam, sendo crucial promover a mudanca do estilo
de vida. Esta mudanca envolve ndo sé a realizagdo de uma alimentacdo saudavel que inclui
uma dieta hipocaldrica elaborada por um nutricionista que preencha todas as necessidades
nutricionais, mas também a pratica de exercicio fisico e a monitorizacao regular dos valores
de glicemia. Para além destas mudancas deve ser incentivada a moderagdo do consumo de
sal e de bebidas alcoolicas, especialmente se associadas a DM estiverem outras co
morbilidades, como a hipertensdo [21]. O controlo de glicemia ¢ um dos pontos
fundamentais para atrasar a evolugao da doenga e prevenir complicagcdes. Se a doenga nao
estiver controlada pelas mudangas no estilo de vida, podera ter que se recorrer a terapia
farmacoldgica que envolve a toma de antidiabéticos orais (ADO) e em casos mais extremos
administracdo de insulina. Os critérios de escolha dos ADO incluem a sua eficéacia, prego,
possiveis efeitos secundarios, ganho de peso, co morbilidades do doente e risco de
hipoglicemia [21].

Inicialmente o tratamento com ADO ¢ realizado em monoterapia com mudangas
significativas no estilo de vida. Quando os valores de Hbaic se elevam a niveis superiores a
7.5% ¢ considerada a terapia com dois ADO ou a administragdo de insulina. Quando o
diagnostico confirma DM tipo 1, a administragao de insulina € obrigatoria [21].

O tratamento farmacoldgico pode incluir a prescricdo de varias classes de ADO:
Biguanidas, Sulfonilureias, Meglitinidas, Tiazolidinadionas, Inibidores da a-glucosidase, os
agonistas do recetor GLP-1 (glucagon-like peptide-1), os inibidores do DPP-4

(Dispeptidilpetidase-4), os inibidores do SGLT2 (sodium-glucose cotransporter inhibitors;
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Tabela 10, Anexo 6) [21,29]. A Insulina ¢ administrada em doentes com DM tipo 1, durante
a gravidez se a glicemia ndo for controlada adequadamente com a dieta e em casos de
doentes com DM tipo 2 em estado francamente sintomatico (perda de peso sem causa
aparente, cetoacidose, poliuria e polidipsia), glicemia com valores superiores a 300-
350mg/dL (16.7%-19.4%mmol/L) ou de HbA1C superior a 10-12% [21]. Existem varios
tipos de insulina com diferentes inicio e dura¢do de a¢do que sdo combinadas para formar
um esquema posologico adequado para as necessidades do doente — Insulina agdo ultra-
rapida, acao rapida, acdo intermédia e ag¢do lenta. Os esquemas posoldgicos combinam os
varios tipos de insulinas consoante os niveis de HbAIC, GJ e glicemia pds-prandial [29]
(Tabela 11, Anexo 6). A insulina pode ser administrada de varias formas: através de
seringas, canetas ou pelo sistema de infusdo continua ja referido. A administracdo ¢ feita por
via subcutdnea mas também pode ser feita por via intravenosa ou intramuscular [29], o que
pode levar a lipohiperatrofias se for realizada sempre no mesmo local, sendo esta ¢ a
hipoglicemia consideradas os efeitos adversos mais marcados da administracao de insulina

[21].

5. PATOLOGIAS ASSOCIADAS

Quando a concentragcdo de glucose no sangue ¢ mais elevada que a normal causa
lesdes em varios tecidos e Orgdos, nomeadamente nos rins, olhos, nervos periféricos e
sistema vascular [23].

As principais complicagdes cronicas da DM podem ser MiV como a neuropatia que
pode levar a amputagao dos membros inferiores, retinopatia, nefropatia ou MaV que pode
predispor para a ocorréncia de acidentes vasculares cerebrais e doencas cardiacas. O nimero
de utentes diagnosticados com P¢ Diabético, consequéncia da neuropatia periférica, tem
vindo a aumentar, assim como o numero de pessoas identificadas para o tratamento de
Retinopatia Diabética [23]. Nos paises desenvolvidos, a DM ¢ a principal causa de cegueira,
insuficiéncia renal e de amputacdo dos membros inferiores, para além ser uma das principais

causas de morte, principalmente por aumentar o risco de acidente vascular cerebral [23].

6. PAPEL DO FARMACEUTICO NA PREVENCAO

Tendo em conta que o principal fator de controlo da progressao da DM ¢ a manutengao

dos valores glicémicos normalizados, o papel do farmacéutico ¢ fundamental para a
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preven¢ao desta doenca. De facto, o farmacéutico pode atuar diretamente na transmissao da
importancia da ado¢do de um estilo de vida saudavel, pratica regular de exercicio fisico e
consumo de uma dieta saudavel para um melhor controlo da glicemia e na prevengdo das
complicagdes associadas a progressao da doenca. Para além da mudancga do estilo de vida e
da toma adequada da medicacdo prescrita, ¢ também importante alertar para necessidade de
monitorizagdo diaria da glicemia. Desta forma € possivel controlar a progressdao da doenga e
ajustar a medicagdo se for necessario. E também importante que o farmacéutico avalie a
capacidade do doente em utilizar os equipamentos disponiveis de auto-monitorizacdo da
glicemia e explicar o procedimento e o seu funcionamento.

No caso dos doentes insulinodependentes, o farmacéutico deve ensinar a forma de
preparagdo das canetas de insulina, a técnica de autoadministragdo e as zonas do corpo
recomendadas. A insulina deve ser administrada no tecido adiposo, sendo necessario fazer
uma prega na pele com o dedo polegar e indicador e depois injetar a agulha de forma
perpendicular a pele. Os locais onde podem ser feitas as inje¢des sdo variados, incluindo a
zona posterior dos bragos, nddegas, coxas e barriga, sendo recomendavel nao utilizar sempre
o mesmo local de forma a evitar o aparecimento de nddulos na pele que prejudicam a
absorcao (lipohiperatrofias) [30]. Neste caso também ¢ especialmente importante alertar o
doente para os sinais de hipoglicemia, de forma a atuar conforme se sofrer de uma crise.

O P¢ diabético ¢ uma das principais complicagdes da DM e em casos graves pode
levar a sua amputagdo. O farmacéutico deve realizar aconselhamento sobre alguns
procedimentos que o doente deve adotar para prevenir lesdes nos pés, nomeadamente como
fazer a correta higienizacdo e hidratagdo para evitar a infecdes; recomendar a utilizacdo de
meias brancas e sapatos fechados para evitar qualquer contusdo nos pés ou mesmo
aconselhar a realizacdo periodica de exames aos pés de forma a evitar progressdo de

qualquer ferida.

6.1 DiAa MUNDIAL DA DIABETES

De forma a sensibilizar ¢ informar sobre a DM, foi realizado no Dia Mundial da
Diabetes — 14 de novembro — um rastreio na FV, onde eram realizados os testes de
monitorizagdo da glicemia, sendo os valores escritos num cartdo que o doente guardava para
monitorizagdes posteriores. No fim da medicdo os valores obtidos foram avaliados e foi
efetuada uma breve consulta sobre os varios fatores de risco e importincia da DM e da

mudanga do estilo de vida na sua prevengao.
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CONCLUSAO FINAL

No presente relatorio foram abordadas as atividades realizadas na FV no ambito do
estagio curricular do MICF.

A minha experiéncia permitiu-me constatar que apesar das competéncias cientificas
serem cruciais para um bom desempenho do profissional, a capacidade de gestdo e
marketing da farmacia sdo atividades de importancia crescente para a sua sustentabilidade.

Existe cada vez mais a necessidade de formar profissionais polifacetados e criativos,
uma vez que a componente de comunicagdo interpessoal do profissional ¢ também cada vez
mais valorizada tanto pelas entidades empregadoras como pelos utentes da farmacia.

Ainda, com o envelhecimento da populacdo mundial, a incidéncia de vérias
patologias e aumento da polimedica¢do da populagdo justificam a importancia crescente do
aconselhamento farmacéutico na promogao da saude.

Para terminar, considero o estagio uma ferramenta de valor inestimavel para a

formacao do farmacéutico.
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ANEXOS

ANEXO 1 - Certificados de participagdo nas formagdes da marca SkinCeuticals® e
Medela®

QUE TAL TORNAR-SE TAMBEM
UM NYEXPERT?

Se estiver presente em todas as sessées deste curso,
mantendo-se fiel ao espirito Skinceuticals,

poderé habilitar-se @ uma viagem para duas pessoas
a Nova York.

GARDING PASS - MGDULO | BOARDING Pis - MODULO 2
L Tsetod Gensto ‘

PASE - MODULO 3 BOARDING PASS- MODUIO S

Declara-se que
Isabel Rebelo
TN o 5 Crino dia 16 de de 2017, e :slmw
TEMA o
Tecnologias na Su;‘ldn [ i
CONTEUDOS i :

N , + Cuiklacio dos Mamilos - \lugOes praticas para urapassar deculdades.
PHOGHAMATICOS  2-clagnssticos rasolugho de avarias

OQruzl @ oiaso  medela s

Figura 5 - Certificados de participa¢do nas formag¢des da marca Medela®
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ANEXO 2 — Montra da FV com o tema “Dia dos Namorados”

o

Figura 6 - Montra da FV com o tema “Dia dos Namorados”
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ANEXO 3 - Questionario realizado no ambito do Tema A

Relacao entre a leitura do folheto informativo e

e A e e

| —

aAut>dU d leidpPtulite

Este questionario foi desenvolvido no ambito do esfagio curricular do Mestrado Integrado em
Ciéncias Farmacéuticas da Faculdade de Farmacia da Universidade do Porto, visando analisar o
contributo da leitura do folheto informativo na adeséo a terapéutica de medicamentos sujeitos a
receita médica (MSRM) e ndo sujeitos a receita médica (MNSRM).

Obrigada desde ja pela sua colaboragao!

1. Sexo (assinalar uma opgao) *

) Feminino

) Masculino

2. Idade *

3. Habilitagdes (assinalar uma opgao) *

) 4° ano
Ensino Basico
Ensino Secundario
) Licenciatura
) Mestrado

) Doutoramento

Outra:
4. Tem alguma doenca crénica (assinalar uma opgéo) *

) Sim
Nao

5. Se sim, especifique

Utilizacao do folheto informativo

Figura 7 - Primeira pagina do questionario

42



Farmacia Vilaga

Relatério de Estagio

6. A(s) principal(ais) fonte(s) de informagao sobre a medicagdo que conhecgo é(sdo)

| | Médico
' | Farmacéutico

[ ] Outros profissionais de satide

| Folheto informativo

| Artigos cientificos

i Qutra:

(assinalar com uma ou mais opgbdes): *

| Amigos/ familiares sem formagao em saude

| Anuncios publicitarios nos meios de comunicagao social

7. Quais as principais razées que o levam a

consultar o folheto informativo?

8. Relativamente a utilizagio do folheto informativo (assinalar com uma cruz em cada linha

de resposta): *

Marcar apenas

Compreendo a informagéo que ai
é apresentada

Contém informagao util

A linguagem usada & apropriada

O tamanholtipo de letra utilizado &

apropriado

De uma forma geral, a informagéo
esta bem organizada e
compartimentada

Nunca Raramente Asvezes Muitas vezes Sempre

9. Durante a leitura do folheto informativo, foco-me principalmente nos seguintes aspectos

(assinalar com uma cruz): *
| Mecanismo de Agéo

| Indicagbes Terapéuticas

Como tomar o medicgmento
[ _! Possiveis reactes adversas
| Possiveis Interagdes
| Condigdes de conservagéo

Contelido da embalagem

. Qutra:

Informagdes adicionais anteriores a toma

Relacao entre a leitura do folheto informativo e a adesédo a

terapéutica

Figura 8 - Segunda pagina do questionario
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Sinto-me mais o S S —

preccupado/ansioso apés ) Aol A o) 5 /
consulta do folheto informativo T = (i

Sinto-me mais confiante/seguro T H ) — — -
apos constita do folheto & (1= %) = )
informativo - ad
N&o influencia o meu estado de P —— P
espirito " ~

11. Das afirmacoes a seguir apresentadas, assinale aquelas com que se identifica (assinalar
com uma cruz): *

_ | Apesar das indicagdes dos varios profissionais de salde, deixo de tomar a medicagéo,
apos leitura do folheto informativo

'i Apos leitura do folheto informativo, tomo doses mais elevadas que as prescritas pelas
profissionais de salde

|| Ja deixei de tomar medicag#o habitual para iniciar a toma de nova medicacgao devido a
leitura do folheto informativo

| | A leitura do folheto informative nunca inibiu ou potenciou a toma de medicagéo

Com tecnologia

Google Forms

Figura 9 - Terceira pagina do questionario
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ANEXO 4 - Tabelas relativas as varias terapias utilizadas no tratamento da psoriase

Tabela 7- Terapia Tépica [19, 20]

Substincia Ativa

Mecanismo de Accao

Observacoes

Possui propriedades anti-inflamatorias reduzem o

Corticosteroides Cx N

volume e vermelhiddo das lesdes
Antralina
Analogos da Reduzem o rapido crescimento das células da
vitamina D3 epiderme, diminuindo a formac¢ao de placas.
Retindides

Controla a produgdo de células excessiva uma vez que
Calcitriol promove a ligagdo entre a vitamina D aos

queratinocitos.

Acido Salicilico

Este tipo de terapia
tem baixa adesdo
devido a
inconveniéncia de
utilizacdo e a baixa
confortabilidade da
aplicacao da forma
farmacéutica. Os

doentes abandonam a
terapéutica
precocemente também

Agente queratolitico que atua como um agente de
peeling, promovendo a remogdo das escamas ao
mesmo tempo que suaviza a pele.

Alcatrio

devido a falta de

Reduz o crescimento celular, a inflamagéo, o prurido e !
resultados rapidos dos

a descamagio, restaurando a aparéncia normal da pele.

Ureia

. agente utilizados.
Agente queratolitico usado na redugdo da descamagao

Tabela 8 - Terapia Oral Sistémica [19]

Substincia . ~ ~
. Mecanismo de Acc¢io Observacoes

Ativa
Anti metabolito que inibe uma enzima envolvida | A\mento da aposta no

Metotrexato | na diferenciagdo celular, resultando na desenvolvimento de pequenas
diminuicdo da taxa de crescimento celular moléculas que possam ser

Ciclosporina | Imunossupressor administradas oralmente por

o . . terem vantagens significativas
Inibidor da fofodiasterase-4 (phosphodiasterase, Has g
. .. . - . comparativamente a
Apremilaste | PDE-4) que diminui os fatores pré-inflamatorios - . ~ .
.. L. administragdo IV, SC ou terapia
¢ aumenta os anti-inflamatérios < 1s
biologica
Tabela 9 - Terapia biolégica
Tipo Mecanismo de Acao Exemplos Observacoes

Inibidor do TNF-a

O TNF-a estd envolvido na
inflamacao das articulagdes

Bloqueiam a agdo das
células T e outras

Eternercept, o
Adalimumab e o

Bloqueador da IL-17A

proteinas Infliximab — artrite psoriatica
nomeadamente, fator de ["secykinumab e | IL-17A esta presente em
necrose tumoral alfa o Ixekizumab valores elevados nas células

(TNF-a), Interleucina
17A (IL-17A) e

envolvidas nas lesoes
psoriaticas

Bloqueador das IL-12

e [L-23

Interleucinas 12 e 23
(IL-12 e IL-23)

IL-12 3 23 estdo envolvidas
na processo inflamatorio

Ustekinumab
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ANEXO 5 — Panfleto sobre a psoriase distribuido na farmécia

%

.\
-

w
_,_ : ,.__
.“m“nm__“___ —

B

l!..i.
"W P
quyv k._\i._xmr.
[ | f—)

o

ISBIIOS]

GUIOH 0O BIVTISIIAND .mv )
Ve 0 davaIovE S/

O.LHOJ N

02G3Y ZRA BOSS3d BBl [3QES|
~10d opezijeas 03ayued

Tiquied
TIT|IA TLITWINLIag 3 TIREWITY

0104
Op IPEPISIAAIUN P BORULERY 3P Spepjndey

SEONNIDBULIRY

SBIDUID W2 ope3anu| ope.nsaly op
BLIEJUNWOY) BIDRWLIEY W2 JNDLLIND 0353
Op OUQUIE OU OPEZI[EJ OARRWIOJUI O3Iuty

Figura 10 - Primeira pagina do panfleto
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Figura 11 - Segunda pagina do panfleto
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ANEXO 6 — Tabelas referentes ao tratamento com ADO e esquemas posologicos de

administracdo de insulina.

Tabela 10 - Tratamento de DM com ADO [21, 29]

Vantagens/

Farmaco Mecanismo de Acao Observacoes
Desvantagens
Bem tolerada, poucos
efeitos secundarios, baixo .
: . . Usada em combinacao
Aumentam o uptake de risco de hipoglicemia, S
R com Sulfonilureias.
glucose no figado, diminuigdo de peso e atraso .
. . ~ ~ . Totalmente ineficaz
Biguanidas aumentam a expressao do da progressao de DM tipo 2. ,
. . quando as células
receptor da insulina, Desaconselhado em doentes ndo tém
diminuem a gliconeogénese. | com insuficiéncia renal . .
funcionalidade
avancada e pode causar
distiirbios gastrointestinais
. . Ineficazes para a DM
Boqueiam os canais Karp da : p
. tipo 1, uma vez que
membrana das células 3 . . ;
_— Apresentam elevado risco precisam de células 8
Sulfonilureias | promovendo a entrada de . . . .
o , de provocar hipoglicemia funcionantes para
Célcio na célula e a
. ! desempenharem a sua
exocitose de Insulina ~
acdo
Sao secratogogos de acdo Utilizados no
rapida que atuam pelo tratamento de DM tipo
mesmo mecanismo da Mais seletivos para os 2 ndo controlado com
o Sulfonilureias embora canais de Katp presentes nas | mudangas do estilo.
Meglitinidas ~ . . ~ .
tenham uma agdo menor células f em detrimento dos | Sdo administrados
devido a ligagdo fraca que que estao presentes no depois da refeigdo de
tém com os recetores dos musculo liso vascular forma a diminuir a
canais de KATP glicemia pos-prandial
Agonistas do receptor
PPAR reduzem a produgdo | Hepatotoxicidade e faléncia o a
iy . Nao sdo usadas em
TZD hepatica de glucose e cardiaca quando usados em

aumentam a captagdo de
glucose pelo musculo

associacdo

primeira linha

Inibidores da
a-glucosidase

Retardam absorg¢ido de HC

Usado em doentes obesos
porque promovem um
aumento da sensacdo de
plenitude pos-refeicao
Principais efeitos
secundarios incluem
flatuléncia e diarreia.

Promovem uma
diminuicdo da
glicemia pos-prandial

Os agonistas
do receptor
GLP-1

Mimetizam a a¢do das
incretinas: estimulam a
libertacdo de insulina e
suprimem a secrecdo de
glucagon

Distarbios gastrointestinais
e hipoglicemia

Os inibidores
do DPP-4

Promovem uma diminuig¢ao
da glicemia pela inibi¢ao da
degradacdo das incretinas
enddgenas

Usado em associa¢do
com outros
hipoglicemiantes orais

Inibidores do
SGLT2

Bloqueiam a reabsorc¢do de
glucose no tubulo renal

InfegOes e micoses no trato
urindrio

Usado principalmente
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proximal, aumentando a sua
excre¢do ¢ diminuindo a
glicemia de forma
independente da acdo da
insulina

em diabéticos em
estadios avangados da
doenga

Tabela 11 - Esquemas posoldgicos de administracdo de insulina [29]

Parametro bioquimico

Esquema posolégico

Glicemia de Jejum elevada

Administrac¢do de insulina de agdo prolongada
antes de deitar

Glicemia pés-prandial elevada

Administracdo de insulina de agdo rapida antes da
refeicdo em questdo

Ambos os valores glicémicos elevados

Administracdo de ADO com insulina basal ou
misturas de varios tipos de insulinas ou esquema
de insulina basal-bolus em inje¢ao/ bomba
infusora.
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RESUMO

O presente relatorio descreve as vdrias atividades desenvolvidas no ambito do
estagio curricular do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas, mostrando o
percurso de aprendizagem das valéncias de um farmacéutico hospitalar, assim como a sua
importancia e as suas competéncias no sector dos Servigos Farmacéuticos (SF) do Centro

Hospitalar e Universitario de Coimbra (CHUC).

O estagio teve a duracdo de dois meses, com inicio em setembro de 2016 e
finalizagdo em outubro do mesmo ano. Durante este periodo, para além de ter participado
no quotidiano dos farmacéuticos das varias unidades, também tive a oportunidade de
contactar com outros profissionais de saude pertencentes a uma equipa multidisciplinar

variada, o que contribuiu para uma visdo mais abrangente da profissao.

O estagio decorreu em varios setores dos SF dos CHUC. No primeiro més teve
lugar no sector da farmacotécnia, uma semana em cada uma das suas unidades. Durante
este periodo tive contacto com a produgdo de varios tipos de manipulados, nomeadamente
preparagdes realizadas em ambiente ndo estéril, para administracdo interna e externa,
misturas intravenosas, radiofirmacos e citotoxicos. Nas duas semanas seguintes
acompanhei o funcionamento da unidade de ensaios clinicos dos SF dos CHUC e, por fim,

nas duas tltimas semanas estive na zona de aprovisionamento..

Desta forma, ap6s conclusdo do estagio consegui estar em contacto com circuito
interno do medicamento nos servigos farmacéuticos de uma unidade hospitalar dindmica e

variada.
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1. Introducao

Ao farmacéutico hospitalar compete uma grande variedade de fungdes que promovem
o bom funcionamento dos respetivos Servigos Farmacéuticos (SF), incluindo a validacao
das prescrigoes dos diversos servigos do hospital, colaboracdo na elaboracdo do perfil
farmacoterapéutico direcionado para o doente, elaboragdo de fichas de preparagdo e
supervisionamento da preparacdo dos respetivos manipulados que posteriormente sao
enviados para os doentes de internamento ou seguem a cedéncia de medicacdo em regime
de ambulatorio. Compete-lhe também a cedéncia de estupefacientes e psicotropicos, assim
como, a gestdo dos medicamentos dos servigcos farmacéuticos ao nivel das encomendas,
gestdo de stock e distribuicdo. O farmacéutico também pode integrar varias comissoes do
Centro Hospitalar.

O presente relatorio descreve alguns aspetos do quotidiano do farmaceéutico hospitalar,

sendo o cronograma das atividades desenvolvidas apresentado na Tabela 1.

Tabela 1 - Cronograma das atividades desenvolvidas

Setembro Outubro
Atividades
1S 22S 32S 42S 12S 22S 34S 4°S
Aprovisionamento
Unidade de

preparacao de ndo

estéreis

Unidade de

misturas [V

Radiofarmacia

Unidade de
preparacao de

citotoxicos

Ensaios clinicos

*S - Semana
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2. Descricao do local de estagio

2.1. O Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra (CHUC)

O Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra (CHUC) ¢ constituido pelos Hospitais
da Universidade de Coimbra (HUC), Centro Hospitalar Pediatrico (CHPC) Hospital Geral
(HP), Maternidades Daniel de Matos e Byssaia Barreto e Hospital de Sobral Cid (HSC)

constituindo o principal prestador de cuidados de saude da regido Centro.

Este centro hospitalar apresenta como missdo “a prestacdo de cuidados de saude de
elevada qualidade e diferenciagdo, num contexto de formagdo, ensino, investigacao,
conhecimento cientifico e inova¢do, constituindo-se como uma referéncia nacional e

internacional em area consideradas como polos de exceléncia” [1].

2.2. Sector dos SF dos CHUC

As agdes desenvolvidas nas véarias unidades dos Servigos Farmacéuticos (SF) sdo

homologadas pelo Decreto-Lei n.° 44 204, de 2 de fevereiro de 1962 [2].

De acordo com o Decreto Lei referido anteriormente, o Conselho de Administragdo
(CA) dos CHUC nomeia um farmacéutico para chefiar este sector. Na presente data, o
diretor dos SF ¢ o Dr. José¢ Antonio Lopes Feio. Sao fungdes deste servico “gerir o
medicamento, nas vertentes da utilizacdo clinica e da gestdo econdmica, integrando
procedimentos inerentes a sele¢do, producdo, distribuicdo e monitorizacdo, de forma a
garantir a seguranca, eficacia e eficiéncia da sua utilizacdo” [3]. Também ¢ da
responsabilidade deste sector controlar o circuito do medicamento, “colaborar nas
atividades de investigacdo e ensino, no dmbito da sua area especifica” [3] e promover o
cumprimento do plano terapéutico de todos os doentes do hospital, estando estes em
regime de ambulatorio ou de internamento, de forma a melhorar os cuidados de satde

prestados a comunidade.

Nos sectores de farmdcia hospitalar sdo necessarios varios profissionais,
nomeadamente farmacéuticos, técnicos de diagnostico e terapéutica (TDT), assistentes
técnicos (AT) e assistentes operacionais (AO). A func¢do dos TDT incluem a rececio,

armazenamento, distribuicdo e preparagdo de formulagdes oficinais e magistrais,

2
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citotoxicos e bolsas de nutri¢do parentérica (NP); os AAM sdo responsaveis pela entrega e
recolha dos manipulados e auxilio aos farmacéuticos e TDT noutras atividades. Para além
destes, ¢ necessario contactar com outros profissionais do hospital, nomeadamente médicos
e enfermeiros, sendo por isso indispensavel a flexibilidade de integragdo numa equipa
multidisciplinar.

Os SF dos HUC sao compostos por varios sectores com fungdes especificas no circuito
do medicamento, nomeadamente o aprovisionamento, farmacotécnica e controlo analitico,
distribuicdo, ensaios clinicos, cuidados farmacéuticos e auditoria. De uma forma geral,
todos estes servicos estdo localizados no piso -2 dos HUC. No entanto, a farmacotécnia e
controlo analitico também tem unidades no edificio de Sdo Jeronimo — Hospital de Dia
(HD) e no Piso -1 — Centro de Medicina Nuclear. Apesar dos SF estarem aqui
centralizados, os outros polos dos CHUC também tém postos avancados dos SF com
alguns sectores em funcionamento. Existem diferentes sistemas informaticos vigentes no
hospital em que os SF tem que trabalhar com o objetivo de organizagdo interna do circuito
do medicamento e gestdo de stock. O principal conteudo deste ¢ o Sistema de Gestdo

Integrado do Circuito do Medicamento (SGICM).

2.3 Circuito do medicamento
Desde que entra nos SF até ser distribuido ao doente, o medicamento passa por um

circuito especifico que ¢ seguidamente descrito. A primeira etapa passa pela sua aquisi¢ao
de acordo com os seus requisitos. Apos ser rececionado nos SF, ¢ mantido no armazém, de
onde pode ser retirado e utilizado pela producao ou pela distribui¢do, culminando o seu
percurso na utilizagdo pelo doente nos servicos de ambulatorio ou de internamento. A
Figura 1 ilustra o percurso dos medicamentos adquiridos pelos SF, desde que sdo

rececionados até que chegam ao doente.

LABORATORIO DE
CONTROLO
» ANALIEF DE
ARMAZEM MATEF
[+ MEDICAMENTOS RS APDIOS
» BUECTAVES e (—tels ESTERILIZAGAD
GRANDE VOLUME —
" INFLAMAVEIS PREFARACAD — faa
- ﬁ DESTILATA
-+ CITOSTATICOS
+ REEMEALAGEM
DESINFECCAD ] DISTRIBUIGAD
OE MATERAL g - IONAL

TRACIC
|+ UNITARLA E INDMIDUAL
+ AMBULATORID

) v

bE
TRANSPORTE Lnaeos
DOENTES, DOENTES,
EXTERNOE

— INTERNGE

Figura 1- Percurso dos medicamentos adquiridos pelos SF [4]
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3. Aprovisionamento

O servigo de aprovisionamento dos SF esta localizado no piso -2 dos CHUC. E
constituido por diversos espagos fisicos, nomeadamente o local de rececdo de
medicamento, o armazém central, e varias salas de trabalho adicionais. Trabalham aqui

varios profissionais, nomeadamente farmacéuticos, AT, TDT e AO.

A finalidade desta unidade sdo a sele¢do, aquisi¢do, rececdo e armazenamento das
varias especialidades farmacéuticas, assim como, a gestdo e reposi¢do dos stocks das

diferentes unidades e polos dos CHUC.

3.1 Selecao e aquisicao de medicamentos

Uma das tarefas dos farmacéuticos no departamento da selecdo e aquisicdo de
medicamentos ¢ a elaboragdo das previsdes dos medicamentos usados nos CHUC. Estas
sdo feitas com base no consumo médio de cada medicamento do ano anterior. Se
posteriormente for necessario um acréscimo de qualquer medicamento que ndo tenha sido
previsto, ¢ elaborado um pedido de autorizagdo de abertura de procedimento e retificacao

das previsdes de consumo que tem de ser devidamente justificado.

Durante o estagio tive a oportunidade de ver um pedido de retificacdo das previsdes de

comprimidos de Cianocobalamina 0,2 mg + Piridoxina 200 mg + Tiamina 100mg.

Todos os medicamentos a adquirir pelos SF tém de estar contemplados no
Formuléario Hospitalar Nacional de Medicamentos (FHNM), sendo que neste ¢ possivel

consultar informacdes especificas sobre cada medicamento.

Para se proceder a aquisicdo de alguma especialidade farmacéutica existem
diversos processos e vias que se podem seguir. A aquisicdo pode ser feita através de um
concurso publico (para valores > 7500.000 €), com varios candidatos, os quais se tém de
qualificar e em que a sua proposta ¢ analisada individualmente, ou por ajuste direto (para
valores < 7500.00 €). No caso de ser um concurso publico ¢ necessario verificar se o
medicamento a adquirir estd contemplado no Catdlogo de Especialidades Farmacéuticas

(CEF) e, se assim for, ¢ obrigatorio selecionar um dos fornecedores ai presentes. Se o
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medicamento ndo estiver contemplado no catalogo, o hospital abre procedimentos internos
para o adquirir. O CEF inclui toda a informag¢ao sobre o medicamento disponibilizada pelo
fornecedor, nomeadamente forma farmacé€utica, prego, apresentagao, laboratorio e preco
base. A sele¢do do fornecedor do produto a adquirir vai depender se ¢ um medicamento, e
neste caso o critério de preferéncia de escolha ¢ apenas o preco mais baixo (salvo excegdes
devidamente justificadas), ou se é outra especialidade farmacéutica. Neste ultimo caso, sdao
selecionados os fornecedores de acordo com a proposta economicamente mais vantajosa,
considerando-se ndo s6 o prego, mas também outros fatores, como as informacdes do

rétulo, prazo de entrega, entre outros.

Apos selecao dos fornecedores para cada produto, estes sdo colocados por ordem de
pontuacdo de acordo com o preco (no caso de medicamentos) ou com a proposta que da
casa comercial. Apos conhecimento da ordem preferencial, é elaborado o relatorio técnico-
financeiro preliminar onde esta ¢ apresentada, assim como, justificada a exclusdo de
determinados fornecedores. O relatorio ¢ publicado e todos os fornecedores contemplados

tém acesso a ele, sendo que tém o prazo de cinco dias para reclamar da sua posi¢cdo. Apos

este periodo ¢ elaborado o relatorio final.

Em casos excecionais em que as quantidades necessarias sdo muito baixas, o

servico de aprovisionamento faz requisi¢oes a empresas locais de distribuigao.

No decorrer do estagio acompanhei os procedimentos de um concurso publico

para a aquisicdo de antissépticos e desinfetantes.

Neste ambito, foram admitidas a concurso uma série de firmas, das quais algumas
foram posteriormente excluidas. Um dos exemplos da justificagdo de exclusdo incidiu, por
exemplo, no facto do prego apresentado ser superior ao preco base. Neste relatdrio técnico-
financeiro elaborado no propdsito do concurso, duas firmas ficaram empatadas em

primeiro. Neste caso as firmas sdo chamadas e o primeiro lugar ¢ sorteado.

Também ¢ possivel adquirir um medicamento por empréstimos de outras unidades
hospitalares, assim como, fazer empréstimos a outras unidades. Para isso, ¢ necessario
elaborar a guia de empréstimo interna e externa e registar no sistema informatico a

transacao.
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Durante o estagio observei o empréstimo de varios medicamentos aos hospitais de

Viseu, Figueira da Foz e Instituto Portugués de Oncologia (IPO) do Porto.

E também da competéncia dos SF pedir uma autorizagdo de utilizagdo excecional
(AUE) de medicamentos ao INFARMED quando este ndo possui autorizacdo de
introdu¢do no mercado (AIM). Este pedido tem validade de um ano e se for necessario

prolongar este periodo ¢ necessario requisitar um aditamento ao INFARMED.

A partir do momento que os medicamentos tém AIM podem ser prontamente
adquiridos por hospitais privados. O mesmo nao acontece com os hospitais publicos, uma
vez que mesmo que o medicamento possua AIM ainda € necessario demonstrar por estudos
comparativos o beneficio desse medicamento relativamente a outros ja existentes ou a sua

mais-valia na relagao custo/eficacia.

Durante o periodo de estagio, para além das atividades realizadas descritas
anteriormente, também tive a oportunidade de fazer uma andlise global de alguns

medicamentos em armazem, atividade esquematizada na Tabela 2 (Anexo 1).

3.2 Gestdo Economica e existencial do medicamento
Os medicamentos que chegam diariamente ao armazém sdo necessarios para colmatar

as necessidades das varias unidades e polos dos CHUC.

Assim, a gestdo existencial do servico implica que cada vez que um medicamento ¢é
usado, quer seja para a distribuicdo quer seja para a producdo, a sua utilizagdo tem que ser
registada no sistema informatico. A organizagdo de stocks ¢ feita com base na classificagdo
ABC dos medicamentos, sendo que um medicamento de classe A ¢ aquele que representa
uma maior percentagem de encargo economico para os SF e, por isso aquele que existe em
menor quantidade no stock. J& o medicamento de classe C é aquele em que o encargo

econdmico ¢ menor e, por isso representa a maior parte do stock dos medicamentos.

3.3 Recec¢ao dos medicamentos
A partir do momento que chegam aos CHUC, os varios medicamentos sdo

rececionados e posteriormente distribuidos pelos varios polos e unidades. A zona de

trabalho encontra-se representada na Figura 3 (Anexo 2).
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A rececdo de um medicamento inicia-se quando um AO o transfere para carrinhos
(Figura 4, Anexo 2) e o coloca por ordem alfabética de nome genérico ao lado da nota de
encomenda e da guia de remessa. Posteriormente um TDT confere a quantidade, o lote,
prazo de validade dos varios medicamentos e a concordincia com a guia de remessa. No
caso de se tratar de um medicamento estupefaciente, psicotropico, derivado de sangue ou
plasma ou de vacinas, ¢ necessario que o farmacéutico valide a chegada do produto. Sé
depois desta confirmagao ¢ que um AT d4 entrada do medicamento no sistema e este ¢
arrumado num dos sectores do armazém. Os Hemoderivados devem estar acompanhados
do certificado do INFARMED e este deve ser devidamente anexado em dossier proprio

para o efeito.

3.4 Armazenamento de medicamentos
Ap0s a entrada informatica do medicamento adquirido pelos SF ¢ necessario armazena-

lo de forma a que esteja devidamente identificado, nas condi¢cdes de temperatura que o

fornecedor indicou e facilmente disponivel para uso.

Assim sendo, existem varias zonas de armazenamento medicamentos. O armazém geral
dos HUC inclui uma zona com modulos onde se encontram os medicamentos armazenados
a temperatura ambiente e que sdo de pequeno volume (Figura 5, Anexo 2), uma zona de
frio que inclui uma arca frigorifica grande com temperaturas até 0°C (Figura 6, Anexo 2) e
outra de menores dimensdes que atinge temperaturas de -22°C. Aqui estdo guardados
medicamentos que representam o maior investimentos para os CHUC (Classe A). Uma
outra area de medicamentos guardados a temperatura ambiente ¢ constituida pelos varios
cofres onde se armazenam psicotropicos e estupefacientes, sendo esta uma forma de
conferir um melhor controlo do seu uso. Apesar do plasma ser requisitado pelos SF, este
ndo ¢ armazenados aqui, uma vez que ndo existem as camaras frigorificas a temperaturas
de -22°° em numero suficiente neste local. Assim, ¢ armazenado no servico de
Imunoterapia, facilitando o seu circuito de distribui¢do, ainda que se encontre sob al¢ada
dos SF. Deste modo, ¢ rececionado e conferido aqui, sendo depois enviadas para uma
unidade clinica no piso -1 dos CHUC que tem as condi¢des adequadas aos seu
armazenamento, sendo o seu envio acompanhado das requisicdes de Hemoderivados de
utilizacdo e cedéncia aos restantes servigos. Outra exce¢do sdo os medicamentos

experimentais (ME) que sdo armazenados na unidade de ensaios clinicos (EC). Do
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armazém central ainda faz parte o local de armazenamento de medicamentos de grande

volume, como ¢ o caso dos soros, desinfetantes e gases medicinais.

Em todos os locais de armazenamento os medicamentos sdo arrumados por ordem
alfabética e por lote, sendo que ¢ colocada uma chamada de atencdo quando estdo
arrumados medicamentos com lotes diferentes. Para além destes critérios gerais, quando
existem medicamentos com prazos de validade diferentes, aqueles que tém prazo inferior
sdo colocados de forma a serem usados primeiro (First-in First-out). Também, alguns
medicamentos como os antidotos e solucdes de contraste para uso na radiofarmdacia sio

guardados por especialidade farmacéutica e ndo por ordem alfabética.

Existem stocks maximos ¢ minimos de todos os medicamentos dos SF que estdo
definidos no sistema informatico. O stock real vai sendo atualizado no sistema sempre que
chega uma encomenda ou quando o medicamento ¢ utilizado pela distribui¢do ou unidade

de farmacotécnia.

Assim, quando o stock minimo ¢ atingido ou quando esta perto de terminar o prazo de

validade, o sistema informa o farmacéutico responsavel para ser feita nova encomenda.

3.5 Reposicao de stocks nas outras unidade e polos
As varias unidades e polos que integram os CHUC fazem pedidos diarios ou semanais

dos medicamentos que utilizam e estdo em falta, de forma a que estes sejam repostos sem

quebra de stock.

No entanto, podera haver ocasides em que seja necessario fazer um pedido urgente, o
qual devera ser atendido imediatamente, utilizando-se a via informatica para a sua

realizacgao.

4. Farmacotécnia e Controlo Analitico

Apesar de tendencialmente haver um decréscimo na producdo de medicamentos
manipulados em farmécia hospitalar, continua a ser exigido que estes sejam produzidas

com o maximo de seguranga e eficécia.
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O sector da farmacotécnia dos SF tem como principal funcdo a producdo de
manipulados em doses ou formas farmacéuticas mais adequadas as necessidades

individuais dos doentes de forma a colmatar as requisi¢des dos varios servigos do hospital.

A Portaria n.° 594/2004, de 2 de junho “aprova as boas praticas a observar na

preparacdo de medicamentos manipulados em farmacia de oficina e hospitalar” [5].

Nos SF dos CHUC, este sector esta dividido em varias areas de atuagao com diferentes
funcionalidades e localiza¢des, nomeadamente a Unidade de Preparacdes Nao Estéreis,
Unidade de Misturas Intravenosas (UMIV), Unidade de Radiofarmicia e Unidade de
Preparagdo de Citotoxicos (UPC).

Durante o estagio tive a oportunidade de estar uma semana em cada uma destas

unidades.

4.1. Unidade de preparagdes nao estéreis

A unidade de preparacdes de medicamentos ndo estéreis engloba a producgdo de
preparacdes de uso interno e externo que ndo necessitam de técnica assética durante a sua
manipulag¢do, nomeadamente a producdo e individualizagdo de pomadas, cremes, solugdes,
suspensoes, pos, entre outros. No caso dos SF dos HUC, esta unidade é constituida por
duas salas contiguas onde estes tipos de preparagdes sao produzidas de forma separada, ou
seja, ha uma zona para as preparagdes de uso externo e outra para as preparagdes de uso

interno.

Inicialmente ¢ efetuado o pedido do medicamento que se pretende manipular na
prescricao médica, sendo criado o registo de producao e realizada a ficha de producdo com
base na bibliografia disponivel, sendo o Formulario Galénico Portugués (FGP) o mais
frequente. E ainda da responsabilidade do farmacéutico realizar e imprimir o respetivo
rotulo. Na ficha de producdo devem estar contemplados o tipo de preparagdo e a
quantidade, as matérias primas utilizadas assim como o respetivo lote e validade, o lote e a
validade da preparacdo manipulada e ainda o técnico manipulador e o farmacéutico
responsavel. Com base nesta ficha, ¢ produzido o medicamento, o qual ¢ verificado quanto

a sua conformidade de acordo com as normas vigentes.
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Neste sector existem algumas normas de higiene e seguranga a serem cumpridas,
nomeadamente o uso de fardas, lavagem das maos anterior a manipulagao, utilizagdo de
luvas, toca e méscara durante todo o processo, assim como a manutencao do espago limpo

e arrumado.

Durante o periodo de estagio participei na preparacao e observei o decorrer de todo o
processo referido anteriormente para alguns medicamentos manipulados, esquematizados
na Tabela 3 (Anexo 1)

4.2. Unidade de Misturas Intravenosas (UMIV)

A Unidade de Misturas IV situa-se numa sala isolada no SF, apenas acessivel a
profissionais autorizados e devidamente equipados. Nesta unidade sdo preparadas formas
farmacéutica injetaveis, colirios, bolsas de NP e, por vezes durante o fim de semana,

servigos noturnos e feriados, sdo preparados citotdxicos.

Para entrar na sala, para além da utilizacdo de vestuario protetor, ¢ também necessario
calcar botas a cobrir os sapatos. No interior da sala ¢ necessario higienizar as maos, utilizar
luvas, mascara e touca. A sala é composta por trés divisdes: a antecAmara onde estdo
guardados os componentes utilizados nas preparagdes que comunica com uma adufa. Esta,
que ¢ constituida por um sistema de duas portas, comunica com duas salas estéreis, uma
que tem uma cdmara de fluxo laminar vertical (CFLv) e outra que tem uma camara de
fluxo laminar horizontal (CFLh). Dentro da primeira sala, os varios componentes
necessarios a manipulacdo dos varios produtos sdo limpos, individualizados e transferidos
para as salas limpas através de transferes. Nas salas limpas ¢ obrigatoria a utilizacao

adicional de bata e luvas estéreis para além dos cuidados referidos anteriormente.

As misturas que ndo constituem risco para o operador, como por exemplo as bolsas
para misturas de NP ou os antifiingicos, sdo preparados na CFLh. Outros medicamentos
que possam constituir risco para o manipulador, como os citotéxicos, soro autdlogo ou

Ganciclovir sdo preparados em CFLv.

E da responsabilidade do farmacéutico a validagdao da prescricdo médica, o registo de
entrada, a rotulagem, a avaliacdo da conformidade, ou saida dos medicamentos preparados

em ambas as camaras, assim como, gestdo do stock da unidade. Esta gestao ¢é feita
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diariamente e o pedido dos medicamentos em falta ¢ feito aos respetivos armazéns. Apos
rececdo destes, ¢ conferido o lote e a validade e de seguida sdo armazenamos com base na
regra “First-in First-out”, em que o medicamento com menor tempo de validade ¢ colocado

na zona posterior da prateleira.
4.2.1. Preparacao de bolsas de nutrigdao parentérica (NP)

A NP “consiste na administragdo simultdnea ou exclusiva por via intravenosa de macro
roteinas, hidratos de carbono e lipidos) e micronutrientes (oligoelementos e vitaminas
9 b

podendo ser administrada por via periférica ou central” [6].

Uma vez que muitos dos doentes hospitalizados tém necessidades energéticas
especiais, cabe aos SF produzir bolsas de acordo com as caracteristicas individuais destes,

podendo estas ser para populagdes pediatricas ou adultas.

Depois da prescricdo médica estar disponivel no sistema, ¢ validada pelo farmacéutico
seguindo guidelines definidas. Esta validacdo inclui a verificagdo da quantidade de micro e
macronutrientes que a bolsa ird conter, a sua concentragdo final e volume prescrito sendo
todos estes topicos direcionados para as caracteristicas do doente, da administracdo e da
duracdo do tratamento. Durante a manipulagdo das bolsas, para além do TDT, tém de estar
na sala limpa outros técnicos: um segundo técnico que tem como fungao conferir as
medi¢des dos micronutrientes, e um terceiro, a dar apoio e a devolver as bolsas aos

farmacéuticos para posterior verificagdo desta.

A producdo das bolsas segue regras especificas. Sdo feitas duas solugdes, uma que
contém os componentes lipidicos (Lipidos e Vitaminas Lipossoluveis) e outra os
componentes nao lipidicos (Glucose, Aminoacidos, Oligoelementos e Vitaminas
Hidrossoluveis). Os macronutrientes sao adicionados diretamente a bolsa, enquanto que os
micronutrientes sao medidos rigorosamente por um técnico e confirmados por outros antes
de serem adicionados a bolsa. Os componentes lipidicos sdo armazenados em seringas
opacas e apenas sdao adicionados ao resto da nutrigdo no momento da administragdo. Os
restantes componentes sdo adicionados a bolsa por uma ordem especifica, sendo esta:
glucose, aminodcidos, solucdo de fosfato, ides monovalentes, oligoelementos, ides
bivalentes, vitaminas, gluconato de calcio e lipidos. O contetido das bolsas ¢ sujeito a
controlo microbiolédgico diario, sendo avaliado com o sistema BactAlert quanto a presenca

de microrganismos aerobios.
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Depois de preparadas, as varias bolsas sdo duplamente rotuladas (um rétulo na bolsa e
outro no saco que as transporta) e fechadas em saco preto para prote¢do da luz, uma vez

que as vitaminas sao degradas pela luz.

Durante o periodo de estagio nesta unidade, observei a manipulacdo de bolsas,
colirios e outras preparac@es injetaveis, alguns dos quais sdo apresentados na Tabela 4
(Anexo 1); contactei com a verificagdo da quantidade dos varios componentes das bolsas
de nutricdo; participei ativamente na gestdo de stock; procedi a rotulagem de colirios e
contactei diretamente com o resumo das caracteristicas do medicamento (RCM) de varios

medicamentos que estavam a ser manipulados.

4.3. Centro de Medicina Nuclear - Unidade de Radiofarmacia

E designado como Radiofarmaco o conjunto de “compostos, sem agio farmacologica,
que tém na sua composicao um radionuclideo e sdo utilizados em Medicina Nuclear” [7].
Os compostos radioativos podem emitir varios tipos de radiagdes, nomeadamente alfa (o),
beta (B) ou gama (y) e dependendo da radiacao que emitem podem ser utilizados para fins
de diagndstico ou tratamento. As radiacdes alfa e beta sdo as mais energéticas mas menos
penetrantes por isso sdo usadas em tratamento de patologias, enquanto as radiagdes gama,

que s30 menos energéticas mas mais penetrantes, sao usadas em testes de diagndstico.

Atualmente existem vérios radionuclideos utilizados na preparagdo de radiofarmacos,
nomeadamente Croémio, Estroncio, Galio, Iodo, Tecnécio, entre outros. O Tecnécio 99
metastavel (**™Tc) retne caracteristicas essenciais de um bom radionuclideo para uso em
diagndstico, uma vez que emite quase exclusivamente radiagdes gama, tem tempo de semi-
vida ideal (6 horas), a sua obtencdo a partir de um gerador apropriado ¢ simples, assim
como a sua preparacdo e os protocolos de controlo de qualidade. Um bom radionuclideo
deve ser quimicamente estavel durante o seu uso, assim como ter a capacidade de se
conseguir ligar a varios compostos em condigdes fisiologicas, que torna a sua utilizagao

muito vantajosa, ambas caracteristicas do **™Tc.

Sendo assim, este radionuclideo ¢ o mais amplamente usado em Radiofarmacia. E
obtido através de um gerador que utiliza o decaimento radioativo do Molibdénio

(radioisotopo pai) em Tecnécio 99 metastavel (radioisotopo filho). Este ¢ removido do
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gerador em solu¢do com cloreto de sodio, sendo o produto final o Percnetato de Sodio.
Este processo ¢ realizado numa camara com prote¢ao especifica, ilustrada na Figura 7

(Anexo 2).

Apo6s conclusdo do processo de obtencdo do radionuclideo, ¢ promovida a sua
reacdo com um composto quimico, a qual ird determinar as propriedades fisicas e quimicas
finais do radiofarmaco, assim como, o seu comportamento fisiolégico e distribui¢do no
organismo. Dependendo da finalidade do medicamento, podem ser utilizados vérios

compostos.

Neste sector sdo usados “kits quentes” que ja chegam aos SF prontos a usar ¢ “kits

frios” que necessitam de preparacao posterior nos SF.

O controlo de qualidade ¢ igualmente realizado numa camara especifica (Figura 8,
Anexo 2) e consiste na confirmagdo da pureza radioquimica e radionuclidea dos geradores
e preparagdes através de cromatografia em camada fina (CCF), determinagdo do pH e da

sua atividade.

A fun¢do do farmacéutico neste sector envolve essencialmente a manipulagdo de
radiofarmacos, sendo também responsavel pelo transporte e armazenamento destes, pelos

registos de controlo de qualidade dos produtos e respetivos equipamentos.

Durante o periodo de estagio tive a oportunidade de observar a realizacdo de varios
produtos de radiofarmacia cuja principal finalidade era uso em diagndstico, e ainda tive
oportunidade de realizar varios tipos de controlo de qualidade. Alguns desses exemplos

estao resumidos na Tabela 5 (Anexo 1).

4.4, Unidade de preparacgao de Citotéxicos (UPC)

Citostaticos sdo quaisquer “medicamentos ou farmacos utilizados para parar a

proliferagdo e o crescimento das células neoplasicas” [8].

A UPC e a respetiva Unidade de Ambulatorio estao localizadas no Hospital de Dia
(HD) — Edificio de Sdo Jeronimo e ¢ daqui que saem todas as preparagdes para
quimioterapia durante os dias de semana. Esta unidade de preparagdo ¢ composta por duas

zonas: a primeira ¢ uma sala onde sdo validadas as prescricdes médicas, impressos 0s
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rétulos e arquivados os varios documentos relativos aos medicamentos manipulados; outra
o local onde ¢ feita a manipulacdo dos medicamentos. Depois de estar assinalada no
programa informatico a chegada do doente, ¢ validada a prescricao que lhe foi feita, pelo
farmacéutico, sendo esta realizada de acordo com os protocolos de quimioterapia. Ao
realizar esta validacdo, o farmacéutico deve verificar o nome do doente, numero de
identificagdo, farmaco e dose administrada, assim como a periocidade dos ciclos. No rétulo
impresso deve constar o nome do doente, o fArmaco que vai ser administrado, a via de
administracdo, a estabilidade e as condi¢des de armazenamento. Todo o processo implica a
tripla validagdo da prescri¢do por farmacéuticos, um na sala de validagdo da prescricao,
outro na zona da individualizacdo e finalmente o ultimo na sala limpa. Na primeira sala sdao
guardadas as fichas dos doentes, estando organizadas por servigo e por ordem alfabética.
De forma excecional, também sdo aqui guardados medicamentos antieméticos de
administragdo oral concomitante a quimioterapia para evitar ou reduzir os sintomas

resultantes do tratamento.

A zona de manipulagdo ¢ constituida por cinco salas interligadas. Para entrar nesta
zona ¢ necessaria a utilizagdo de vestuario protetor. O corredor 1 é o local que permite
acesso ao resto da zona de manipulagdo. Aqui ¢ feita a higienizagdo e sdo colocadas as
luvas, bata, touca e mascara. SO depois se pode prosseguir para as seguintes divisdes. A
sala 1 ¢ o local onde estdo armazenados os varios medicamentos, sendo aqui conferida a
prescricdo pela segunda vez, individualizadas as matérias-primas necessarias a
manipulagdo dos medicamentos e finalmente transferidas para a sala limpa. Todo o
material enviado para a sala limpa € rigorosamente controlado. A sala que lhe ¢ adjacente,
a Sala 2, ¢ o local por onde os manipulados que sdo destinados ao internamento saem da
sala limpa. Estes sdo posteriormente verificados relativamente a qualidade da preparagao,
nomeadamente cor, aspeto, presenca de precipitados ou de particulas em suspensdo,
acondicionados em sacos pretos para protecdo da luz e enviados para os diversos servigos
de internamento. E importante ser registada a hora de saida na sala de preparagdo. Para
entrar na sala limpa é necessario passar por um segundo corredor, Corredor 2, onde ¢ feita
novamente a higienizagdo do operador. Na sala limpa ¢ necessario o uso de bata e luvas
esterilizadas. Dentro da sala limpa existem duas CFLv classe II tipo B2 onde sdo
manipulados os varios citotoxicos. Antes de ser iniciada a produgdo, as camaras devem ser

limpas de acordo com as normas vigentes.
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A manipulagao ¢ feita pelo TDT e supervisionada pelo farmacéutico. Para a preparagao
dos medicamentos na camara por vezes ¢ feita a reconstitui¢do do pd (do principio ativo)
seguida de diluicdo em solvente apropriado, embora seja possivel apenas proceder a
dilui¢do do fairmaco se este se encontrar na forma farmacéutica adequada. Da sala limpa,
os manipulados podem sair para o internamento, como ja foi referido, mas também existem
dois transferes dentro desta sala que fazem a ligacdo direta para duas salas de tratamento
separadas integrantes do HD. Os citotdxicos sdao aqui colocados e tirados pelo enfermeiro
ou auxiliar e administrados diretamente ao doente. Para melhor percecdo desta unidade,

apresento a Figura 2 representativa das salas da UPC descritas anteriormente.

[CFL J [CFL J

Sala 3
(O O
N
Corredor
2 Sala? Salal
_|_| | ] | |
I ] I ] J
Corredor 1

Figura 2 - Representacdo da unidade de preparacdo de citotéxicos

No fim da preparacao, sdo dadas saidas informaticas dos farmacos preparados,
arquivadas as prescri¢des por ordem alfabética e reposto o material em falta. Todos os dias
sdo preparados mapas de producdo e as listas dos doentes que estdo agendados para o dia
seguinte, ou, se for o caso, para o fim de semana, de forma a agilizar o processo. Sdo

também separadas as prescri¢des e a pré-medicagdo oral.
4.4.1. Ciclos de Quimioterapia e Terapia Adjuvante

A incidéncia de casos de cancro tem vindo a aumentar mundialmente, o que
contribui para a promocao da investigacdo no sentido de encontrar novas formas mais

eficazes de combater esta doenga.

Sendo assim, foram criados protocolos que padronizam o uso da poliquimioterapia
- uso de agente quimioterapicos em associagdo. Estes protocolos incluem os farmacos e
doses usados, assim como “via de administragdo, tempo de infusdo e intervalos a serem

empregados por patologia, faixa etaria e fases do tratamento” [9].
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Estes protocolos sédo referenciados a partir de siglas, sendo a ABVD -
Adriamicina, Bleomicina, Vimblastina e Dacarbazina — uma das associaces que foi

preparada durante o meu estagio.

Os protocolos de quimioterapia estdo divididos em ciclos, sendo o primeiro, a
indugdo, onde se promove a remissdo completa ou parcial da doenga. Uma vez que estes
farmacos ndo conseguem remover totalmente as células cancerigenas presentes, ¢
necessario fazer novamente tratamento, sendo que estes sdo espagados no tempo de forma
a que as células normais do corpo se consigam regenerar, mas as células cancerigenas nao.
Durante os ciclos de quimioterapia procura-se que os efeitos colaterais desta sejam
minimizados, principalmente os mais comuns nduseas e vOomitos, mucosite, alopecia e
mielotoxicidade. Com este fim ¢ administrada terapia adjuvante que normalmente consiste

em antieméticos e hemoderivados.
4.4.2. Cedéncia de medicacao em Ambulatério do HD

Esta atividade consiste na cedéncia de medicagdo adjuvante antiemética ou
hemoderivada ao doente apds prescricdo médica apenas em quantidade suficiente até a
consulta seguinte ou ainda de medicagdo citotoxica oral que o doente ira fazer em casa ou

mesmo na unidade de ambulatorio.

A funcdo do farmacéutico envolve a validagdo desta prescri¢ao, cedéncia da medicagao
ao doente, verificando a posologia, o conhecimento doente sobre a sua administragio e
informando das condigdes necessarias para a transportar a medicagdo. O farmacéutico deve

também promover a adesdo a terap€utica neste sector.

Durante o periodo de estagio tive a oportunidade de assistir a dindmica de trabalho da
UPC, ao nivel da sala de validacao da prescri¢do, na zona de manipulacédo e também no
ambulatorio. Nos primeiros dias foi-me explicado como estdo organizados os documentos
que sdo produzidos diariamente e toda a dinamica da validacdo. Com o decorrer do
estagio também estive na zona de manipulacéo, onde tive a oportunidade de me equipar e
assistir aos procedimentos, incluindo a zona de individualizagdo, a zona de rececédo de
medicacao j& preparada e ainda dentro da sala limpa. Finalmente também estive a assistir
a cedéncia na zona do ambulatério. Apresento na Tabela 6 (Anexo 1) alguns exemplos dos

farmacos com os quais estive em contacto durante o estagio.
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5. Ensaios Clinicos (EC)

Segundo a definicdo do INFARMED, EC ¢ “qualquer investigacdo conduzida no ser
humano, destinada a descobrir ou a verificar os efeitos clinicos, farmacologicos ou outros
efeitos farmacodinamicos de um ou mais medicamentos experimentais, ou a identificar os
efeitos indesejaveis de um ou mais medicamentos experimentais, ou a analisar a absorcao,
a distribui¢do, o metabolismo e a eliminacdo de um ou mais medicamentos experimentais,

a fim de apurar a respetiva seguranc¢a ou eficacia” [10].

Os EC englobam quatro fases. A fase 1 constitui a primeira vez que o medicamento em
estudo ¢ testado em humanos, sendo analisadas principalmente a segurancga e tolerancia do
medicamento, ao contrario da fase 2, que se foca na eficacia do ME no tratamento de uma
doencga ou condi¢cao médica. Durante a fase 3 sdo testados os resultados dos EC das fases
anteriores em populacdes mais alargadas e também recolhida informagdo adicional acerca
da sua eficacia e seguranga. Na fase 4, ou “estudos pds comercializacdo”, estes sao

realizados apds a aprovagao regulamentar de um medicamento [11].

Num EC os principais intervenientes incluem a Comissdo de Etica para a Investigaco
Clinica (CEIC), o INFARMED, a Comissio de Etica para a Saude (CES) do centro de
investigacdo (neste caso o hospital), a Comissdo Nacional de Prote¢ao de Dados (CNPD),
o Promotor, o Monitor, o Investigador Principal e o Farmacéutico responsavel. No caso de
EC a decorrer no hospital, o CA deste também ¢ interveniente no processo. Todos os EC

devem cumprir o conjunto de principios éticos da Declaragao de Helsinquia [12].

Os individuos que queiram participar num EC devem assinar voluntariamente um
consentimento informado e posteriormente devem ser incluidos com base em critérios de

inclusdo e exclusdo estabelecidos no estudo.

No ambito dos ensaios clinicos, os SF intervém nos seguintes aspetos: reunido de inicio
com o monitor do ensaio, rececdo da documentacdo relativa ao ensaio, rececao da
medicagdo e dispositivos, armazenamento dos varios medicamentos, preparagao, cedéncia,
devoluc¢ao e contabilizacdo da medicacao, analise do ensaio, relatorio final e encerramento

do ensaio.
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Existem duas principais bases de dados com informagdo publica sobre os EC a
decorrer, uma americana ¢ outra europeia [13,14]. O INFARMED também apresenta

informacao sobre os EC a decorrer em Portugal.

O sector de EC dos SF dos CHUC esta localizado numa sala a que apenas tem acesso
pessoal autorizado. Esta sala ¢ composta por duas zonas interligadas, uma delas ¢ usada
com o propodsito de atendimento ao doente, cedéncia de medicacdo e reunides com os
varios monitores de EC e a outra é o local de armazenamento da medicacao, tanto de frio
como de temperatura ambiente, ¢ onde sdo analisados os protocolos dos EC. Os
medicamentos estdo organizados em prateleiras e divididos por servigos clinicos, assim

como os dossiers dos respetivos EC.

Cada EC possui um dossier associado onde consta toda a documentagao de eficacia e
seguranca disponivel no momento, atualizada sempre que necessario, nomeadamente a
brochura do investigador, certificados de prescri¢do, protocolo do EC, registo da
documentacdo dispensada ao doente, entre outras. As entidades dos varios EC tém
plataformas proprias para registo de rececdo dos ME, podendo esta ser via web (IWRS) ou
via telefonica (IVRS).

A partir do momento que os ME chegam aos SF - seccdo dos EC, cabe ao farmacéutico
verificar as condi¢des do medicamento, nomeadamente a manutengdo da temperatura
otima desde a produgdo, a existéncia de certificados de andlise, confecdo do nimero de
embalagens que deram entrada e possivel dano ou inconformidade destas ou dos rotulos.

De seguida deve ser confirmada e registada a rece¢@o nas plataformas indicadas.

Se o medicamento estiver conforme € posteriormente armazenado e cedido ao doente.
No caso do medicamento apresentar alguma anormalidade, esta ¢ comunicada ao monitor,
sendo posto de “quarentena” até outra indicacdo daquele. Posteriormente podera haver

indicagao de destrui¢ao deste.

Durante a cedéncia da medicacao ao doente, o farmacéutico deve conferir a quantidade
tomada e registar a que sobrou. Desta forma ¢ possivel analisar a adesdo do doente a
terapéutica e saber a quantidade que ¢ necessario dispensar. Na primeira consulta ensina-se

ao doente como tomar a medicagao.
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No decorrer do estagio desenvolvi e assisti a algumas tarefas do quotidiano dos
farmacéuticos, nomeadamente estive presente na primeira visita do monitor de EC,
rececao de medicacdo pelas farmacéuticas e cedéncia de medicacéo aos doentes incluidos
no EC. Ainda estive presente em uma visita de monitorizagdo de outro EC e também me
foram apresentados alguns exemplos de protocolos de EC, os quais tive a oportunidade de

analisar. No Anexo 1 apresento a Tabela 7 que faz referéncia a algumas destas atividades

6. Outras tarefas desenvolvidas durante o estagio

Durante o periodo de estdgio, para além das atividades descritas ao longo deste
relatorio e da presenga em algumas reunides de sectores dos SF, também me foi sugerida a
leitura de um artigo cientifico de revisao sobre as vantagens da Monitorizagao Terapéutica
de Farmacos em doentes em estado critico, consoante as alteracdes farmacocinéticas que

lhe sdo inerentes e as suas implicacdes na administracdo de agentes anti-infeciosos.

Apoés a sua andlise consegui concluir que existem doentes que poderiam beneficiar
desta monitorizagdo, uma vez que foram apresentados casos concretos em que existe um
melhor prognostico para o doente se esta for realizada e ainda ha um beneficio financeiro

para o Sistema de Satde. A apresentagao do artigo ¢ apresentada no Anexo 3.

7. Conclusoes

Apos término do estagio nos SF dos HUC posso concluir que foi uma experiéncia
muito gratificante, enriquecedora e de extrema relevancia num estagio profissionalizante

do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas.

A instituigdo foi muito acolhedora e todos os profissionais com quem lidei
demonstraram ser competentes, cumpridores, dedicados ao ensino e sempre disponiveis,

tanto para os estagiarios como para a propria equipa.

Como foi referido ao longo do relatorio, integrei trés setores dos SF dos CHUC: o

aprovisionamento, a farmacotécnica e controlo analitico e ainda os ensaios clinicos. Tive a
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oportunidade de adquirir uma grande variedade de competéncias e a articular a formagao

prévia em contexto académico com a atividade profissional.

Para terminar, considero o papel do farmacéutico hospitalar de grande importancia para
o funcionamento de qualquer unidade hospitalar, especialmente uma da dimensdo dos
CHUC, destacando-se ndo s6 como especialista do medicamento por exceléncia, como

também gestor dos recursos deste servico.
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ANEXO 1 - Tabelas de Registos

Tabela 2 - Resumo da avaliagdo de medicamentos em armazém

Substancia(s) Ativa(s)

Nivolumab

Cloridrato de valganciclovir

Ceritinib

Nome do

Opdivo

Valganciclovir Accord

Zykadia

Classificagdo

Antineopldsico; Anticorpo

Medicamentos Anti-

Agentes antineoplasicos e

Farmacoterapéutica Monoclonal infecciosos. Antiviricos imunomoduladores
Classificagao ATC LO1XC17 JO5AB14 LO1XE28.
Dosagem 10 mg/mL 450 mg 150 mg
Forma farmacéutica | Concentrado para solugdes para Comprimidos revestidos Capsula
perfusdo por pelicula
Via de administragao v Administragdo Oral Administragdo Oral

Posologia e modo de

administragdao

3 mg/kg por IV durante 60
minutos enquanto se observar
beneficio clinico ou até

toxicidade inaceitavel

Tratamento indugdo de
renite causada por CMV: 2
comprimidos de 450mg —
dose final de 900mg, duas
vezes por dia, sempre que

possivel administrada com

alimentos;
Tratamento  manutengdo
de renite causada por

CMV: 2 comprimidos de
450mg -
900mg, uma vez por dia,
sempre que

dose final de

possivel
administrada com

alimentos

Antes do inicio do tratamento
com Zykadia é necessario
confirmar a positividade-ALK do
CPNPC. A dose recomendada
de Zykadia é 750 mg tomada
por via oral uma vez por dia,
todos os dias a mesma hora.
Devem ser engolidas inteiras
com 3agua e ndo devem ser
mastigadas ou esmagadas. As
capsulas devem ser tomadas
com o estdbmago vazio e nao
devem ser ingeridos alimentos
pelo menos duas horas antes e
duas horas apods a ingestdo da
dose.

Mecanismo de acdao

Anticorpo monoclonal de 1gG4
que se liga a recetores de morte
programada e bloqueia
interagdes com PD-L1 e PD-L2.
Estes recetores podem ser
expressos em células tumorais
ou outras células do
microambiente tumoral e o
bloqueio da interagdo parece

inibir a proliferagdo de células T.

E um pré-farmaco que apds

administragdo é
rapidamente metabolizado
em ganciclovir. 0]

Ganciclovir é um analogo
sintético do nucledsido 2-
desoxiguanosina e inibe a
replicagdo do virus herpes

Inibe a autofosforilagdo do ALK
(cinase do linfoma anaplastico),
a fosforilagdo mediada pelo ALK
das proteinas de sinalizagdo a
jusante e a proliferagdo das
células cancerigenas

dependentes de ALK.
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Farmacocinética

Linear no intervalo de 0,1 a 10
mg/kg

Via metabdlica ndo caraterizada

Absorvido no trato
gastrointestinal e rdpida e
extensamente

metabolizado na parede
intestinal e no figado. A
biodisponibilidade a partir
da dosagem oral ¢é
aproximadamente 60%;
ligagdo do ganciclovir a
proteinas foi de 1-2% em
concentragdes desde 0,5 a
51 pg/mL.

apenas se biotransforma

Valganciclovir

em ganciclovir. Eliminagdo
essencialmente renal

Os picos dos niveis plasmaticos
sdo atingidos
aproximadamente 4 a 6 horas

apdés administragdo oral; A
exposicdo sistémica é
aumentada quando

administrada com alimentos; A
ligagdo de Ceritinib as proteinas
plasmaticas humanas é de
aproximadamente 97%; CYP3A
foi a principal enzima envolvida
na eliminagdo metabdlica; A
principal via de excrecdo de
Ceritinib e dos seus metabolitos
sdo as fezes.

Indicagoes
Terapéuticas

Carcinoma das Células Renais
avangado apos terapia prévia
em adultos

Tratamento de indugdo e
de manutencgdo de retinite
causada por
citamegalovirus (CMV) em
doentes  adultos com
sindrome de
imunodeficiéncia adquirida
(SIDA)

Indicado na prevengdo de
doenga causa por CMV em

criangas e adultos

Tratamento de cancro do
pulmdo de ndo pequenas
células (CPNPC) avangado,
positivo para a cinase do
linfoma anaplésico (ALK),
previamente tratados com
crizotinib em adultos

CondigGes de
utilizagao:

Generalizada para a indicagdo
proposta

Generalizada para a
indicagdo proposta

Caso a caso mediante
justificacdo

Posologia e duragao
do tratamento

3 mg/kg IV a cada duas
semanas, enquanto se observar
beneficio clinico ou até
toxicidade inaceitavel

Tratamento inducdo de
renite causada por CMV: 2
comprimidos de 450mg —
dose final de 900mg, duas
vezes por dia durante 21.
Tratamento  manutencgdo
de renite causada por
CMV: 2 comprimidos de
450mg - dose final de
900mg, uma vez por dia

durante 21 dias

750 mg (cinco capsulas) uma
vez por dia; duragdo de
tratamento consoante

prescricdo médica

Custo unitario por
dose administrada

Para um peso de 60 Kg (mulher)
a dose recomendada é de
180mg;

Cada tratamento usa dois
frascos de 100mg
Custo do tratamento: 140000€

18,45€ por
comprimido

42 € por capsula

Previsdao do numero
de
tratamentos/doente

Enquanto se observar resposta
clinica benéfica ou até
toxicidade inaceitavel

2 comprimidos durante 21
dias : 42 comprimidos por
tratamento

Duragdo de tratamento
consoante prescricdo médica

Previsdao do numero
de doentes a tratar

1

Impacto orgamental

Custo mensal do tratamento:
560000€
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Terapéutica

atualmente utilizada

com a mesma
indicagdo

Sunitinib

Megalotect - Solugdo de
imunoglobulina humana

anti-citamegalovirus;

Valaciclovir; Valaciclovir;

Tabela 3 - Avaliagdo da Preparacdo de medicamentos Magistrais /Oficinais

N2 de
~ P Unidades
Farmaco Forma Indicagdo Componentes Lote Conservacao e Técnica de reparadas
farmacéutica ¢ P Validade controlo prep
e tempo
gasto
Conservar a
Etambutol temperatura
2 frascos de
butol Suspensao comprimidos ambiente; Homogeneidade
Etambuto Tuberculostatico 17/16 100 mL;
100mg/mL Oral 400mg; Agitar antes de da preparagao
30 minutos
Xarope Comum utilizar;
28/10/2016
Conservar 22-
Pirazinamida
89C; Agitar 1 frasco de
N . Suspensdo comprimidos Homogeneidade
Pirazinamida Tuberculostatico 10/16 antes de 250mL; 20
100mg/mL Oral 50mg; da preparagao
utilizar; minutos
Xarope Comum
29/11/2016
Hiperqueratose e Conservar a
descamacao da temperatura
Pomada pele — dermatite 3 ambiente em Homogeneidade e
. Acido Salicilico; 50 bisnagas,
Vaselina propriamente seborreica, 06/16 recipiente consisténcia da
Salicilada 5% Vaselina Sélida 45 minutos
dita quadros de opaco e bem preparagao
ictiose, psoriase e fechado;
acne 19/12/2016
Tabela 4 - Avaliagdo da Preparagdao de medicamentos UMIV
Dose/ .
N . Técnica =
. Frequéncia / .. Mecanismo Conservagao e
Farmaco X Indicagdo - Componentes Lote de .
Via de de acdo Validade
. . ~ controlo
administragao
Artrite Reumatoide; Ligagao e
Doenga de Crohn; Neutralizaca
Infliximab; Conservar a 2°C —
406mg/ 250mL; Colite Ulcerosa; o do Fator
i Cloreto de - - 89C; Estabilidade
Infliximab \Y) Espondilite de Necrose
Sédio 9mg/mL de 24 horas
anquilosante; Artrite Tumoral
Psoriatica; Psoriase (TNFa)
Caspofungina 50 mg/ 260mL; Candidiase invasiva; Inibicdo da Caspofungina; -

- Conservar a 2°C —
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\Y) Aspergilose invasiva; | sintese do B- Cloreto de 89C; Estabilidade
Terapéutica empirica 1,3-D- Sédio 9mg/mL de 48 horas
de presumiveis Glucano
infegGes fungicas
Inibicdo de
Candidiase invasiva; forma ndo Conservar a
Micafungina;
100mg/100mL; Candidiase esofagica; | competitiva temperatura
; ; Cloreto de - -
Micafungina \Y) Profilaxia de infegdo a biossintese ambiente;
Sédio 9mg/mL
por Candida do 1,3-B-D- Estabilidade 4 dias
glucano

Tabela 5 - Avaliagao da Preparagdao em Radiofarmdcia

Via de =
Farmaco administr Indicagdo Componentes Lote Técnica de controlo Conse.rvagao
- e Validade
acdo
Cromatografia em
Percnetato de sddio,
Intraveno Obtengdo de imagens camada fina (fase
Bifosfonato (HMDP) Bifosfonato, Cloreto - -
sa de tumor Osteolitico estacionaria: papel de
de sddio (0,9%)
Whatman)
Cintigrafia do
miocardio e da
Cromatografia em
paratiroide;
Percnetato de sddio, camada fina (fase
Intraveno Cintimamografia para
Sestamib Sestamib, Cloreto de - estacionaria — 6xido -
sa detegdo ou suspeita de
sédio (0,9%) de aluminio, Fase
cancro da mama;
movel — Etanol)
Avaliagdo da fungdo
ventricular global
Percnetato de sddio, Cromatografia (fase
. Intraveno Nanocoloides de estacionaria: papel de
Nanocoloides de Linfocintilografia - -
Albumina Humana sa Albumina, Cloreto de Whatman, Fase

sodio (0,9%)

movel: Metanol)
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Dose/
. Frequéncia / S Mecanismo de Compone Técnica de Conservagao e
Farmaco . Indicagdo - Lote .
Via acao ntes controlo Validade
Administragao
Citotoxicidade das
células Apos
) reconstituicdo com
144,75mg, 7 Melanoma e hematopoiéticas Agua PPI; 4gua PPl n3o
Azacitidina dias, Sindromes anormais na Azacitidin - Volumétrico refrigerada, a
estabilidade a 25
Subcutadnea Mielodiplasicos medula 6ssea e a 100mg °C é 45 minutos e 2
hipometilac3o de °C-8°Csdo8
horas
ADN*
Carcinoma
metastatico da bexiga,
adenocarcinoma do Atividade
Gencitabi
pancreas local antineoplasica Conservagdo a
na
2238mg; 8 avangado ou com temperatura
1000mg;
Gencitabina | Ciclos—8em 8 metastatico; cancro especificidade - Volumétrico inferior a 252C e
cloreto de
dias; IV pancreatico refratario para a fase S do administradas
sédio
ao 5-FU; tratamento ciclo celular e fase dentro de 24 horas
9mg/mL
paliativo de carcinoma | terminal G1/S**
pulmonar de células
ndo pequenas
LLA e LLC; Linfoma de
Hodgkin e ndo
Hodgkin; Mieloma
Multiplo e Agdo citotdxica
Ciclofosfa
Plasmacitoma; Varios devida ao
mida
tumores solidos entrecruzamento Conservagdo a
. 1395mg; 21 em 1000mg;
Ciclofosfam malignos com e sem | da cadeia de DNA - Volumétrico | temperatura entre
ida 21 dias; IV Cloreto de
metastases; Doengas | e RN com inibigdo 2% e 82C
Sédio
autoimunes da sintese
9mg/mL
progressivas; proteica

tratamento imuno-
supressivo em

transplante de 6rgaos

*Sdo varios mecanismos de agdo, nomeadamente inibicdo do SDN, ARN e sintese proteica, incorporagdo do ARN e ADN
e por cias de lesdo do ADN

** O farmaco é metabolizado originando os metabolitos ativos.
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Tabela 7 - Registos de alguns EC observados durante o estagio

Nome do Ensaio Clinico

ODYSSEY Outcomes:
Avaliagdo dos resultados
cardiovasculares ap0s
sindrome coronaria
aguda durante o

tratamento com

Estudo clinico de 52 semanas em dupla-
ocultacdo, dupla simulagdo, multinacional,
multicéntrico, de 2 grupo paralelos, com
controlo ativo da combinagéo fixa de
dipropionato de beclametasona com fumarato
de formoterol e brometo de glicopirrénio
administrado via pMDI (CHF 5993) vs

indacaterol/glicopirrénio (Ultibro !!) via DPl em

Rivaroxaban Vs
Aspirina na prevengao
secundaria de AVC e
na prevencgdo de
embolismo sistémico
em pacientes com AVC

embdlico recente de

Alirocumab
doentes com Doenga Pulmonar Obstrutiva causa desconhecida
Cronica
Area de estudo Cardiologia Pneumologia Neurologia
Fase de llib llib I

desenvolvimento

Tarefas elaboradas

Leitura do protocolo

relativo ao ensaio clinico;

Leitura do protocolo e anélise do mesmo.

Observacgao de visita de monitorizagdo

Leitura do protocolo e

andlise do mesmo

Tarefas elaboradas na
cedéncia do
medicamento

Observagdo da analise e
contagem dos
medicamentos

remanescentes e da

cedéncia da medicagdo.

Assistiu a alguma visita
de monitorizacdo?

Sim (07/10/2016)
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ANEXO 2 - Fotografias dos varios sectores dos SF dos CHUC

Figura 3- Recegao dos medicamentos dos CHUC

Figura 4 - Organizagdo dos carrinhos apds rece¢do dos medicamentos

Figura 5 - Mddulos de armazenamento
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Figura 7 - Camara de preparacdo de radiofarmacos

Figura 8 - Camara de realizagdo de procedimentos de controlo de qualidade
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ANEXO 3 — Apresentacgao realizada sobre o artigo cientifico “Therapeutic drug monitoring of anti-

infective agents in critically ill patients”

Expert Review of Clinical Pharmacology
. T —
Therapeutic drug g of anti-infective
| agents in critically ill patients
:unna]a@e«.w»mmjmquwmlmsrmm&m
Estagio Curricular
Centro Hospitalar e Universitario de
Coimbra
IntrOdugaO Infegdo Severaé
- - um factor
Terapia Anti-  Espectro adequado ac agente determinantes na
infeciosa infeccioso em tratamento recuperacéo de
adequada individuos em

cuidado intensivos

Inicio de tratamento rapido

Obtengéo de concentragéo
terapéutica

Individualizagé¢
da terapéutica

alteram factores
farmacocinéticos

v Alinvestigacéo € limitada a doentes adultos;

v Os dados eram admitidos como elegiveis quando apresentavam estudos clinicos
em adultos em estado critico, onde foi avaliada a farmacocinética e a exposicéo a
agentes anti-infecciosos de forma a pré-definir uma concentracéo alvo

Alteracdes farmacocinéticas em
doentes estado critico

Modo de Administragao
Parametro Variagao Causa
farmacocinético S
Diminuigdo da motilidade
Absor¢do apés intestinal
administracéo oral Diminuicdo da perfusdo do
o trato gastrointestinal
- " Diminui
ﬁ;zmﬁ;‘::g: Diminujgéo do fluxo
. sanguineo para as
|ntramuscylar ou extremidades
subcuténea

Administragdo IV é recomendada

indice
1. Introducéo

Alteracoes farmacocinéticasem doentes em
estado critico

Concentragdo minima inibitéria
Monitorizagdo terapéutica do farmaco
Agentes antibioticos

Agentes antifungicos

I

Agentes antivirais
Conclusdes

O N O W

AlteracOes farmacocinéticas em doentes
em estado critico

. Absorcdo desigual
. Variagdes no volume de distribuigdo (V)

. Alteragdes na ligacéo a proteinas
. Alteragdes na Clearance

. Clearance extracorporal

AN

Variagfes na farmacocinética Exposicéo variavel ao agente
dos agentes anti-infecciosos (sub-6tima ou ineficaz)

. |
Alteracbes farmacocinéticas em doentes

em estado critico
Volume de Distribuic&o

Fluidos
extracelulares

Concentragédo
maxima

plasmatica para
um intervalo de
concentragoes

> Danos
endoteliais;

% Aumento da
permeabilida
de capilar;

Ventilagdo mecanica

Parametro I
S Variagao
o - . farmacocinético
Existéncia de circuitos
extracorporais Volume de Aumenta
distribuicdo
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|
Alteracfes farmacocinéticas em doentes

em estado critico

Farmaco Hidrofilico

- Aminoglicosideos,
Glicopéptidos, p-lactamicos

- Distribuicdo exclusiva no
compartimento extracelular

Alteragoes significativas
no volume de
Distribuicao

Relatério de Estagio

Volume de Distribuic&o

Farmaco Hidrofébico
« Fluoroquinolonas

- Estéo distribuidos
parcialmente no
compartimento
intracelular ou tecido
adiposo

Sem alteragées
significativas no volume
de Distribuigdo

Alteracdes farmacocineticas em
doentes em estado critico

l Fluxo sanguineo
para orgaos nobres

Alterag&o na clearance renal

Doenga
Grave

D do

M

%
l Clearance
Farmacos
Nefrotoxicos

Alteracdes farmacocineticas em
doentes em estado critico

l Irrigacao dos orgaos
Lesdo Renal

|
Alteracbes farmacocinéticas em

doentes em estado critico
Ligacdo a proteinas plasmaticas

v Fracgéo nao
ligada a proteinas
(Albumina)

+ Exerce acg¢do

- Sofre eliminagéo

Farmaco muito ligado a proteinas
(Ceftriaxona, Flucloxacilina)

Hipoalbuminémia, .
Aumento da fraccdo néo ligada

P

Parametro o Alteragées na Sem alteragbes
farmacocinético | Variacée Clearance na Clearance
* [lemacoe[1] - Diminuigio
fracgiolivie pOdem da fracgdo
Ligagéo a Aumento ou néo ser livre
proteinas diminuigdo igualmente
subterapéuticas

Alteracbes farmacocinéticas em
doentes em estado critico

Clearance extracorporal

- A terapia de substituicdo renal
parece aumentar o volume de
distribuigao e a clearance,
nomeadamente para farmaco
hidrofilicos

- Existem muitos factores que fazem
variar o impacto da TSR, que
variam entre situacdes e
instituicdes

Concentragdo minima inibitoria

Monitorizacao terapéutica do farmaco

- Ajuste da dose baseada na concentracédo do
farmaco em fluidos biolégicos

Critérios para realizagédo de
MTF

‘Administragio
Boa relacio enfre a

de doses que

emalguns
individuos séo
sub-
terapéuticas e
noutros séo
toxicas

~Concentracdo minima de um agente anti-infeccioso que
previne o crescimento do patogéneo num periodo de 24
horas

v Define a dose de exposi¢do necessaria do farmaco para
assegurar a sua efectividade

CMI de agentes
infecciosos presentes
em doentes em
cuidades intensivos
s#o geralmente mais
elevadas

Individualizagao
da dose

|
~ Agentes Antibioticos

Aminoglicosideos

Relagdo entre a
concentragéo do farmaco
e a resposta
farmacologica

Actividade bactericida é dependente do pico de
concentracéo ( Cps,) @ que o patogéneo &
exposto

Cmax/CMI =8 -10 : menor tempo de resposta e

Ji la t éuti .
anela terapeutica maior probabilidade de cura

Disponibilidade de
Ensaios analiticos

Ensaios imunoenziméticos disponiveis
comercialmente

MTF usada em doentes
em estado grave

v Hidrofilicos — variag8o do V e Clearance
v Mostra vantagens
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~ Agentes Antibioticos

Glicopéptidos

Relagéo entre a Vencomicing: AUCICMI é o indice de
do farmaco e a resposta correlagdo de eficacia
farmacologica inética/f ind

Vancomicina® AUC/CMI = 400-450 4 ideal
para obler mexme ehcacia
Ieicoplamng. C.., = 10 mgimL ehcazes na
maiore da infecgdes

Janela terapéutica

Disg ilidade de bi
analiticos

Ensaios imunoenzimaticos disponiveis
comarciaimenta
+ Hidrofilicos - variagéo do V e Clearance
v widualizacio da f masira
vantagens para Vancomicina

MTF usada em doentes em
estado grave

» Agentes Antibioticos

Fluoroquinolonas

Relagdo entre a
concentragéo do
fairmaco e a resposta
farmacologica

Accgdo dependente da concentracéo

Dependo do farmaco utilizado e do fipo de patogéneo
Janela éuti E icdo em idades sub-dptimas pode levar a
resisténcias

Disponibilidade de HPLC-UV
bioensaios analiticos
¥ Hidrofobicos — minima variagdo do V e Clearance
v MTF deve ser realizada com a Ciprofloxacina
¥ AlLevofloxacina tem essencialmente clearance renal
— usado na individualizag&o

MTF usada em
doentes em estado
grave

~ Agentes Antibioticos

céo entre a
do farmaco e a resposta

é D do tempo de acgéo
do farmaco em concentragoes superiores &

farmacolégica cMmI
Janela terapéutica s agéo de”nglef acima da

[EEENEEED 12 HPLG-UV, LC-MS
bioensaios analiticos
v Hidrofilicos — variagéo do V e Clearance
v Extensamente ligados a proteinas (>80%):
deve ser medido a concentragéo de farmaco
livre

MTF usada em doentes em
estado grave

v Mostra vantagens

» Agentes Antibiéticos

T

Relagédo entre a
concentragdo do
farmaco e a resposta
farmacologica

Actividade bactericida dependente da concentragdo

Janela terapéutica Maximo de mortes de bacterias: AUCq.,/CMI = 7-23

Disponibilidade de
bioensaios analiticos RIALEADY GLCIE
¥ Hidrofilicos — variagéo do V e Clearance
v Mostra vantagens
v Individualizag&o da dose deve ser baseada na
Clearance da creatinina

MTF usada em doentes
em estado grave

~ Agentes Antibicticos

~ Agentes Antibioticos

e ——

Relagio entre a
concentragio do AUC/ICMI & T, ¢y relacionam-se com cura clinica e
firmaco & a resposta microbioldgica
farmacologica
- Topwm 2 85%
Jansla terapéutica = AUCy.. /CMI [80 - 120]
«  Cmin [2-6]mail
Disponibilidade de Mév he enseio disponivel. Alguns lab usarnm

bicensaios analiticos HPLC-U ou LC-MS

+ Hidrofilicos — vanagio do VD & Clearance

MTF usada am + Mostra vantagens em doentes com sepsis,
doantes am astado quemmeduras, laléncia de orgdos ou que eslejam ser
grave concomitantemente tratados com famacos que

influanciem a concentragdo de Linerolida

Relagio entre a

) concentracdo do Efeito

= iado @ AUC/CMI & Crg/CMI
farmacologica
Sisla Gerapdtica Efeito bacteriostatico ?{);l_r;l:] in vitro para Cg/CMI
Nio ha ensaio disponivel. Exslem alguns ensaios
publicados com quantificagdo feita por HPLC-U ou
LC-MS
¥ Hidrofilicos - vaniagdo do VD e Clearance
ligados a protais (90%) deve sar
medido a concentragfio da farmaco lvra
+ Moslra vanlegens em doenles com sepsis,
quemeaduras, faléncia de orgdos

Disponibilidade de
bioensalos analiticos

MTF usada em doentes
em estado grave

» Agentes Antifungicos

_ Fluconazole

Relagao entre a
concentragdo do O AUC/CMI é preditivo do indice de FCG/FD

farmaco e a resp i aum de morte de fungos
farmacolégica

AUC 74/ CMI [11,5-55] esta relacionado com

Janela terapéutica diminuic&c da mortalidade

Disponibilidade de
bioensaios analiticos

E usada essencialmente cromatografia. E
necessario melhorar os métodos de analise

v Hidrofilicos — variagéo do V e Clearance
v N&o esta recomendado pelo seu perfil de
seguran¢a
v A dosagem deve ser adaptada a funcéo renal

MTF usada em doentes
em estado grave

~ Agentes Antifingicos

Relacgéo entre a
concentragéo do
farmaco e a resposta
farmacolégica

Actividade anfifingica dependente da concenfracdo

Janela terapéutica Concenlra:;ﬁes minimas 20,25 -0,5 mg/L estdo assqciadas
a profilaxia efectiva em pacientes com neutropenia
Disponibilidade de
bi ios analiticos

Ensaios mic
disc:

oS e«
. E necessdrio melh

aficos
05 métod

mas
de andlise

+ Hidrofébicos — minima variacéo do V e Clearance
v Extensamente ligados a profeinas
+ MTF deve ser realizada principalmente em pacientes
com foma concomitante de inibidores ou indutores da
CYP3A4
Objectivo: >0,5mg/L em profilaxia e >1mg/L em fratamento

MTF usada em
doentes em estado
grave

I
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""" |
» Agentes Antifingicos ~ Agentes Antifungicos

Relagédo entre a
concentragdo do
farmaco e a resposta
farmacologica

Janela terapéutica

Disponibilidade de
bioensaios analiticos

MTF usada em
doentes em estado
grave

AUC/CMI é o indice FC/FD relacionado com o efeito
fungistatica

Cmin= 0,5 ou 0,7 mg/L relacionado com actividade
profilatica optima
Tratamento de aspergilose com concenfracdes > 1 mg/L

Ensaios microbiolégicos e cromatograficos. E necessario
melhorar os métodos de andlise

¥ Hidrofébicos — minima variacdo do VD e Clearance
+ Extensamente ligados a proteinas
v MTF deve ser realizada em profilaxia e tratamento
Objectivo: =0,7 mg/L em profilaxia e =1mg/L em
tratamento

Relagdo entre a
concentragdo do
farmaco e a resposta
farmacologica

AUC/CMI ¢ o indice FC/FD relacionado com o
efeito fungistatico

+ € =17 -2mg/L —resposta clinica optima para
infe¢des fungicas invasivas
Crinplasmatica21— 1,9 mg/L — maior probabilidade
de resposta
- Terapia profilatica C > 2mg/L — menor risco de
infeccdes fungicas

Janela terapéutica

Disponibilidade de
bioensaios analiticos

Ensaios microbiolégicos e cromatograficos. E
necessario melhorar os métodos de analise

MTF usada em doentes Hidrofobicos — minima variag8o do VD e Clearance
em estado grave Deve ser feito em profilaxia e tratamento

|
» Agentes Antiftingicos ~ Agentes Antivirais

Relagédo entre a
concentracéo do
farmaco e a resposta
farmacologica

Janela terapéutica

Disponibilidade de
bioensaios analiticos

MTF usada em
doentes em estado
grave

T.cm € o indice FC/FD que se relaciona com o efeito
farmacolégico

- Desenvolvimento de resistencia mas
frequentemente C< 25mg/L

- Cpnassociada a depresséo medular

o Cmin™ 100 mg/L — trombocitopenia, leucopenia,
toxicidade hepatica

o Cmin>125mg/L - leucopenia reversivel

Bioensaios e HPLC-UV. E necessario melhorar os
métodos de analise

v Hidrofilicos — variagdo do V e Clearance
v MTF usada para evitar resisténcias ou toxicidade
¥ Crin> 25mg/L ; Cmax [ 50-100 ]
v Cpiasmanca = 50mg/L

~ Agentes Antivirais

Relagdo entre a
concentragéo do
farmaco e a resposta
farmacologica

Janela terapéutica

Disponibilidade de
bioensaios analiticos

MTF usada em doentes
em estado grave

N&o existem estudos conclusivos

NZo estédo definidas

HPLC-UV e LC-MS

v' Hidrofilicos — variagédo do V e Clearance
v Mostra vantagens em doentes com sepsis,
queimaduras, faléncia de érgéos ou que
estejam a tomar concomitante mente medicagdo
que influencie a concentragac de Ganciclovir

Relagdo entre a
concentragéo do
farmaco e a resposta
farmacologica

Né&o existem estudes conclusivos

NZo estdo definidas

e e Efeitos adversos para varias Cmzy

EPEEINED & Bioensaios, HPLC-UV , LC-MS
bioensaios analiticos
¥ Hidrofilicos — variagéo do V e Clearance
¥ Individualizag8o da dose com base na clearance
da creatinina
v Mostra vantagens em doentes com sepsis,
queimaduras, faléncia de érgdos ou que estejam
a tomar concomitante mente medicacéo que
influencie a concentragao de Aciclovir

MTF usada em
doentes em estado
grave

Agentes Antivirais

I

Relagdo entre a
concentragédo do
rmaco e a resposta

farmacoloégica

N&o existem muitos dados
Parece haver relagéo entre a AUC do carboxilato do
Oseltamivir e a sua acg¢éo no Influenza
lanela terapéutica N&o estéo definidas
lisponibilidade de

. o HPLC-UV e LC-MS
oensaios analiticos

¥ Hidrofilicos — variag&o do V e Clearance
+ Mostra vantagens em doentes com sepsis,
queimaduras, faléncia de érgdos ou que estejam
a tomar concomitante mente medicacéo que
influencie a concentragao de Ganciclovir
v Dosagem pode ser ajustada com base na
Clearance da creatinina

MTF usada em
oentes em estado
grave

Relagdo entre a
concentragdo do
farmaco e a resposta
farmacolégica

Janela terapéutica

Disponibilidade de
bioensaios analiticos

MTF usada em
doentes em estado
grave

» Agentes Antivirais

N&o existem muites dados
Parece haver relagdo entre a AUC do carboxilato do
Oseltamivir & a sua accéo no Influenza

N&o estdo definidas

HPLC-UV e LC-MS

v Hidrofilicos — variagéo do V e Clearance
v Mostra vantagens em doentes com sepsis,
queimaduras, faléncia de orgéos ou que estejam
a tomar concomitante mente medicagdo que
influencie a concentragao de Ganciclovir
v Dosagem pode ser ajustada com base na
Clearance da creatinina

Comentarios Finais

+ Hospedeiro
- Patogéneo
+ Agente anti-infeccioso
- A farmacocinética de pacientes em estado critico esta
alterada — regimes terapéuticos podem causar exposicdo
sub-terapéutica

Objectivos FC/FD
estdo expressos em
CMI do patogéneo —

disponiveis
Imperténcia da
determinacéo do
agente
terapéutico
usado

importéncia da
determinagéo do
patogéneo e do tempo
de exposigéo

Vari
hidrofiliciday
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1
Comentarios finais

(@ mertincs
REVIEW Expert Review of Clinical Pharmacology
~E necesséarios desenvolver ensaios precisos =

e sensivels para a obtencao de resultados
consistentes e rapidos
Disponibilidade

+ 530 necessarios estudos de relacao
custo/efectividade para provar beneficio

de Ensaios

ISSA: 17512433 (Pring) 17512641 (Oniine) oarnal homepage: HIp:/fvew tandfonine comoifiriz)

Therapeutic drug monitoring of anti-infective
il P agents in critically ill patients
clinico e financeiro

Nynke GL Jager, Reinier M van Hest, Jeffrey Lipman, Fabio S Taccone & Jason
A Roberts
< MNecessidade de efectuar estudos numa
populagdo mais alargada e adaptada a doentes

em estado critico : F I IVI
Identificagéo de
alvos terapéuticos
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