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Resumo

O estagio curricular, realizado no ambito do Mestrado Integrado em Ciéncias
Farmacéuticas, € um estagio com duragcdo minima de seis meses e que pode ser
repartido, como é o caso, em farmacia comunitaria e em farmacia hospitalar. Isto
permite, & maior parte dos estudantes, contactar pela primeira vez com o futuro mundo
do trabalho e preparar-se para ele.

O presente documento relata o culminar do estagio curricular realizado na
Farmécia Porto: foram quatro meses em que pude aproveitar para adquirir e consolidar
conhecimentos, e, de forma muito peculiar com a pandemia pelo virus SARS-CoV-2
(COVID-19), aprender a enfrentar adversidades, possibilitando tornar-me numa
profissional de salde ainda melhor preparada para servir a sociedade.

Posto isto, o relatorio encontra-se dividido em duas partes, sendo a primeira um
descritivo das diversas tarefas desempenhadas e a segunda sobre a minha intervencéo
na farmacia. Na primeira parte, sdo explanadas as tarefas por mim desempenhadas no
ambito das funcgdes técnicas do farmacéutico na farmacia comunitaria, nomeadamente
no que diz respeito a organizacdo e gestdo, desde a rececdo e encomenda de
medicamentos e seu armazenamento, a dispensa de medicamentos e outros produtos
de saude e aconselhamento farmacéutico, a medicdo de parametros bioquimicos e
também & preparacdo de medicamentos manipulados. A segunda parte contempla os
temas escolhidos para intervencdo na comunidade, através da implementacao de
projetos durante o estagio. Assim, foram desenvolvidas duas tematicas. A primeira,
numa perspetiva de alertar para os riscos do uso indevido de corticosteroides topicos,
através da elaboracdo de um panfleto informativo para os utentes, com o intuito de
combater a iliteracia em saude e assim contribuir para o uso mais responsavel deste
tipo de medicamentos. A segunda, uma intervencao mais interna, i.e., direcionada aos
colaboradores da farmécia, mas que, de forma indireta, inerentemente contribuiu para
a qualidade do aconselhamento que o utente recebe.

Em suma, o presente relatorio constitui uma forma de apresentacdo das

experiéncias enriguecedoras tanto do ponto de vista pessoal como profissional.
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PARTE | — Atividades desenvolvidas na farmacia comunitaria

1. Introducgao

O termo “Farmacia Comunitaria” veio substituir o “Farmacia de Oficina” como
forma de acompanhar a evolucdo dos servicos prestados pelo farmacéutico, que
passou da apenas preparacao oficinal de medicamentos para a inclusao de servigos
de apoio a comunidade [1]. Por esta razdo, a farmécia comunitéria €, expectavelmente,
o primeiro local onde os utentes se deslocam na procura da melhor solugdo para os
seus problemas de salde e, por isso, os farmacéuticos comunitarios sao reconhecidos
como o primeiro ponto de contato entre o cidad&o e o sistema de saude.

Desta forma, o estdgio no ambito da unidade curricular “Estagio Curricular’ do
Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas (MICF), lecionado na Faculdade de
Farmacia da Universidade do Porto (FFUP), tem por objetivo final garantir a formacéo
apropriada ao exercicio farmacéutico em farmécia comunitaria proporcionando o
desenvolvimento de competéncias e responsabilidades nas demais vertentes técnicas
e deontoldgicas de um profissional de saude.

O relatorio que aqui apresento descreve de forma clara e sucinta todas as
vertentes com que contactei no decorrer do meu estagio curricular na Farmacia Porto
(FP). Com a duracao total de quatro meses, contou com uma subita interrupcao de
cerca de trés meses imposta pelas circunstancias causadas pelo surto da doenca
provocada pelo coronavirus SARS-CoV-2 em Portugal. Sob orientacdo assumida pela
Dr.2 Adriana Osorio, Diretora Técnica da FP, juntamente com a colaboracéo ativa da
Dr.2 Susana Castanho, comecei por inteirar-me do quotidiano da farmécia, assimilando
o seu funcionamento e logistica base. Posteriormente, e de forma gradual, passei a
colaborar com a rececdo de encomendas, armazenamento de produtos, atendimento
ao balcdo, determinacéo de parametros bioquimicos, entre outras tarefas.

O presente relatério descreve pormenorizadamente as varias valéncias obtidas
com o estagio em farmacia comunitaria durante o periodo de formacéo na FP. Como
breve resumo, é possivel visualizar cronologicamente (Anexo 1) o contacto com as
mesmas ao longo do estagio, assim como o tempo dedicado aos projetos

implementados.
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2. Farmacia Porto

2.1. Contexto geral

A Farmacia Porto, também designada por Carlos Oliveira e Irma, Lda., esta sob a
direcéo técnica da Dr.2 Adriana Osorio (Farmacéutica), e desde a sua abertura que a
sua oferta prima ndo soO pelos servicos relacionados diretamente com a dispensa de
medicamentos, mas também com a saude e o bem-estar do utente.

Atualmente a instituicdo tem cerca de trinta profissionais, incluindo cerca de quinze
farmacéuticos. Sendo uma equipa de consideravel dimensédo, todos tém tarefas e
objetivos bem definidos o0 que garante o bom funcionamento organico, denotando-se
um elevado empenho e grande paixdo em cada um dos colaboradores, o que confere
um dinamismo muito préprio a FP.

A escolha do local para a realizacao do estagio proveio da vontade de conhecer a
gestao de uma farmacia desta dimensédo. Por outro lado, o facto de contactar com a
grande variedade de produtos que apresenta, pressupde uma oportunidade para
aumentar o conhecimento sobre os mesmos e utilizd-lo durante o aconselhamento
farmacéutico.

Ao longo de um periodo de quatro meses na FP, foi constantemente promovido o
desenvolvimento e aprofundamento da minha formacéo através da participacdo em
todo o circuito do utente/doente e do medicamento, integrando as atividades do “Ato
Farmacéutico”. Este periodo n&o foi continuo devido tanto a interrup¢éo para realizacéo
de estagio curricular em farméacia hospitalar, como também pelas inesperadas
circunstancias causadas pela pandemia do novo coronavirus SARS-CoV-2 (COVID-
19). Desta forma, o meu estagio, tendo duas interrup¢des, decorreu nos seguintes
periodos: de fevereiro a marco (duragdo de um més) — a qual me vou referir como
primeira fase —, de maio a julho (duracdo de dois meses) — segunda fase — e de

setembro a outubro (duragdo de um més) — terceira fase.
2.1.1. Localizacéo e horério de funcionamento

A FP localiza-se na Estrada da Circunvalagéo, n° 14075, na fronteira terrestre entre
o Porto e o concelho de Matosinhos, ocupando um curioso e remodelado edificio,
outrora pertencente a um antigo Posto de Fiscalizacdo, cuja tipologia exterior ainda se
preserva. Originariamente, fazia parte de um conjunto de treze edificios iguais que se

distribuiam ao longo da Circunvalacdo e onde se cobravam as contribui¢cdes indiretas
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a entrada da cidade do Porto, funcdo que desempenharam desde a sua fundacao até
1943.

Portanto, geograficamente bem localizada, a FP goza ainda da proximidade de
diversas intuicbes médicas, comerciais e de um denso aglomerado residencial o que
faz desta farmacia um ponto nevralgico de passagem bastante acessivel, permitindo
servir, além do concelho do Porto também os seus limitrofes, como Matosinhos, Maia
e Gondomar. Adicionalmente, 0 acesso esté facilitado pela sua proximidade a paragens
de transportes publicos como autocarros e metro e pelo facto de dispor de um parque
de estacionamento gratuito para os seus clientes.

A FP encontra-se aberta em regime de permanéncia, integralmente disponivel ao
utente vinte e quatro horas por dia, durante o ano inteiro, tal como permitido pelo
Decreto-Lei n.° 7/2011, de 10 de janeiro [2].

Enquanto estagiaria da FP, realizei um horario diario de 8 horas, totalizando 40
horas semanais, geralmente das 9 as 17:30 horas com 30 minutos de pausa de almoco;
durante o periodo de confinamento instaurado devido a pandemia pelo coronavirus
SARS-CoV-2 (COVID-19), cumpri um horéario de 11 a 12 horas por dia em regime de
dias alternados (de forma a integrar o sistema de turnos implementado na farmécia),

possibilitando experienciar horarios mais tardios e de fim-de-semana.
2.1.2. Contexto social

Por se situar numa zona com constante e elevado movimento, a FP tem uma
carteira de clientes fidelizados composta maioritariamente por habitantes locais, de
todas as idades, que visitam a farmécia variadas vezes por més. Também recebe
muitos clientes de afluéncia mais esporadica, turistas e alguns vindos de unidades

médicas jA mencionadas que existem nas proximidades.
2.2. Caracterizacado do espaco fisico e funcional

A FP cumpre as normas enunciadas no manual das Boas Préaticas Farmacéuticas
para a Farmacia Comunitaria [3]. Através da disponibilizacdo de trés salas de
atendimento ao publico, dois armazéns, um laboratorio, dois gabinetes de atendimento
personalizado, instalacbes sanitarias e area reservada as refeicbes dos seus
colaboradores, o espaco fisico e funcional obedece ao disposto no Decreto-Lei n.°

171/2012. Deste modo, a FP compatibiliza a seguranca, a conservagao e preparacao
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dos medicamentos, a acessibilidade, comodidade e privacidade dos utentes e do

respetivo corpo de trabalhadores [4].
2.2.1. Area de rececdo de encomendas e armazenamento

Comummente designada por back office, constituido pela zona do armazém, de
rececdo de encomendas e gabinete da direcdo técnica localizam-se a montante da
zona de atendimento ao publico (o front office). O armazenamento é feito em condicdes
de temperatura inferiores a 25°C e de humidade relativa menor que 60%, num sistema
de arrumacao em gavetas/prateleiras ordenado por ordem alfabética e outros critérios
como o caso de medicamentos de dificil aquisicdo (encomendados por via-verde — ver
ponto 4.3.) ou pela sua tipologia (medicamentos de marca ou genéricos). A farmécia
também dispbe de um rob6 de dispensa e armazenamento maioritario de
medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM) e, por isso, faz a ligacéo entre o back
office e o front office.

Os medicamentos ou outros produtos de saude com requisitos de conservacao
entre os 2 e 8 °C estdo armazenados e distribuidos por dois frigorificos e os

psicotropicos e estupefacientes, que sdo guardados numa gaveta fechada, especifica.
2.2.2. Espaco de Atendimento ao Publico

Relativamente a zona de atendimento ao publico (atendimento geral, atendimento
prioritario, reservas), a farmacia funciona com dez balcées, entre as 8 e as 24 horas,
estando oito disponiveis na sala principal do front office e dois distribuidos pelas duas
salas dedicadas a areas especificas (uma de produtos de puericultura e maternidade
e outra de suplementos alimentares). Tem ainda a possibilidade em converter os dois
gabinetes de atendimentos personalizado (para a realizacdo de rastreios,
administracdo de injetaveis e um atendimento que requeira maior privacidade) para
atendimento geral quando a afluéncia a farméacia assim o exige.

Entre a meia noite e as 8 horas da manha, funciona o Farmadrive que permite o
atendimento sem necessidade de abertura das portas da sala principal do
estabelecimento. Durante este periodo noturno encontra-se ao servico apenas um(a)
farmacéutico(a). A farmacia possui, adicionalmente, dois postigos de atendimento,
localizados nas portas que dividem a primeira sala da farméacia da sala principal.

Especificamente atras dos primeiros oito balcfes, existem prateleiras e armarios

onde estdo dispostos Medicamentos N&o Sujeitos a Receita Médica (MNSRM),
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produtos manipulados de venda a granel e também outros produtos de saude, como
produtos cosmeéticos e de higiene oral, dispositivos médicos e alguns produtos

farmacéuticos homeopaticos.
3. Fontes de informacdao utilizadas

Por forca de lei, todas as farmécias devem dispor obrigatoriamente da
Farmacopeia Portuguesa (FPT) atualizada [4]. Além desta, a FP dispde ainda de um
vasto conjunto de fontes de informacgéo, entre as quais, exemplares do “Prontuario
Terapéutico” e do “Formulario Galénico Portugués” (FGP) que satisfazem as
necessidades em documentagcdo e informacdo numa farmécia. A estas, acresce o
acesso a websites de entidades cientificamente credenciadas como o da Autoridade
Nacional do Medicamento e outros Produtos de Saude (INFARMED), Laboratério de
Estudos Farmacéuticos, Direcao Geral de Saude (DGS), que permitem ao farmacéutico
dar uma boa resposta a evolugao e inovacdo associada a esta area profissional.

As fontes de informacdo que mais utilizei ao balcdo foram varios Resumo de
Caracteristicas de Medicamentos (RCM) e a funcionalidade do Sl sobre informacao
cientifica sobre os medicamentos, por ser de tdo rapido e facil acesso. Ja no
laborat6rio, consultei frequentemente a FPT e o FGP para me auxiliar na resolugdo de
dividas na preparacdo de medicamentos manipulados. Para além dos suportes
mencionados, a FP também compilou os seus procedimentos num manual, acessivel
a todos os colaboradores, como instrumento de apoio para uma melhor organizacao e
gestdo de/em varios processos. Enquanto estagiaria, a primeira tarefa a desempenhar
foi precisamente inteirar-me deste documento, por forma a ter uma viséo integral do

funcionamento da farmacia antes de iniciar as suas funcdes diarias.
4. Gestao e administracao farmacéutica

4.1. Recursos informaticos

A FP recorre ao sistema informatico (SI) SIFARMA 2000® criado pela Global
Intelligence Technologies (GLINTT®). Este S| € uma ferramenta polivalente e essencial
em todos os processos realizados em contexto de farmacia comunitaria e que implicam
a “movimentac&o” de produtos do stock, estando por isso envolvido na realizagdo da

maioria das tarefas. E através deste que se realizam a maioria das encomendas aos
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fornecedores, se da entrada das mesmas, controlam stocks, controlam os prazos de
validade (PV), realizam e analisam vendas, realizam as quebras de produtos e as
devolugbes, sendo essencial em cada uma destas tarefas. No que se refere a sua
plataforma destinada ao atendimento ao utente, esta torna-se efetivamente numa
plataforma de apoio, pois permite acesso a informacao técnico cientifica, como a
composicao total dos medicamentos, as possiveis reacfes adversas, as interacoes, a
indicacéo terapéutica e 0 mecanismo de acdo, o que auxilia o(a) farmacéutico(a) a
veicular informacao fidedigna e sem qualquer erro, garantindo o esclarecimento do
utente, em todas as suas possiveis duvidas.

Considerando esta plataforma de grande utilidade, ndo é contudo um sistema
intuitivo na sua generalidade, pelo que exige muita pratica para se maximizar o seu
potencial. Por isso, e apesar de ja ter tido contacto prévio no ambito de uma unidade
curricular, senti algumas dificuldades no inicio do atendimento ao utente de forma
auténoma, conseguindo, no entanto, ultrapassa-las até ao término do meu estagio.

Desempenhei ainda outras tarefas no SI, essencialmente a rececdo de
encomendas, gestao de reservas, consulta de stocks, gestdo de alertas promocionais
e devolucoes.

Por forma a gerir os seus clientes informaticamente, a FP dispde também do
programa YCLIENT®, um cartdo de cliente virtual cujo acesso € normalmente realizado
através do contato telefénico. Funciona por sistema de pontos, isto €, por cada euro
pago pelo cliente, acumula um ponto no cartdo, exceto no caso dos MSRM em que 0s
pontos acumulados se baseiam no Preco Inscrito na Cartonagem do medicamento e
ndo no preco pago pelo utente. Acumulando duzentos e cinquenta pontos da direito a
um vale de cinco euros a descontar numa nova compra. O cartdo cliente, além do
sistema de pontos, esta diretamente associado a ficha do utente no SIFARMA 2000®,
dando acesso a toda a informacéo do cliente. Para além do sistema de acumulagéo de
pontos, a FP tem parcerias com diversas instituicoes o que permite descontos

adicionais para 0s utentes pertencentes as mesmas.
4.2. Gestao de stock

A gestdo de stocks € realizada de forma racional e estratégica, sendo essencial
para o bom funcionamento da farmécia, j& que previne situacdes que afetam

diretamente a qualidade dos servi¢os prestados aos utentes, assim como o equilibrio
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financeiro da mesma. Esta gestdo deve ter em conta, ndo sé o perfil dos utentes da
farmécia, mas também certos aspetos que podem aumentar ou diminuir a procura de
certos produtos, tais como a sazonalidade e a existéncia de campanhas publicitarias.
Para que a informacao sobre stock esteja disponivel no Sl, esta dependente da
introducdo de dados por parte dos colaboradores da farmécia, sendo possivel que
ocorram discrepancias entre stocks fisicos e informaticos. Para evitar esta situacéo, a
FP realiza periodicamente véarias contagens fisicas de existéncias de produtos, nas

guais participei ativamente durante todo 0 meu estagio.
4.3. Gestao de Encomendas

A FP opera com varios distribuidores sendo os principais a Alliance Healthcare,
Empifarma, OCP Portugal, Proquifa e Plural. Geralmente, as encomendas séo feitas a
armazenistas de distribuicdo grossista. No entanto, por vezes surge a oportunidade de
fazer encomendas diretas aos laboratérios de produtos em grande quantidade que,
apesar do tempo de entrega da encomenda ser maior, tém condi¢cdes especiais de
compra, beneficiando a farméacia. Apesar do risco que pode representar comprar
elevadas quantidades de um determinado produto, estes tém, normalmente, um PV
extenso e elevada rotatividade, pelo que € um risco calculado.

O sistema informético permite fazer trés tipos de encomendas distintas: diarias,
instantdneas e manuais. As encomendas diérias destinam-se a encomenda de
produtos que atingiram o0 seu ponto de encomenda, ou seja, 0 seu stock minimo. De
acordo com o fornecedor definido para cada produto, sdo geradas listas automaticas
de encomenda para cada fornecedor sendo estas verificadas pelo elemento
responsavel pela encomenda, que com base no histérico de vendas ou na
sazonalidade do produto, pode acrescentar, diminuir ou retirar produtos da
encomenda. As encomendas instantaneas séao efetuadas quando um determinado
produto ndo esta disponivel em stock para dispensa imediata ao utente, podendo ser
feitas no momento do atendimento através do SIFARMA 2000®, por contacto telefonico
ou na plataforma online do fornecedor. Neste tipo de encomendas existe uma vertente
especial, o Projeto Via Verde do Medicamento, que se destina a medicamentos sujeitos
a receita médica (MSRM) rateados [5], onde € necessario apresentar o numero da
receita médica do produto em questdo no momento do pedido de encomenda (como é

exemplo a aquisicdo de determinados medicamentos tais como LOVENOX® e o
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SYMBICORT®). Por fim, as encomendas manuais sdo feitas através de contacto
telefénico ou por e-mail com o fornecedor para aquisicdo de produtos rateados ou
esgotados.

Quanto a rececao, a FP recebe diariamente varias encomendas provenientes dos
diferentes fornecedores. A recec¢ao e conferéncia das mesmas passa pela confirmacéo
da fatura, inser¢cdo dos produtos no SIFARMA 2000®, verificando a integridade da
embalagem, codigo identificativo, nome, forma farmacéutica e dosagem, preco de
venda a farmacia, Preco de Venda ao Publico (PVP), PV, nimero de unidades pedidas
e enviadas, percentagem de comparticipacao e taxa de IVA.

Como iniciei 0 meu estagio no back office, a rececao e verificacdo de encomendas
possibilitou-me conhecer melhor os produtos disponiveis na farmacia, observar quais
0os produtos mais pedidos aos fornecedores e quais 0s que necessitam de ser
conservados a baixas temperaturas. Passando para o front office, maioritariamente
durante o processo de atendimento ao utente, tive a oportunidade de solicitar diversas
encomendas instantaneas e manuais. Relativamente a encomendas diarias, nunca
fiquei responséavel pela sua realizacdo, mas foi-me explicado o processo e assisti varias

vezes a sua efetivacéo.
4.4. Armazenamento, Controlo dos Prazos de Validade e Devolugéo

Na arrumacéo dos produtos é essencial ter em consideragcdo o PV dos mesmos.
A organizacao de todos produtos da FP é feita por prazo de validade segundo a regra
FEFO (first expired, first out) em que as embalagens com prazo mais antigo sao
selecionadas para serem dispensadas em primeiro lugar e assim se evitar a devolucao
ou inutilizacdo dos medicamentos e produtos de saude. Mesmo assim, os produtos
podem ser alvo de devolugdes, devido a variadas razdes para além do PV expirado:
produtos danificados na encomenda, produtos ndo pedidos na encomenda, produtos
pedidos por engano, produtos faturados com pregco diferente do indicado na
embalagem ou recolha de produtos exigida pela INFARMED. Caso a mesma nao seja
aceite, o produto fica no stock da farmacia ou, caso nao esteja em condi¢cbes de ser
vendido, tera de se proceder a sua quebra com prejuizo.

Durante o meu estagio, especialmente logo no inicio, o0 processo de
armazenamento contribuiu para um melhor conhecimento dos produtos existentes e do

método organizacional da farmécia. Fiquei com a clara percecao de que a maioria dos
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produtos devolvidos da FP devem-se a aproximacgéao do PV, embora tenha presenciado
alguns enganos na encomenda e, mais frequentemente, o envio de produtos néo
encomendados ou danificados. Esta percecdo deveu-se a minha participacéo ativa na
realizagcdo do controlo dos PV mensalmente juntamente com os colaboradores da FP

desde o inicio do estégio.
5. Dispensa de medicamentos e produtos de saude

Segundo o estatuto da Ordem dos Farmacéuticos (OF), o farmacéutico é
responsavel pela saude e bem-estar do utente e do cidaddo em geral, promovendo o
direito a um tratamento com qualidade, eficacia e seguranca.

Assim, a dispensa dos medicamentos € um dos atos farmacéuticos que permite
colocar em evidéncia a importancia da nossa profissdo. No ato da dispensa o
farmacéutico deve garantir o esclarecimento de possiveis dlvidas sobre a
administracdo dos medicamentos e detetar possiveis interagcdes medicamentosas ou
reacoes adversas. O correto aconselhamento do uso do medicamento permite
aumentar a adesao a terapéutica e a diminuicdo dos problemas relacionados com
medicamentos.

Tendo isto em conta, na farmacia comunitéria é possivel proceder a dispensa de
medicamentos e produtos de saude prescritos em receitas abrangidas por diferentes
tipos de regimes de comparticipacao, de medicamentos com caracteristicas especiais,
por exemplo psicotrépicos, e a venda de medicamentos ndo sujeitos a receita meédica,
de medicamentos veterinarios e de outros produtos de saude, dos quais se destacam
os dispositivos médicos, produtos de dermocosmeética, suplementos alimentares e a
nutricdo especial.

O atendimento ao publico foi definitivamente a etapa mais desafiante do meu
estagio. Apesar de todas as competéncias técnico-cientificas adquiridas ao longo do
MICF, h& que aprender a lidar com diferentes tipos de pessoas. Iniciei este processo
através da observacéao explicativa dos atendimentos dos colaboradores da FP durante
a segunda fase do meu estagio. Nesta fase, percebi a importancia do farmacéutico e a
confianca que transmite ao cliente. Quando comecei a realizar atendimentos de forma
autonoma, na terceira fase, muitas das vezes foi necessario recorrer aos colaboradores
por forma a ver esclarecidas todas as minhas questdes para dar o melhor

aconselhamento possivel ao utente.
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5.1. Medicamentos sujeitos a Receita Médica

Os MSRM séao aqueles que, de acordo com o Estatuto do Medicamento podem:
constituir um risco para a saude do doente, direta ou indiretamente, mesmo quando
usados para o fim a que se destinam, caso sejam utilizados sem vigilancia médica;
constituir um risco, direto ou indireto, para a saude, quando sejam utilizados com
frequéncia em quantidades consideraveis para fins diferentes daquele a que se
destinam; contenham substancias, ou preparacfes a base dessas substancias, cuja
atividade ou reacfes adversas seja indispensavel aprofundar e destinem-se a ser
administrados por via parentérica [6].

Este tipo de medicamentos apenas pode ser vendido nas farméacias e requerem
receita médica, sendo que o0 seu preco de venda ao publico j& vem marcado na

embalagem exterior, ndo sendo passivel de ser alterado pela farmacia.
5.1.1. Receita Médica

No atendimento é possivel encontrar diversos tipos de receita, nomeadamente a
prescricdo eletronica, onde se incluem a receita eletrénica desmaterializada (receita
sem papel) e a receita eletrénica materializada (prescricdo impressa), e a prescricao
manual, atualmente cada vez mais em desuso e que apenas pode ser prescrita em
situacdes especificas, sendo, neste caso, necessario verificar se a receita cumpre com
alguns requisitos especificos.

A receita eletronica desmaterializada, embora benéfica de um ponto de vista
ecoldgico e permitir ao utente com menor poder econdmico levantar apenas uma parte
dos produtos prescritos, € muitas vezes motivo de confuséo e dificuldade no utente
tanto por perda dos cédigos de acesso ou por esquecimento da medicacdo nela
contida. Neste tipo de casos, foi mais vantajoso fornecer um taldo substituto da
mensagem de texto, sendo que os utentes demonstravam-se efetivamente gratos por
este gesto lhes facilitar a gestdo das suas receitas, especialmente aqueles que
possuiam variadas prescri¢oes.

Também verifiquei, no caso de doentes polimedicados, a vantagem em fazer uma
abordagem mais simplificada ao questionar o utente sobre a escolha da medicacéo
que pretende, como por exemplo referir “medicacéo para o coragcdo” ou “medicacao

para o colesterol” em vez de mencionar apenas o0 nome descrito na receita. Isto facilita
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bastante a comunicacdo com o utente, abrindo portas para uma avaliacdo da adeséo
a terapéutica e identificacéo de possiveis repeticdes medicamentosas.

Destaco ainda um dos casos que motivou a realizacédo da intervencéo ao nivel do

uso off-label de medicamentos, com maior desenvolvimento na Parte Il (ver ponto 2.)

deste relatério. Este € um caso de um utente com histérico de problemas
cardiovasculares e que apresentou uma prescricdo de colquicina, com posologia de
trés meses. Perante esta informacdo, e questionando o utente sobre a indicacéo
terapéutica, constatei que a mesma era destinada ao tratamento da pericardite. Apos
a consulta com os colaboradores da FP, apercebi-me de que se tratava de uma
indicacdo terapéutica ndo descrita no Resumo de Caracteristicas do Medicamento
(RCM) do medicamento em questdo. Este caso serviu-me de particular exemplo para
demonstrar a importancia do farmacéutico em ser capaz de reconhecer estas praticas
off-label numa perspetiva de conseguir fornecer o melhor aconselhamento possivel ao

utente.
5.1.2. Regimes de Comparticipacéao

De um modo geral é sempre verificada a conformidade da receita, a validade, os
medicamentos prescritos, as quantidades, os dados do utente e principalmente a
entidade que comparticipa, tal como o Servico Nacional de Saude (SNS) ou outros
subsistemas, como o SAMS, SAMS Quadros, Sa Vida, entre outros. A comparticipacao
do Estado no preco dos medicamentos de venda ao publico é fixada de acordo com os
guatro escaldes, constituido cada um pelos respetivos grupos incluidos no regime
normal de comparticipacdo. Para além do regime normal de comparticipacdo, existe
ainda o regime especial de comparticipacao que prevé dois tipos de comparticipacao:
em func&o dos beneficiarios (rendimentos) e em funcéo das patologias ou de grupos
especiais de utentes, como por exemplo a artrite reumatoide espondilite anquilosante,
a psoriase e a paramiloidose [7].

Uma das maiores dificuldades que senti, aquando do atendimento autébnomo, foi
conhecer todos os regimes de comparticipacdo complementares ao SNS para
selecionar os organismos corretos. Isto deveu-se ao facto de haver um leque
consideravel de regimes mas também as confusdes que os utentes faziam com os seus

subsistemas de comparticipagao.
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5.1.3. Medicamentos estupefacientes e psicotropicos

Medicamentos com substancias consideradas psicotropicas ou estupefacientes
podem levar a toleréncia e dependéncia fisica e psiquica, pelo que a sua dispensa esta
altamente regulada e controlada para evitar o seu uso ilicito e o trafico ilegal, estando
regulamentado que este tipo de farmacos tenha de ser armazenado num local ndo
identificado, ou a fechadura, longe do olhar do utente [8, 9].

Desde o inicio do estagio que me foi explicado todos os pormenores relativos ao
controlo inerente aos medicamentos psicotropicos, desde o0 armazenamento a sua
dispensa. Pude ainda verificar que os utentes que procediam ao levantamento deste
tipo de medicacdo estavam cientes do procedimento necessario associado a sua

dispensa, facilitando assim o atendimento.
5.1.4. Medicamentos Genéricos e Precos de Referéncia

Medicamento genérico € aquele medicamento com a mesma COmpoSi¢ao
gualitativa e quantitativa em substancias ativas, a mesma forma farmacéutica e cuja
bio equivaléncia com o medicamento de referéncia haja sido demonstrada por estudos
de biodisponibilidade apropriados [6]. A comercializagédo destes medicamentos permite
gue exista um sistema de precos de referéncia correspondente a média dos cinco PVP
mais baixos praticados no mercado, dentro de um grupo homogéneo — iguais
caracteristicas de composicdo qualitativa e quantitativa em substancias ativas,
dosagem e via de administracdo, forma farmacéutica ou equivalente, no qual se inclua
pelo menos um medicamento genérico existente no mercado [10] — trazendo vantagens
através da reducéo do custo dos medicamentos para o utente.

Por diversas vezes fui questionada sobre a garantia da qualidade, eficacia e
seguranca deste tipo de medicamentos, sendo que alguns utentes se mostravam
insatisfeitos apenas pela op¢éo de escolha que lhes era proposta. Existe, no entanto,
utentes que, perante uma clara e objetiva explicacédo das vantagens a nivel da reducéo

do custo da medicacgéo, acabam por optar por este tipo de medicamento.
5.2. Medicamentos néo sujeitos a Receita Médica

Os Medicamentos N&o Sujeitos a Receita Médica (MNSRM) sdo medicamentos
gue ndo necessitam de prescricdo médica para serem adquiridos. A maioria destes

medicamentos ndo sdo comparticipados, porém podem existir exce¢cdes em casos
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previstos na legislacdo [6]. Podem ser adquiridos nas farméacias ou em locais que
cumpram o0s requisitos legais e sujeitos a registo junto do INFARMED, sendo
devidamente autorizados para a sua comercializagdo, proporcionando uma maior
acessibilidade ao utente para a aquisicao destes medicamentos.

Dentro desta categoria ainda existe a subcategoria dos Medicamentos N&o
Sujeitos a Receita Médica de Dispensa Exclusiva em Farmacia (MNSRM-EF). Apesar
de ndo carecer de receita médica, os medicamentos que integram esta subcategoria
necessitam do aconselhamento e consentimento farmacéutico para serem
dispensados.

Aquando da segunda e terceira fase do meu estgio, tive oportunidade de
presenciar e intervir em muitas situacfes de automedicacdo e de pedidos de
aconselhamento farmacéutico, sendo as mais recorrentes situacoes de tosse seca e
produtiva, afecdes oculares, diarreia, insénia, dor musculosquelética, alergias e
escalddes.

Testemunhei ainda situacbes em que o utente solicitava um MSRM sem a
respetiva receita, o que suscitou a pertinéncia de uma intervencdo no aconselhamento

farmacéutico na classe farmacoldgica descrita na Parte |l (ver ponto 1.). Assim, foram

varios os atendimentos, durante a segunda e terceira fase do estagio, em que 0s
utentes demonstraram um claro desconhecimento sobre os efeitos adversos
decorrentes do uso inapropriado de corticosteroides tépicos.

Pessoalmente, estes atendimentos foram os mais desafiantes durante o meu
estagio, uma vez que exigem uma analise cuidada a situacdo clinica do utente,
requerendo da minha parte conhecimento sobre as perguntas a colocar-lhe de forma a
perceber todos os seus sintomas e ao mesmo tempo conhecer a gama de produtos
existentes na farmacia para essa situacéo, e desses avaliar o mais indicado para o

utente.
5.3. Medicamentos e produtos manipulados

Os medicamentos manipulados permitem personalizar a terapéutica e colmatar a
falta de alguns produtos comercializados ou permitir preparacdes mais
economicamente vantajosas. Sendo que a qualidade deve ser garantida, a FP rege-se

pelas boas praticas dispostas na Portaria n.° 594/2004 de 2 de junho [11], bem como
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a sua seguranca, devendo o farmacéutico esclarecer qualquer davida relacionada com
a prescricdo e formulagéo diretamente com o médico prescritor.

E no laboratério que decorre a preparacdo de formulas magistrais e oficinais, i.e.,
qualquer férmula magistral ou preparado oficinal preparado ou dispensado, sob a
responsabilidade direta de um farmacéutico [12].

Para este tipo de dispensa, ha um conjunto de procedimentos necessarios, sendo
que, para cada uma das preparacfes é necessario elaborar um rétulo e uma ficha de
preparacao. Esta informacdo deve ser guardada para um controlo de qualidade dos
medicamentos preparados.

Durante o periodo em que integrei as atividades do laboratorio de manipulados,
tive a oportunidade de colocar em prética alguns dos conceitos tedricos e praticos
relativos a producao de diferentes férmulas farmacéuticas, sendo aqueles que realizei
mais vezes corresponderam a incorporacao de pds em bases ja preparadas e ainda a
preparacdo de solucbes, sempre com a supervisdo da farmacéutica adjunta,
responséavel pelo Laboratério de Manipulados. As mais frequentes foram a solucdo de
Minoxidil a 5% com e sem glicerina, Solucdo Antissética de Base Alcodlica (SABA-

OMS), suspensao oral de Trimetoprim a 1% e a Vaselina enxofrada a 6%.
5.4. Medicamentos veterinarios e produtos de uso veterinario

Estes ndo se encontram ao abrigo do INFARMED, mas sim da Direcdo Geral de
Agricultura e Veterinaria (DGAV) e podem ser vendidos nas farméacias ou noutro local
desde que legalmente autorizado. Ainda que, em muitas farmacias, como na FP, a
oferta seja limitada, a procura é bastante consideravel. Desde medicacdo a
suplementacé&o alimentar, a busca por produtos para melhorar a vida dos animais de
companhia é bastante variada. Apesar de ja& existirem prescricbes de medicina
veterinaria, estes ndo sdo comparticipados e servem apenas como comprovativo para
a venda de alguns medicamentos como, por exemplo, antibiéticos e antinflamatorios
esteroides.

O conhecimento deste tipo de produtos a nivel programatico do MICF néo se
revela suficiente para o estagiario estar completamente apto a aconselhar
medicamentos de uso veterinario. No entanto, a grande maioria dos produtos que tive

ocasido de fornecer nesta area estavam relacionados com a desparasita¢éo interna e
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externa dos animais, impedindo a sua proliferacdo. Isto foi possivel através de

formacgdes e partilha de conhecimento com os colaboradores da FP.
5.5. Produtos cosméticos e de higiene corporal

No que se refere a estes produtos, estes encontram-se muito bem dinamizados na
FP, tendo disponiveis varios marcas e respetivas gamas de produtos cosméticos e de
higiene corporal (PCHC). A propria presenca constante de promotores das diversas
marcas e de formadores promove imenso o desenvolvimento da qualidade do
aconselhamento personalizado que o utente necessita quando procura este tipo de
produtos. Estdo também disponiveis diferentes produtos destinados a higiene oral, tais
como escovas de dentes, pastas dentifricas com diferentes caracteristicas e colutorios,
bem como produtos destinados a higiene intima ou capilar.

Um dos aspetos que considero benéfico com as interrupcées do meu estagio, foi
a possibilidade de estar presente em diferentes periodos sazonais. Assim, esse facto
proporcionou 0 meu contacto com produtos de cuidado diario, como os destinados a
hidratacédo corporal, para a dermatite atopica, a rosacea e o envelhecimento, como a

outros produtos mais sazonais como a prote¢do solar e hidratacdo pos-solar.
5.6. Produtos de puericultura e maternidade

A FP tem bastante desenvolvida a sua gama de puericultura. Desta categoria
fazem parte variados tipo de produtos, sendo os mais vendidos as chupetas, biberdes,
fraldas, as papas, os leites e alguns PCHC destinados a bebés e criancas.
Complementar a esta area, também existe uma oferta grande em produtos de
maternidade, destacando-se o0s acessorios de amamentacao, por exemplo, discos de
amamentacdo e extratoras de leite. Para além disso, os produtos de higiene e
dermofarmécia para estas duas areas sao variados e exigem um conhecimento mais
profundo das especificidades da pele do bebé e da gravida.

Devido a vasta oferta da FP, pude contactar com diversas marcas e produtos de
puericultura e maternidade, aumentando assim as minhas capacidades no seu

aconselhamento.
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5.7. Suplementos alimentares e produtos com caracteristicas nutricionais

especiais

A FP tem uma zona na sala do atendimento dedicada exclusivamente a produtos
fitoterapicos e suplementos alimentares destinados principalmente a problemas
intestinais, fadiga, emagrecimento, problemas urinarios, menopausa, insonia,
ansiedade, stress, gravidez ou para o periodo de amamentacdo entre outros. E dever
do farmacéutico informar que os suplementos alimentares sdo um complemento e néo
um substituto de uma alimentacdo variada e equilibrada, que a toma pode estar
contraindicada em algumas situacdes e que podem existir efeitos adversos associados.

Para além de suplementacéo a alimentagcdo, a FP também disponibiliza produtos
com caracteristicas nutricionais especiais com vista a promover cuidados
personalizados de saude, para as diversas situacfes clinicas, com é o caso de
produtos das marcas NUTRICIA® e NESTLE MERITENE®.

Predominantemente, o utente costuma solicitar suplementos especificos de
acordo com campanhas publicitarias, i.e., para reforco imunitario, adelgacantes,
melhoramento da memdria e concentracdo. Por isso, tentei direcionar a minha
intervencdo com este tipo de produtos na base da identificacdo de determinados
problemas de saude a partir das prescri¢cdes e dos relatos dos utentes no sentido de
atuar de forma profilatica no caso de utentes com infecfes urinarias recorrentes, no
auxilio do desmame de benzodiazepinas prescritas pelo seu potencial sedativo, ou no

caso de utentes com prescri¢cdo de colonoscopia, por exemplo.
5.8. Dispositivos meédicos

Segundo a legislacdo comunitaria em vigor, define-se dispositivo médico como:
gualquer instrumento, aparelho, equipamento, software, implante, reagente, material
ou outro artigo, destinado pelo fabricante a ser utilizado, isolada ou conjuntamente, em
seres humanos, para um ou mais fins medicos especificos [13].

Tive oportunidade de percecionar que de entre os dispositivos médicos mais
procurados encontravam-se 0s pulsos, pés e meias elasticas, os artigos de penso, o
material acustico como tampdes para protecdo de ouvidos, dispositivos de
autodiagnésticos como os testes de gravidez, oximeros e termémetros digitais. A

dificuldade nas medi¢cbes e na escolha do modelo ideal tornou-se numa tarefa
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particularmente dificil devido a implementacdo das medidas para contencdo da
pandemia por COVID-19.

5.9. Medicamentos homeopéaticos

Os medicamentos homeopaticos dispdem de uma seccéo prépria no Estatuto do
Medicamento [6]. Uma vez que a sua substancia de base (vegetal, animal ou mineral)
é diluida para ser utilizada em doses muito pequenas, apresentam um reduzido teor de
substancia ativa. Os medicamentos homeopéaticos fazem parte do stock de produtos
disponiveis na FP, existindo uma variedade desses produtos de modo a dar resposta
a necessidade dos utentes. Apesar disto, no que se refere a generalidade dos produtos
estes apresentam uma procura ocasional.

A venda de medicamentos homeopéticos € pratica comum na FP, essencialmente
granulos e produtos sazonais da gama BOIRON® e HEEL®. Ao longo do estagio, tive
oportunidade de me cruzar com utentes que livremente requeriam estes produtos
(maioritariamente OSCILLOCOCCINUM®, SEDATIF PC® e TRAUMEEL S®), bem

como indiquei, como alternativas a outros MNSRM, como é o caso do ARNIGEL®.
6. Processamento da faturacdo do receituario

A conferéncia do receituario é feita no final do més, antes de se proceder a
faturacdo. Esta conferéncia implica rever todas as receitas manuais de forma a
comprovar que as mesmas cumprem todos os requisitos de validade. Vamos ter, entéo,
uma segunda verificacdo, ja que é no ato da dispensa que o(a) farmacéutico(a) deve
garantir que a prescricdo cumpre ou ndo todos 0s requisitos para ser considerada
valida. Sao também verificados todos os recibos referentes as vendas efetuadas sob
comparticipacao dos sistemas de complementaridade.

Estando a validade das receitas manuais atestada, procede-se a sua organizagao
por lote, sendo que cada um contém um maximo de trinta receitas. De seguida, é
impresso, a partir do Sl, o Verbete de Identificacdo de Lote, uma fatura que € emitida
de acordo com cada organismo e ainda um documento intitulado “Relacdo Resumo
dos Lotes”. A faturagdo mensal de cada farmacia e as receitas materializadas chegam
ao Centro de Conferéncia de Faturas, para aplicacdo das regras de conferéncia e
comunicacdo a Administracdo Regional de Saude, para posterior pagamento as

farméacias.
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Tive a oportunidade de acompanhar o “fecho do més” da farmacia, como é

geralmente designado pela equipa, por duas vezes durante 0 meu estagio.
7. Prestacao de servigos e cuidados farmacéuticos

Segundo a Fédération Internationale Pharmaceutique, os profissionais de saude
trabalham em ultima andlise para o beneficio final do paciente e € aceite que o paciente
deve estar realmente no centro dos cuidados em saude. Deste modo, a FP disponibiliza

servicos e cuidados farmacéuticos seguidamente pormenorizados.
7.1. Gabinetes de Atendimento Privado

A determinacdo de parametros fisicos e bioquimicos permite a medicdo de
indicadores importantes para a avaliacdo do estado geral de saude do utente,
permitindo acompanhar e monitorizar situacfes clinicas ja diagnosticadas ou detetar
precocemente algum desvio nos seus parametros fisiol6gicos. Para isto, A FP dispde
de dois gabinetes de atendimento privado para a determinacdo de parametros
biogquimicos, nomeadamente glicemia, colesterolemia e trigliceridemia, medicdo da
pressdo arterial, para a administracdo de injetaveis ou até mesmo para um
aconselhamento mais sensivel e personalizado.

Relativamente a administracdo de injetaveis, a farméacia possibilita ainda aos
utentes adultos realizarem a administracdo de vacinas que nao estdo incluidas no
Plano Nacional de Vacinagdo, e de alguns medicamentos injetaveis. Este tipo de
servico aumenta a comodidade dos utentes, pois dispensa a deslocagdo a uma outra
unidade de saude, e demonstrou-se especialmente importante na fase de vacinacéo
contra o virus da gripe.

Os gabinetes também servem de apoio, caso o utente o deseje, para a preparacao
de um produto que corresponde a uma férmula extemporanea, i.e., pés ou granulados
gue originam solucdes ou suspensdes e que devem ser preparados momentos antes
do inicio da utilizacéo, por razdes de estabilidade.

A minha utilizacdo destes gabinetes foram, maioritariamente, no sentido da
preparacao das férmulas extemporaneas, como por exemplo 0s pds para suspensao
oral ZITHROMAX® 40 mg/ml e CIPAMOX® 500 mg/5 ml, para a medi¢céo de presséo
arterial e verificacdo de tamanhos de cintas abdominais e outro material ortopédico.

Com a pandemia COVID-19, os gabinetes foram fechados e 0s servicos suspensos,
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pelo que nédo tive oportunidade de desempenhar mais atividades em que implicasse

um contacto préximo com o utente.
7.2. Preparacéo individualizada de medicagéo

A preparacéo individualizada de medicacdo, denominada pelos colaboradores
como combidose, visa auxiliar a administracdo correta de medicacdo através da
organizacdo das formas farmacéuticas solidas para uso oral, para cada utente, de
acordo com a posologia prescrita, numa fita organizada por toma em alvéolos. A FP
celebra acordos com unidades de cuidados de saude, i.e., lares de idosos e a
preparacdo da combidose destina-se geralmente para utentes que se encontrem
nestes locais, podendo, no entanto, ser solicitadas por qualquer outro utente particular.

Dado o processo automatizado, a minha participacédo nesta atividade foi apenas

como observadora.
7.3. Outros servicos

A FP colabora com a Valormed®, uma sociedade sem fins lucrativos, criada em
1999, que tem como missdo a gestdo dos residuos de embalagens vazias e
medicamentos fora de uso. Nos contentores disponibilizados para o efeito, apenas é
permitida a entrega de restos de medicamentos, materiais utilizados no seu
acondicionamento e acessorios utilizados para facilitar a sua administracdo. Apos
atingirem a sua maxima capacidade, é feito o registo informético da sua saida e sao
enviados para o respetivo tratamento.

Durante 0 meu estagio, apenas contactei com a recolha dos residuos que os
utentes entregavam ao balcado. Verifiquei que todos os dias séo varios os clientes que
se dirigem a farmécia, alguns como Unico propésito de deixar os seus residuos de
embalagens vazias e/ou medicamentos fora de uso ou de prazo, o que demonstra que
0s cidaddos estdo cada vez mais sensiveis e alertados para a necessidade de
preservacdo do ambiente e protecdo da salde publica.

Para além do sistema de recolha de residuos derivados de medicagéo, na primeira
fase do meu estagio (periodo pré pandemia COVID-19), em casos constatados e
solicitados de entregas ao domicilio, a farmacia também se dispunha a facultar essa
opcao. ApOs a pandemia se instalar e consequentemente ter levado ao confinamento

da populacdo portuguesa, a FP adaptou-se a necessidade do utente da farmacia e
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alargou consideravelmente o servico de entrega ao domicilio de medicamentos e

produtos de saude.
8. Formagdo complementar

A FP valoriza bastante a formac&o complementar dos seus profissionais, e como
tal promove uma formacao de produtos de saude comercializados no estabelecimento
com bastante frequéncia. As formacgdes assistidas, enumeradas e descritas no Anexo
2, foram maioritariamente internas, i.e., formagdes de cariz presencial, em instalagdes
apropriadas da FP, de curta duracdo e dinamizadas em turnos para nao prejudicar o
funcionamento habitual da FP, com o propésito de apresentar as novidades de marcas
comerciais. Desde o primeiro dia de estagio que me foi incutida a importancia e o
incentivo a assistir as formacgdes internas, considerando-as um complemento bastante
enriguecedor neste meu percurso para consolidacdo e aprofundamento dos
conhecimentos e competéncias bem como no atendimento ao publico. Durante a
pandemia COVID-19, as formacdes presenciais foram substituidas pelas plataformas
de comunicacédo online. Apenas foi possivel retomar as formacdes presenciais durante

o periodo final do meu estagio.
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PARTE Il - Projetos desenvolvidos

1. PROJETO 1 - Corticosteroides de uso topico

Esta classe terapéutica, conhecida, desde sempre, como uma opcéao viavel e
eficaz no tratamento de manifestagcbes do foro inflamatério da pele, € largamente
utilizada em casos de psoriase, eczema e nas dermatites atopica, seborreica e de
contacto [14]. Mesmo sendo seguros e eficazes quando indicados, como qualquer
outro medicamento, apresentam efeitos adversos que devem ser ponderados.

Verifiquei, durante o meu estagio curricular, um nimero consideravel de utentes
gue requisitava a dispensa deste tipo de medicamentos, com ou sem prescri¢cao. Dado
gue a eficacia do tratamento com corticosteroides topicos depende de varios fatores,
entre eles, um correto diagnéstico (de acordo com o tipo e regido da lesdo a ser
tratada), da substancia ativa (e do respetivo veiculo utilizado para a administracao) e,
sobretudo, do método de aplicacdo [15], é cada vez mais premente a abordagem e
promocao da saude da pele por forma a diminuir a frequéncia destes efeitos adversos.

Acreditando que o cuidado da pele deve ser visto como uma questdo de salde e
ndo apenas pelo seu lado estético (devido a tradicional e corriqueira correlacdo entre
produtos de dermocosmética e produtos farmacéuticos dermatoldgicos), este tema

surgiu com esse mesmo pressuposto.
1.1. Caracteristicas gerais dos corticosteroides topicos

Os corticosteroides tépicos sdo uma das classes terapéuticas mais comumente
usadas na medicina dermatoldgica [16]. O conhecimento sobre 0s mesmos remete
para mais de setenta anos de utilizacdo, desde a descoberta do seu potencial
terapéutico em 1952 [17].

Este potencial advém dos trés mecanismos de acdo: antinflamatério, antimitotico
e imunossupressor [18].

Temos entdo acao antinflamatoria que deriva de trés vertentes:

Vasoconstricdo — sendo que a vasoconstricdo dos vasos sanguineos na parte

superior da derme diminui o nimero de mediadores pré inflamatorios a atingir a zona
lesada [19];
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Inibicdo da libertacdo da fosfolipase A2 — pela promoc¢ao da sintese de anexina

(proteina enddgena dependente da libertacdo de glucocorticoides) que vai provocar
esta inibicdo, e, inerentemente, diminuir a producao de prostaglandinas e leucotrienos
(pr6 inflamatorios) [19];

Inibicdo direta no contetdo genético e nos fatores de transcricdo inflamatérios —

atraveés desta acao, a expressao de genes que codificam moléculas antinflamatorias é
aumentada e os fatores de transcricdo de moléculas pré inflamatorias, como € exemplo
o NF-kB (fator nuclear kappa B), séo inibidos, e consequentemente a expressdo de
genes codificadores de moléculas pro6 inflamatorias também reduz [19].

Relativamente a sua acao antimitdtica, esta vai ser principalmente benéfica no
tratamento de psoriase pela diminuicdo da mitose na epiderme [20]. Esta diminuicéo é
consequéncia de uma estimulacdo da sintese de anexina. Este efeito também se
verifica na derme onde também provoca a inibicdo da proliferacdo celular e da sintese
de colagénio [19, 20].

Por dltimo, a acdo imunossupressora implica a inibicao de fatores humorais (que
sdo produzidos numa situacdo de imunidade adquirida) envolvidos na resposta
inflamatoria, assim como a supressao da maturacao, diferenciacdo, e proliferacdo de
todas as células do sistema imunitario [19].

A escolha de um destes farmacos como opcdo terapéutica em condi¢cdes
dermatoldgicas, esta dependente ndo s6 da severidade das mesmas como também

com varios outros fatores abordados no proximo ponto [21] .
1.1.1. Fatores determinantes na eficécia clinica

A eficacia dos tratamentos com corticosteroides tdpicos esta intimamente
relacionada com varios fatores, sendo que se pode apontar como principal a poténcia
relativa do farmaco. Para além deste, também a absorcao dérmica, a solubilidade do
farmaco, a idade do doente, método de aplicacéo, o veiculo para administragéo, o tipo
de leséo e a regido afetada séo fatores que influenciam a eficcia clinica [21].

O intuito da utilizacédo de corticosteroides topicos é providenciar uma terapéutica
na dose mais eficaz com a menor ocorréncia de efeitos adversos possiveis,
principalmente os sistematicos que vao ser abordados mais a frente [22]. Portanto, a
escolha do farmaco deve recair sobre a preparacdo que inclua a substancia menos

potente na mais baixa concentracdo que se revele eficaz [23].
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Para ter uma atividade local efetiva, os corticosteroides tém de apresentar
capacidade de penetrabilidade cutanea. A extensao desta absor¢cédo e consequente
efeito clinico, assim como a maior parte dos efeitos adversos, tém sido demonstrados

gue dependem dos seguintes fatores:

Concentracdo da substancia

Teoricamente, o facto de um farmaco ser mais concentrado traduzir-se-ia num
maior efeito clinico. No entanto, nesta classe terapéutica, verifica-se que acima de uma
dada concentragéo, o efeito desejado deixa de ser proporcional a mesma. Os efeitos
adversos, pelo contrario, efetivamente aumentam com o aumento desta concentracao
[15].

Poténcia Relativa

A classificacdo europeia consiste em quatro classes (I, II, 1l e 1V), de poténcia
crescente, correspondendo a classe | a menor poténcia. Esta poténcia relativa é
determinada pela comparacéo da capacidade vasoconstritora entre os corticosteroides
topicos disponiveis [24]. Podemos ver alguns exemplos com base na sua poténcia

relativa na seguinte tabela (Tabela 1).

Tabela 1 - Poténcia relativa de alguns corticosteroides tdpicos. [23]

Poténciarelativa Exemplos
Hidrocortisona a 1% (MNSRM-EF)
Metilprednisolona a 1% (MSRM)

Classe | (Ligeira)

Classe Il (Moderada) Butirato de Clobetasona a 0,05% (MSRM)

Valerato de Betametasona a 0,1% (MSRM)

Classe lll (Elevada) _ _ _
Butirato de Hidrocortisona a 0,1% (MSRM)

Classe IV (Muito elevada) Propionato de Clobetasol a 0,05% (MSRM)

Forma farmacéutica

A penetracdo do farmaco depende sempre das propriedades fisico-quimicas da
base do veiculo e precisamente a selecdo deste mesmo veiculo vai depender da zona
afetada e do tipo de leséo [19]. A presenca concomitante de excipientes ou outras
substancias pode modificar a penetracdo através do estrato cérneo e/ou o efeito
desejado, como é o caso de ser favorecida por excipientes gordos (efeito oclusivo) e

pelo propileno glicol (solubilizante) [14]. Adicionalmente, a utilizacdo em conjunto com
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0 acido salicilico (queratolitico) e/ou a ureia (queratoplastico) implica 0 aumento da
absorcao [15]. Diferentes tipos de veiculos também modificam a absor¢do sendo as

pomadas o0 mais oclusivo e as lo¢des/géis/espumas 0 menos [19].

Local de aplicacdo

A multipla aplicacao diaria, ndo esté diretamente correlacionada com o sucesso
mais célere da terapé@utica com corticosteroides topicos [21]. E importante ter nocdo do
local onde a aplicacéo sera feita e da espessura do estrato cérneo. Assim, um estrato
cdrneo espesso ira reduzir a penetragdo, como é o exemplo das méos e dos pés, e um
estrato cérneo fino ira ser bastante permeavel, como é o caso de mucosas, escroto,

pélpebras, testa e couro cabeludo [15].

Condicao da pele

A escolha do veiculo para transportar a substancia ativa vai também depender do
tipo de leséo e da regido especifica onde a mesma se localiza [21]. Por isso, locais com
pele danificada necessitam de um cuidado acrescido devido a penetracdo aumentada
[15]. A idade do utente também influencia no sentido em que as criangas, por exemplo,
tém um razdo area de superficie/volume maior comparativamente com adultos,

fazendo com que a metaboliza¢do do farmaco seja mais lenta [16].

Condicoes na aplicacdo

A ocluséo é outro fator que se deve ter em consideragdo aquando da aplicagcédo
deste tipo de farmacos porque é mais um promotor da penetracéo, seja pela colocacao
de alguma cobertura da lesdo como a oclusdo que comummente ocorre em areas

intertriginosas, como as axilas, perineo, espacos interdigitais e dobras na pele [15].
1.1.2. IndicagOes terapéuticas

Um diagnéstico preciso é essencial quando o profissional de saude pretende
escolher a melhor opcdo terapéutica. Verificando a eficahcia em condicbes
caracterizadas pela hiperproliferacdo, inflamacg&o ou imunidade, a corticoterapia topica
proporciona alivio sintomatico de queimaduras e de prurido surgido como efeito
secundario derivado do processo inflamatério [25].

Regra geral, a prescri¢cdo deste grupo terapéutico ndo € recomendada ultrapassar
um periodo de duas semanas, com uma a duas aplica¢cdes por dia, devendo ser feita

num regime gradual nos dois sentidos, i.e., tanto na introducéo da terapéutica como no
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desmame/ajuste da prescricdo. Assim, uma vez que o estado da lesdo melhore, pode
ser mais benéfico alterar para um corticosteroide menos potente por forma a evitar o

efeito rebound [26].

As indicacgOes terapéuticas variam consoante a quantidade de farmaco a aplicar,
assim como a frequéncia de administracdo, modo de aplicacdo e a duragdo do
tratamento [23]. Independentemente disto, podemos agrupar as indicacdes
terapéuticas descritas conforme as poténcias relativas:

Classe | — verifica-se a sua aplicacdo para o alivio de dermatites (que ndo as
concomitantemente infeciosas, as ulceradas, as com componente folicular, ou as de
contacto alérgico a corticoides [14]), de dermatite atOpica pediatrica, e em placas
suaves a moderadas de psoriase [27];

Classe |l — indicada para dermatites como eczemas e dermatites seborreica e de
contacto irritante, e otite externa [28];

Classe Ill — mais adequada quando as dermatoses nao respondem as classes
menos potentes ou entdo como etapa do desmame gradual por utilizagdo de um
corticosteroide topico de classe IV [29];

Classe IV — passando para a ultima poténcia, esta indicada para dermatoses mais
resistentes como as placas severas de psoriase, liquen plano, ldpus eritematoso
discoide, eczemas persistentes, entre outros problemas que ndo respondam de forma
téo eficaz a poténcias inferiores [30].

Por forma a assegurar que a quantidade de farmaco aplicado € a apropriada, €
recomendado um método designado por Finger Tip Unit — FTU. A quantidade
equivalente a uma FTU é a quantidade de pomada, creme ou gel que sai de um tubo
com orificio de 5 mm e se aplica na falange distal do dedo indicador de um adulto,

correspondendo a 0,5 g (suficiente para uma superficie cutanea de 300 cm?) [14, 26].
A Tabela 2 indica as quantidades maximas aproximadas para a aplicacdo de

corticosteroides topicos por um adulto sob uma posologia de duas utilizagGes diarias

durante uma semana.
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Tabela 2 - Quantidades maximas preconizadas para um adulto em regime de 2

aplicacdes diarias durante 1 semana. [23]

Regido Corporal Cremes e pomadas

Face e pescoco 15a30g

Duasmaos 15a30¢g

Couro cabeludo 15a30¢g

2 Membros superiores 30a60(g
2 Membros superiores 100 g
Tronco 100g

Regido genital 15a30g

1.1.3. Efeitos adversos

E certo que na generalidade dos farmacos de aplica¢&o topica tem uma absor¢éo
relativamente baixa, e 0 grupo terapéutico em questdo ndo € excecdo. No entanto, a
guantidade absorvida quando feito um uso indevido ou prolongado pode ser suficiente
para despoletar indmeros efeitos adversos. Também €& importante reconhecer a
capacidade do estrato cérneo atuar como reservatério de corticosteroides topicos até
dois dias apos varias aplicagdes [14, 16].

Os efeitos adversos podem ser divididos em efeitos locais e efeitos sistémicos. Os
locais ocorrem, geralmente, como resultado de tratamentos prolongados e estao
intimamente ligados a poténcia relativa, veiculo e local de aplicacdo. Os efeitos
adversos mais comuns da corticoterapia topica abrangem o agravamento de uma
infecdo ndo tratada com os respetivos medicamentos adequados, o reforco do
crescimento piloso, o adelgagcamento da pele, o aparecimento de estrias irreversiveis,
rosacea, acne e dermatite perioral, a despigmentacao, granulomas nas crian¢as devido
a ocluséo das fraldas, e taquifilaxia [23].

Quanto aos sistémicos, mesmo que menos frequentes de acontecer, sdo
geralmente desencadeados tanto pela utilizagdo prolongada de corticosteroides
tépicos de elevada poténcia em regides mais finas da epiderme, como em casos de
coexisténcia de doencas reduzam a capacidade metabdlica hepatica (metabolismo
pela enzima CYP3A4) e excrecdo renal [19]. Alguns dos efeitos adversos sistémicos
descritos na literatura podem incluir desde a elevacéo dos valores da glicemia e dos

valores da tensao arterial [14] a supressdo do eixo hipotadlamo-hipo6fise-adrenal,
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retardamento do crescimento em criangas [16], glaucoma de angulo aberto e cataratas
[31], e sindrome de Cushing iatrogénica [32] e infecdo disseminada do citomegalovirus
em criancas [33]. Por exemplo, quando o Propionato de Clobetasol a 0,05% (poténcia
classe 1V) é utilizado numa posologia de 2 g diariamente, estudos demonstram o seu
efeito sistémico através da capacidade de diminuir os niveis séricos de cortisol matinal
[16].

Por fim, o conhecimento dos efeitos adversos na gravidez sao bastante limitados
e inconclusivos pelo que, aguando da prescricdo para este grupo populacional deve

haver extrema precaucéao [34].
1.1.3. Considerac0es finais

A classe farmacéutica tem especial abertura para atuar quanto a esta problemética
do uso indevido de corticosteroides tépicos, que é tdo comum e que resulta em varias
complicacbes, quando dispensa este tipo de farmacos sem a devida prescri¢cao
recente.

Através da transmissao das indicacbes terapéuticas de forma cuidada -
assegurando a informacao sobre a dosagem, poténcia, duracdo do tratamento e os
resultados desejaveis — a classe profissional farmacéutica ird conseguir promover uma
adesao correta a medicacéo e, deste modo, garantir a resposta clinica mais eficaz com
a maxima seguranca para o utente. Este sera o percurso mais indicado para caminhar
para uma maior literacia da populacdo portuguesa e mitigar os efeitos indesejados

associados a corticoterapia tépica feita indevidamente.
1.2. Objetivo do Projeto

Constatei que o utente da FP procura o conselho farmacéutico, como ja referido
anteriormente, e que o uso indiscriminado de corticosteroides tépicos tem aumentado
significativamente, exponenciando os efeitos adversos associados [35]. Deste modo,
entendi que a contribuicdo para a literacia neste tema deveria ser um dos focos da
minha intervencédo na farméacia comunitaria, havendo oportunidade para fazer diferenca
na saude dos portugueses.

A FP tem uma politica rigorosa no que toca a dispensa de medicacdo sem receita
médica, especialmente quando se refere a corticosteroides tépicos. Assim, este projeto
nao teve particular interesse na sensibilizacdo dos colaboradores da FP, mas sim a

nivel do utente.
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Ao elaborar um suporte fisico (panfleto) com a informagéo essencial sobre o
assunto, a intervencao direciona-se ao utente que solicite este tipo de medicamentos
para automedicacao (por exemplo, derivado de uma prescricdo antiga ou por sugestao
de amigos/familiares). Considerei essencial complementar o aconselhamento
terapéutico de uma forma intuitiva para o utente assimilar mais eficazmente a
informagédo transmitida pelo farmacéutico. Por outro lado, o projeto também se
direcionou ao utente com uma prescricdo atual, em que nao |he foi eficazmente
transmitida a informag&o sobre o uso correto desta classe terapéutica e os cuidados
necessarios. Tendo em conta estes casos, o tipo de informacgdo disponibilizada foi
planeada por forma a ndo provocar nos utentes um efeito contrario que levasse ao

desencorajamento da adesao a terapéutica.
1.3. Métodos e Resultados

Assim sendo, foi escolhido o formato de panfleto desdobravel para fornecer as
informac6es num método que permitisse o utente consultar posteriormente, tentando
sensibilizar para os problemas derivados de um uso indevido de corticosteroides e os
cuidados a ter durante a sua administracdo. Os restantes conteudos abordados
focaram-se na introducéo da classe terapéutica e as indicagdes gerais, em conselhos
de utilizacdo para evitar a exacerbacéo de efeitos adversos e nos beneficios quando
feito um uso correto da medicagcédo, como é possivel consultar no Anexo 3.

Os panfletos foram impressos pela FP, inicialmente na quantidade de dez (10)
unidades, para ndo haver desperdicio caso a intervencédo néo fosse bem sucedida. No
entanto, ndo se verificou necessaria a impressao de mais copias, ndo devido a uma
reduzida adesédo por parte dos colaboradores da FP, mas sim em consequéncia da
pandemia do virus SARS-CoV-2 decorrente — ao invés de disponibilizar o documento
para os utentes levarem consigo, o panfleto foi utilizado apenas para concretizar
visualmente as informacdes transmitidas e reutilizado em atendimentos posteriores.

Relativamente ao feedback por parte dos colaboradores, o projeto foi recebido com
bastante agrado dado que possibilitou o reforgco do conhecimento cientifico (embora
nao sendo um dos objetivos do projeto) e consideraram que efetivamente permitiu uma
melhor compreensao do assunto por parte do utente devido a informacéo relevante

disposta.
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1.4. Conclusao

Este projeto, para além de fundamental para aprofundar os meus conhecimentos
nesta teméatica para futuros aconselhamentos terapéuticos, revelou-se de grande
utilidade enquanto manual auxiliar do colaborador da FP no aconselhamento dos seus
utentes, facilitando a compreenséo entre ambos. — dado que o utente, por exemplo, ao
receber a informacdo de que ndo seria possivel dispensar o medicamento solicitado
dentro desta classe farmacoldgica, ndo parecia compreender os avisos transmitidos
alegando que a mesma terapéutica ja havia resultado no passado e sem qualquer
efeito adverso para o mesmo. Desta forma, tendo o panfleto atuado positivamente em
situacdes de resisténcia ao aconselhamento terapéutico por parte do profissional de
salde — algo verificado pela observacao de atendimentos bem sucedidos neste sentido
— considero que o0 mesmo teve uma intervencao benéfica e util tanto para a FP como

para 0s seus utentes.
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2. PROJETO 2 - Uso off-label de medicamentos

Durante o0 meu estdgio na FP, fui confrontada com prescrigcbes cuja indicacédo
terapéutica dada ao utente pelo profissional de saude prescritor ndo coincidia com a
descrita no respetivo RCM. Este tipo de situa¢cbes aconteceram, maioritariamente, com
colegas profissionais da FP, sendo notoria a surpresa para alguns e a consequente
tentativa em recorrer a experiéncia de outros para garantir o aconselhamento
terapéutico mais adequado. Foi entdo congruente optar em desenvolver este tema com

vista a contribuir para o melhor funcionamento do ato farmacéutico na FP.
2.1. Enquadramento Teorico

A prescricao off-label estd muitas vezes associada a uma certa controvérsia, tanto
no campo da medicina como também em termos éticos e juridicos, na medida em que
a prescricdo de um medicamento é feita para uma finalidade diferente daquela para a
gual foi desenvolvido, testado e autorizado, e o facto de essa pratica poder ter
consequéncias imprevisiveis no doente.

Dentro do espaco europeu, incluindo o mercado portugués, a comercializagéo de
medicamentos estd sempre associada a uma autorizacao de introducdo no mercado
[36]. Esta autorizacdo advém do culminar de varios procedimentos exigidos pelas
entidades reguladoras nacionais e europeias [37], com 0 objetivo de atestar as
condi¢cbes de seguranca e eficacia dos medicamentos. Para a sua aprovagdo, um
farmaco tem de ser sempre associado a um RCM, que deverd incluir as informacdes
descritas no Artigo 11° da Diretiva 2001/83/CE, nomeadamente informacao
relativamente a sua indicacao terapéutica pela qual o profissional de salde prescritor
se irA orientar [38]. No entanto, existem os intitulados de usos off-label dos
medicamentos.

A prescricao off-label pode entdo ser reconhecida em duas vertentes: pode ser
utilizado um farmaco que tem uma indicacdo terapéutica para uma dada e especifica
patologia numa outra distinta; ou tem em vista a indicacéo terapéutica, mas nao nas
especificacOes aprovadas para determinado farmaco [39]. De uma forma ou de outra,
este tipo de prescricdo tem como objetivo final uma abordagem mais célere no
tratamento de uma certa condicdo de saude que ndo é atingivel com nenhuma
prescricao aprovada, tendo sempre em conta o bem estar final do utente [40]. Por isso,

nestas situacdes o profissional de saude prescritor devera ponderar o risco/beneficio
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dado que, ao contrario do que acontece com a prescricdo de um farmaco autorizado
(também designado por on-label), nenhuma autoridade o fez previamente; em todo o
caso, devera privilegiar-se o resultado do tratamento em questdo em detrimento do
conteudo regulamentar do mesmo [41], sendo que um profissional de saude deve
pautar pelo bem estar do doente através da indicacdo do tratamento considerado
idéneo, com base nas regras deontolédgicas [42]. Para isto acontecer, a relacdo entre
o profissional de salde e o doente demonstra-se um ponto fulcral para o sucesso da
prescri¢ao off-label.

De acordo com a Sociedade Internacional de Farmacovigilancia (ISoP), uma
farmacoterapia ndo aprovada pode resultar tanto de um comportamento intencional em
gue tanto o doente como o agente prescritor estdo cientes de que o procedimento ndo
esta descrito pelas entidades reguladoras, como de um comportamento nao intencional
em que podemos estar perante um erro na prescricdo como administracao indevida
por parte do doente (que por ventura pode cair numa pratica intencional resultando em
abuso de um determinado medicamento). Assim é essencial olhar para os varios
termos sobreponiveis com o termo off-label por forma a delinear claramente o ambito
deste tipo de prescricdo de forma a nao ser confundida com erros de medicacao (seja
a nivel da prescricio como a nivel da sua administracdo) mesmo que feito

voluntariamente.
2.1.1. Definicéo

Segundo a Agéncia Europeia do Medicamento (EMA), o off-labelling de um
farmaco define-se como o uso do mesmo numa indicacdo terapéutica ndo aprovada
e/ou em faixas etérias, dosagens ou vias de administracdo ndo aprovadas pelas
autoridades reguladoras [43].

Focando na facilidade em confundir termos sobreponiveis, uma das mais
recorrentes é a semelhanca aos medicamentos orfaos, assim designados de acordo
com o seu proposito: medicacdo desenvolvida e administrada em doencas raras/orfas
— cuja taxa de incidéncia é de cinco ou menos pessoas por cada dez mil habitantes da
UE. Devido ao seu estreito uso clinico (por se incluirem num espetro de pelo menos
seis mil doencas consideradas raras/orfas), a sua aprovacado pode muitas vezes néo
gerar receita suficiente e consequentemente ser utilizado na sua versao nao

autorizada. Alguns exemplos de medicamentos usados de modo off-label em doencas
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orfas incluem o &cido acetilsalicilico para a doenca Kawasaki e o rituximab para a
doenca Behcet [44].

Surge, ainda, a necessidade adicional em alertar que prescri¢cdes off-label ndo se
devem confundir com a prescricdo de medicamentos ndo autorizados, i.e., que nao
possuem as autorizacfes necessdrias para serem introduzidos no mercado. Segundo
a EURORDIS - Rare Diseases Europe, 0 uso compassivo de um medicamento consiste
em disponibilizar um medicamento, por razdes compassivas, a um grupo de doentes
(ou, por vezes, a doentes individuais analisados caso a caso) que sofram de uma
doenca cronica ou gravemente debilitante ou de uma doenca considerada
potencialmente mortal e que ndo possam ser satisfatoriamente tratados com um

medicamento autorizado.
2.1.2. On-label vs. Off-label

O cenario habitual de prescricdo € sempre, em primeira instancia, a escolha de
uma opc¢ao terapéutica tal como previsto de acordo com o autorizado. Esta prescricao
autorizada (descrita como on-label) é seguida quando o profissional de saude prescritor
indica um farmaco de acordo com as indicacdes estipuladas, permitindo também o
doente ter a plena nocao de todas as contraindicacdes do tratamento [45].

As razdes que motivam este tipo de prescricdo, em detrimento da on-label,
enumeradas pela Comissdo Europeia, focam-se em ambas as visdes: na do
profissional de saude prescritor e na do utente que ira receber essa mesma prescri¢ao.
No caso do profissional de saude, este pode encontrar-se nas seguintes posi¢coes
potenciadoras: inexisténcia de uma prescrigdo on-label (que acontece frequentemente
em doenca raras ou em grupos especificos como criancas e mulheres gravidas, como
sera abordado posteriormente); o tratamento considerado off-label ja ser parte
integrante de documentacao orientadora da instituicdo de saude, mas nado estar em
concordancia com as entidades regulamentadoras nacionais; a vertente off-label
oferecer mais opcdes para ministrar um tratamento melhor; na auséncia de
documentacdo orientadora para uma prescricdo on-label; o insucesso de uma
prescricao on-label; o custo beneficiar a prescrigao off-label; o desconhecimento de a
prescri¢cdo ndo ser considerada aprovada (comum no caso de prescri¢cdes eletronicas);
a ocorréncia de uma prescri¢éo irracional baseada em falsas crencas; pressionado pelo
doente para efetuar uma determinada terapia derivada da pesquisa online e/ou através

de outros doentes submetidos a mesma. No caso do doente, a motivacdo pode
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manifestar-se por razdes econdmicas ou pela melhor adesdo a terapéutica off-label
[40].

2.1.3. Regulamentagao em Portugal

Relativamente a esta tematica, € de frisar que a entidade nacional reguladora de
medicamentos e de produtos de saude — INFARMED - refere, na Circular Informativa.
N.° 184/CD publicada em 2010, que a prescricao off-label ndo € da responsabilidade
da mesma. Assim, Portugal faz parte dos onze paises europeus em que, a data do
relatério europeu (2017), nenhuma regulamentacdo especifica e/ou politicas em
desenvolvimento no que toca a este assunto estdo em vigor [40].

N&o obstante, o uso off-label ndo é ilegal nem restrito. Tal como descrito pelo
INFARMED, no documento supramencionado, o uso de um medicamento fora das suas
indicacBes aprovadas cai sob a responsabilidade do médico prescritor, que considera
como uma terapéutica adequada, tendo em conta o caso do seu doente [46]. NO
entanto, a ser exequivel, o doente deve consentir a terapéutica sugerida. Para o efeito,
a DGS comunica, através da Norma N° 015/2013, que o consentimento informado,
esclarecido e livre, dado por escrito, é obrigatorio em varias situa¢des, incluindo o uso
off-label de medicamentos de dispensa hospitalar [47].

Existe ainda um outro documento, no qual a DGS refere-se a préticas off-label
relativamente a terapia modificadora da esclerose multipla — Norma N° 005/2012 —, em
que é efetivamente reconhecido o uso da mitoxantrona numa vertente off-label,
justificando com a devida evidéncia cientifica demonstrada em estudos [48].

No fundo, as Comissdes de Farmécia e Terapéutica e de Etica do SNS — que s&o
responsaveis pela deciséo sobre a exatiddo de uma dada terapia prescrita a um doente
— optam por incluir gradualmente referéncias as indicagbes off-label em certos
medicamentos, com o correspondente suporte clinico descrito no Formulario Nacional
de Medicamentos. No entanto, ainda que conseguindo assim assegurar a seguranca
dos utentes através de aprovacdes caso a caso, a inclusdo das terapias off-label sdo
apenas conseguidas a nivel local, ndo sendo assim um procedimento instaurado a nivel
nacional [40, 46].

De acordo com o estudo da UE relativamente aos procedimentos aplicados no
ambito do uso off-label, é preconizado promover debates sobre o reaproveitamento dos
medicamentos com vista a encontrar solugdes mais praticas e eficazes, tendo sempre

como designio maior tornar a medicacdo mais acessivel ao doente. Esta meta podera
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ser atingivel através do apoio a investigacao independente, do fortalecimento do papel
das agéncias reguladoras e da salvaguarda da concorréncia a nivel de medicamentos

genéricos [40].
2.1.4. Aplicagao de terapéuticas off-label

Considerando o supracitado, podemos aferir que a prescricdo off-label de
medicamentos sera licita quando as seguintes premissas sédo devidamente cumpridas:
for dado pelo doente por escrito, o consentimento informado, esclarecido e livre; aportar
resultados terapéuticos com uma relacdo beneficio/risco claramente favoravel para o
doente; for baseada em resultados cientificamente convincentes; n&o existir no
mercado uma alternativa terapéutica aprovada que se afigure eficaz e segura para o
caso clinica em causa; e por fim, contemplar uma adequada monitorizacdo do doente
[36].

Existem, entdo, critérios pelos quais a prescricao off-label se rege. Partindo
sempre de medicamentos autorizados ja introduzidos no mercado, o uso fora do
legalmente descrito pode passar pelas seguintes alteragdes: a alteracdo da posologia
— tanto a nivel da frequéncia da dose como da duragéo do tratamento —, da faixa etaria
— ao administrar, por exemplo, na populacdo pediatrica medicamentos apenas
autorizados em adultos —, da indicacao terapéutica — ao administrar, por exemplo, em
fisiopatologias semelhantes — e da via de administracdo — incluindo, por vezes, a
alteracdo da forma farmacéutica para se adequar a via off-label [40]. Estes critérios,
podendo ser aplicados individualmente ou em conjunto, englobam praticamente todos

os exemplos de possibilidades off-label.

Através da Tabela 3, observam-se alguns exemplos da pratica off-label recolhidos

de varios estudos analisados.
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Tabela 3 - Medicamentos frequentemente prescritos em off-label.

Classe farmacologica Exemplos de utilizacdo off-label

on-label [49]

Colquicina Tratamento da gota Pericardite aguda e recorrente [50]
Eritromicina Infecdes bacterianas Gastroparesia (1 E[55\66112|amento gastrico)
. . Infe¢Bes bacterianas Endocardite / Osteomielite / Artrite

Linezolida e
Gram + séptica [51]
Lorazepam Ansiolitico, sedativo e Antiemético em doentes submetidos a
P hipnético quimioterapia [50]
Aripiprazol StV Doenca de Alzheimer / Deméncia [52]

perturbacéo bipolar
| Insénias / Bulimia nervosa /
Fibromialgia [53]

Antiemético [54] / | Insénias [49]

Trazodona  Distlrbios depressivos

Alivio de sintomas da

Difenidramina =
congestao nasal

Acetilcisteina AdjpvanEe no trat'am,erjto Prevencéo da nefrotoxicidade por
de infe¢Bes respiratorias Contraste [55]
Acido Osteoporose pos-

e Hipercalcemia [56
alendrénico menopausa P [56]
Disfun¢Bes sexuais femininas /

Sildenafil Disfuncdo sexual / eréctil Hipertensdo pulmonar pediatrica [57]

Sintomas moderados a
Tansulosina graves da hiperplasia 1 Expulséo de célculos renais [58]
benigna da préstata
Alopecia andrégena feminina / Acne /

Espironolactona Anti hipertensor Sindrome dos ovarios policisticos [59]

Para além das razbes em prol do beneficio terapéutico, ha ainda uma outra
perspetiva que motiva, por exemplo, a utilizacdo do bevacizumab — conhecido
comercialmente como AVASTIN® — em detrimento do ranibizumab — LUCENTIS® —
em ambiente hospitalar. Este € um comum exemplo da pressdo monetaria como
potenciadora do uso off-label de medicamentos, tendo em conta a rentabilidade para
os hospitais e para as seguradoras. O bevacizumab € considerado agente
antineoplasico/imunomodulador e o ranibizumab um agentes anti-neovascularizacao,
mas ambos tém uma acao inibidora do fator de crescimento do endotélio vascular
(VEGF) [60, 61] e por isso utilizados um em substituicdo do outro pela diferenca
significativa de custo.

Grande parte dos estudos encontrados que abordam estas prescricbes, focam
com mais prevaléncia as areas terapéuticas de oncologia, doengas autoimunes,
cardiologia e neurologia/psiquiatria, assim como nas faixas etarias de pediatria e

geriatria.
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Na populagéo pediéatrica, o desenvolvimento de medicamentos esta associado a
varios desafios que incluem um mercado pouco extenso e dispendioso, com requisitos
metodicos e éticos nos ensaios clinicos [62]. Apesar dos esforcos, através da
regulamentacdo 1901/2006/EC em 2007 adotada pela UE em prol da promocao da
autorizacdo de novos medicamentos, existem varias situagcbes em que ndo existem
outras opcOes diferentes de uma prescricdo off-label [39, 40]. Os medicamentos
carvedilol, propranolol, furosemida, hidroclorotiazida, adrenalina, lidocaina, lisinopril,
losartan e fenoldopam sé@o exemplos de farmacos que chegam a ser utilizados de forma
off-label em 100% das vezes na populacdo pediatrica [63].

Quanto a populacdo geriatrica, poderiamos alegar que os medicamentos
aprovados para adultos estariam ampliados a esta faixa etéria, pelo que inserir-se-iam
numa perspetiva on-label — excetuando o0s medicamentos que, a partida,
descrevessem alertas especificos. No entanto, € do senso comum que nesta
populacéo se identifica necessidades e cuidados prementes no momento da prescricao
gue, na populacdo adulta, sédo geralmente dispensados. Efetivamente, e formalmente,
a maior parte dos medicamentos ndo sdo usados off-label, mas h4d um escasso
conhecimento da eficacia e seguranca de certos medicamentos devido a reduzida
investigacdo — centrada nas éareas da cardiologia, complicacdes respiratorias e
deméncia/Alzheimer — aplicada a este grupo, que esta intimamente associado a
presenca de comorbilidades [40, 64].

No periodo de gestacédo, a extenséo do uso off-label € pouco conhecida — embora
gue expectavel — tendo em conta o leque reduzido de terapéuticas disponiveis. Os
obstetras prescrevem frequentemente indicagfes off-label na prevencdo de abortos
repetitivos e de partos prematuros, na reducao da infecéo fetal/neonatal (ampicilina) e
do desenvolvimento de pré-eclampsia, na inducéo do parto (misoprostol) [40, 41].
Pode entdo considerar-se que, mesmo demonstrando resultados efetivos, estas
indicacOes off-label descritas podem nunca vir a ser aplicados por uma via on-label
devido a fatores como o facto dos avancgos terapéuticos serem mais rapidos
comparativamente a ensaios clinicos e procedimentos de aprovacgao regulamentar, da
falta de motivacao financeira para submeter um dado medicamento a novos ensaios
clinicos e/ou da potencial indicacdo off-label ndo ser comercialmente viavel para a

indUstria.
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2.2. Objetivos

Tendo por base que, aquando do ato farmacéutico, o(a) profissional de saude é
capaz de canalizar todos os conhecimentos adquiridos da sua formacgao para o usufruto
de uma terapéutica bem-sucedida por parte do utente, também é necessario admitir
gue o mesmo se deve cingir a informacao autorizada existente relativamente a um dado
medicamento. Esta condicdo ndo deve, no entanto, limitar o espirito critico do(a)
farmacéutico(a) e reprimir uma atualizagdo ativa dos conhecimentos cientificos por
forma a reconhecer prescri¢cdes off-label. Considerando que a maioria dos utentes da
FP que apresentava este tipo de prescri¢cao abordava o(a) farmacéutico(a) com davidas
sobre as mesmas, entendo que uma maior aptiddo neste reconhecimento traduzira
num aconselhamento mais eficiente em prol do utente. Esta foi a motivacéo principal
gue orientou todo o interesse e desenvolvimento desta teméatica: aprimoramento do
conhecimento da equipa da FP, acrescentando, ainda, valéncias para o meu

desenvolvimento técnico-cientifico.
2.3. Métodos e Resultados

Em face ao exposto, e constatando a abertura para o método, resolvi
complementar a formacao dos profissionais da FP através de uma formacéo interna
com apresentacdo oral de cerca de 25 minutos, elaborando um documento
Powerpoint®, cujos diapositivos encontram-se disponiveis para consulta no Anexo 4,
para orientacdo e registo da mesma. A apresentacdo abordou os pontos focados na
abordagem tedrica (no ponto 2.1.) e os exemplos praticos mais aplicaveis a farmacia
comunitaria.

A dindmica da FP, no que toca a formacgdes internas, é exigente devido ao elevado
namero de profissionais que diariamente exercem funcbes na farméacia. Também a
elevada frequéncia de formacdes diarias, dificultou a marcacdo de um dia para a
formacdo interna em questdo. Assim sendo, apenas me foi possivel realizar a
apresentacdo para o numero reduzido de pessoas que estava disponivel no dia
selecionado. Para colmatar a auséncia dos restantes membros da equipa, foi enviado
o documento através do correio eletronico assegurando resposta a qualquer questéao
sobre a tematica ou a apresentacao em si.

Considerando a recetividade inicial para o tema por parte dos profissionais da FP

e a interacdo dindmica constante que ocorreu durante a apresentacdo, considero que
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0 resultado da mesma & muito positivo. Existem claras limitagbes que se devem
apontar como a pandemia decorrente — que restringiu o numero de pessoas que pode
estar ao mesmo tempo no mesmo espaco — e a propria disponibilidade em dispensar
recursos humanos numa fase tdo complicada como foi o inicio da vacinagao contra o

virus da gripe.
2.4. Concluséo

Como expoente maximo deste projeto estava a otimizacdo dos atendimentos ao
publico através da capacitacdo da equipa da FP num assunto que considero
inexplorado, principalmente pelos membros com menor experiéncia profissional, e
tendo especialmente em conta a pandemia decorrente, na qual foram precisamente
utilizados regimes off-label de medicacdo por forma a encontrar a melhor solucéo
terapéutica até ser desenvolvida uma vacina contra o virus SARS-CoV-2.

E possivel concluir que o impacto com este meu projeto foi predominantemente
numa vertente desmistificadora da prescricdo off-label como uma ferramenta usada
sem evidéncia cientifica. Neste sentido, perspetiva-se que o futuro papel do
farmacéutico comunitério esteja intimamente ligado a incitacao da inovacéo terapéutica
através da identificacdo de novos propdésitos para medicamentos ja existentes, e, com
isso, potenciar tanto a acessibilidade de medicamentos a populacdo como a
cooperatividade entre diferentes classes de profissionais de saude para esse mesmo

fim.
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Consideracoes finais

Termino esta etapa com a consciéncia de que aprendi muito com toda a equipa de
colaboradores da FP. Este estagio curricular contribuiu garantidamente para o aumento
das minhas competéncias de comunicacdo, de pensamento critico e de trabalho em
equipa, a0 mesmo tempo que me permitiu desenvolver a minha capacidade de
resposta e autonomia face a situacdes imprevisiveis e de maior presséo. Possibilitou-
me no fundo, a aplicacdo e consolidacdo de conhecimentos adquiridos ao longo dos
cinco anos do MICF, e, sobretudo, uma crucial construcdo pessoal enquanto futura

profissional de saude.
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Anexo 1 - Cronograma de atividades desenvolvidas no estagio curricular na FP.

Atividade

fevereiro| margo abril maio junho julho agosto |setembro | outubro

Armazenamento e reposicao de stocks

Rececéo e conferéncia de encomendas

Receituario

Preparacéo de medicamentos manipulados

Confinamento devido a

Formacgobes

Estagio Farmécia

pandemia do coronavirus .
Hospitalar

Observacéo de atendimentos

SARS-CoV-2

Atendimento ao publico auténomo

TEMA 1: Corticosteroides Topicos

TEMA 2: Uso de medicamentos off-label
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Anexo 2 — Formacdes assistidas enquanto estagiaria da FP.

Grupo L'Oréal, Dr.2 Sara Lopes, 30’

Data 10/02/2020 Apresentacdo das gamas de rosto e corpo da marca salientando os
Local FP produtos recentemente langados das marcas do grupo L'Oréal: La
Formador = L’Oréal Roche Posay, CeraVe e Vichy.

René Furterer - Grupo Pierre Fabre, 30’

Data 11/02/2020 Apresentacdo da gama de capilares indicados para couro cabeludo
Local FP irritado e com prurido - ASTERA FRESH® e ASTERA SENSITIVE®

Formador Pierre Fabre (couros cabeludos mais sensiveis).

Phytoderm - Grupo Aboca, Dr.2 Margarida Saude, 30’

Data 17/02/2020 Apresentacdo de produtos para metabolismo de gorduras

Local EP (ADIPROX ADVANCED®), controlo do pico de glicemia
(LIBRAMED®), depuragdo (HEPA ACTION NEODETOX®),

Formador = Aboca drenagem de liquidos (LYNFASE®) e obstipacdo evacuativa
(MELILAX®).

Grupo Pierre Fabre, Dr.? Inés Carneiro, 30’

Data 18/02/2020 Apresentacdo dos produtos novidade de algumas das marcas do

Local FP grupo: Avene (CICALFATE+®), Elancyl (adelgacante MY

COACH!®), Klorane (Gama FLOR DE CUPUACU®).
Formador = Pierre Fabre @ Esclarecimento das propriedades dos produtos e indicacdo do
publico-alvo.
MartiDerm, Dr.? Paula Cerqueira, 30’

Data 20/02/2020 Apresentacdo das varias gamas com experimenta¢cdo das mesmas:
Local FP PIGMENT ZERO®, ACNIOVER®, DRIOSEC®, THE ORIGINALS®,
Formador  MartiDerm BLACK DIAMOND®, ESSENTIALS® e PLATINUM®.

Exeltis Healthcare, Dr.? Teresa Freitas, 30’

Data 02/03/2020 N . :

| Apresentacédo do anel vaginal ORNIBEL® assim como as vantagens
Loca FP relativamente aos produtos concorrentes do mercado (ndo é
Formador Exeltis necessario conservar no frio durante o seu armazenamento).

Healthcare

ISDIN, Dr.? Andreia Oliveira, 30’
Data 04/03/2020 ) )
Local Ep Apresentacdo do produto novidade da marca destinado a fortalecer

as unhas sem cor e de facil aplicacdo (ISDIN SI-NAILS®).
Formador | ISDIN

Bioderma - Grupo NAOS, Dr.? Rita Arantes, 60’

Data 08/06/2020
Local Online Apresentacdo de toda a gama de foto protecdo (PHOTODERM
BIODERMA®) da marca com discussdo de casos praticos.

Formador NAOS

Nutricia, 45’

Data 14/09/2020  Apresentacédo de todos os produtos comercializados da marca na

Local FP suplementacg&o adulta em situacdes de oncologia, perda de peso e
Nutricia massa muscular, colonoscopia, disfagia, feridas cronicas, nutricdo

Formador Portugal entérica, diabetes/hiperglicemia e alteraces de digestdo/absorgao.

Uriage e Apivita, Dr.? Carla Abreu, 30’

Data 22/09/2020 Explicacdo sobre as alteragdes galénicas (em prol do beneficio do

Local FP/Online consumidor) na gama HYSEAC® da Uriage, indicada para peles
Uriage mistas a oleosas, e na gama BEE RADIANT® da Apivita, indicada

Formador Portugal para peles com falta de luminosidade e com primeiras rugas.
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Formacbes assistidas enquanto estagiaria da FP

Exeltis Healthcare, Dr.2 Teresa Freitas, 30’

Data 23/09/2020
Local FP

Exeltis
Formador Healthcare

Breve apresentacdo das pilulas contracetivas SERISIMA® e
SLINDA® e das suas diferencas relativamente as pilulas atualmente
no mercado. Resumo do anel vaginal ORNIBEL® - ja abordado em
formacéo anterior.

Phytoderm - Grupo Aboca, Dr. Hélder Ribeiro, 30’

Data 07/10/2020
Local FP
Formador @ Aboca

Breve resumo dos dispositivos médicos ja comercializados no
ambito da congestédo nasal (gama FITONASAL®), da tosse (gama
GRINTUSS®) e da inflamacdo da garganta (gama GOLAMIR®).
Apresentacdo da gama nova para reforgo do sistema imunitario
(IMMUNOMIX PLUS®) e da mudanca de imagem do produto para
auxiliar o sono (SEDIVITAX®).

Arkopharma, Dr.? Tania Ferreira, 30’

Data 08/10/2020
Local FP
Formador | Arkopharma

Descricdo das ARKOCAPSULAS® disponiveis e dos beneficios
individuais e conjugados. Apresentacdo dos novos produtos CIS-
CONTROL EXPERT® - indicado para o tratamento de infe¢cbes
urinarias - ARKORELAX 8H® - indicado para distlrbios do sono - e
ARKOREAL® - ampolas de suplementacao imunitaria e energética.

Gedeon Richter Portugal, Dr.? Gisela, 30’

Data 12/10/2020
Local FP
Formador gii?ﬁ;n
Perrigo Portugal, 45’
Data 13/10/2020
Local FP
Formador @ Perrigo
Isdinceutics, 30’

Data 15/10/2020
Local FP
Formador  Isdin

Breve apresentacdo dos produtos CANDISET® e CANDISET 3
DIAS® como uma abordagem para o tratamento antifingico da
candidiase vaginal e beneficios comparativamente ao lider de
mercado atual.

Resumo de varios produtos farmacéuticos da Perrigo,
nomeadamente as gamas LACTACYD® - produtos de higiene
intima — e as novidades de suplementos alimentares no mercado
portugués: VITACE® e o VITERRA ARTICULACOES®.

Apresentacdo da nova gama composta por varias concentracdes de
acido glicélico para criar um efeito peeling estimulando processo de
renovacdo cutinea (GLICOISDIN®) e do novo fotoprotetor
destinado para exposi¢do solar em ambiente urbano (FUSION
WATER URBAN®) que protege a pele do dano oxidativo provocado
pela poluicdo urbana e confere uma protegdo reforgada contra as
radiacdes UVA e Luz Azul.
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Anexo 3 — Panfleto entregue aos utentes da FP sobre Corticosteroides de uso topico.

A eficdcia clinica de um carticoide tdpico depende das propriedades do
COrticosteroideslu fdrmaco, da sua aplicacéo e também do individuo que necessita de
tratamento.

Qs corticosteroides topicos

UILI

Elevada Valerato de Betametasona a 0,1% (MsrRM)
Butirato de Hidrocortisona a 0,1% (Msrwv)
Muito Elevada Propionato de Clobetasol a 0,05% (mMsam)

Indicado em idades superiores a 18 anos.

op

=}
DN~ S &
—— = $ o - 1 A anti
QP D= £ g sdo usados para o combate M Indicacoes Terapéuticas
— s [ ) O < e aos sinais e sintomas das
:; Q E = JS E T 3 g‘ situagBes inflamatorias da Indicado para dermatite, manifestag8es
— _— o 3 ele : .
() : \'. g. Q. g ) § pete. inflamatérias e de prurido de dermatose, reacdo de
s_ S S O [E#E §3 queimadura solar ou picada de inseto.
—1 Cg o] S, 98

23 88888 = S <
§ m (9] :, O k3 é ’s“jiE E S S § Poténcia = Exemplos Destinam-se ao tratamento das manifestacbes
L9 TS a - . . . L.
s s | S S = £58 z2s ¢ s Ligeira  Hidrocortisona a 1% (MNSRM-EF*) cutdneas de caracter inflamatério e acompanhadas
=3 — ER R 3 Metilprednisolona a 1% (MsaM**) de prurido.

% Q E g E = s Meoderada Butirato de Clobetasona a 0,05% (MSRM) P
~ Q <D ]
(3~ = Y V7Y g
® g

3

Poténcia relativa dos corticosteroides.

* = medicamento ndo sujeito a receita médica de dispensa exclusiva em farmdcia

= medeamers it i F Conselhos de Utilizagao
B Beneficios~ :

Acao anti inflamatoria;
Acdo anti proliferativa;

guando feito um uso correto

Evitar a exposicdo solar apds aplicagdo.

Se necessario, aplicar um fator de protegéo solar.

= Corticosteroides

Ac¢do vasoconstritor (efeito importante na A aplicacdo diaria ndo deve exceder trés semanas.
| T r ° Conliveeios efeitos ?‘iminui;ﬁo.do eritema e edema da reagdo L ‘ ‘ o
o Icos S inflamatdria). No caso da utilizagdo de um corticosteroide de poténcia
p na sua saude? o elevada, estando a lesdo tratada, deve ser feita uma
o redugdo gradual da concentracdo para evitar efeitos
Estdo associados efeitos adversos locais e/ou sistémicos & “rebound” (agravamento da lesdo).
administracdo de farmacos pertencentes ao grupo
terapéutico dos corticosteroides. Aplicacdo pelo método «finger tip unit — FTU».

N N . . . o—=a (ponta do dedo: quantidade que corresponde a 0,5gr)
Os cutdneos sdo os mais frequentes e incluem estrias e

atrofia cutdnea, erupcdes acneiformes, rosacea.

Evitar associag8o com formulas contendo ureia ou

gumentando os efeitos
adversos associados. .,

...6, consequentemente,

o .- T N
acido salicilico e a ocluséo do local: aumenta a
- . . capacidade de penetracdo.
Informe no interior Todas as informagtes apresentadas estdo fundamentadas através das P P 5
respetivas referéncias bibliogrdficas e como tal a Farmécia Porto néio se . . Y.
responsabiliza pela interpretagtio subjetiva das mesmas. Evitar durante a gravidez: a absorgéo sistémica, se
i de Este documento niio dispensa a consulta do folheto informativo e/fou do seu elevada, pode influenciar a sintese do colesterol e das
fonido médico ou farmacéutico. lipoproteinas no feto.

Vista frente. Vista interior.

Maria Ana Martins, 2020 | 46



farmaciaporto

Relatorio de Estagio Profissionalizante em Farméacia Comunitéria

Farmacia Porto

Anexo 4 — Apresentacdo em PowerPoint® destinada a equipa da FP

sobre os usos off-label de medicamentos.

USO “OFF-LABEL”
DE MEDICAMENTOS

Maria Ana Martins, outubro 2020
Formaggo realizada no 3mbito do Estigio Curricular do MICF

ol 03
INTRODUGAO EXEMPLOS

Definigdo do conceito e As vérias classes
motivagao para o seu uso. terapéuticas envolvidas.

02 04
LEGISLAGAO CONCLUSTES

0u 2 inexisténcia da Balango do so "Off-Label.
mesma.

DEFINIGROATUAL

“Use of a medicine for an unapproved indication or in an unapproved age
group, dosage, or route of administration.”
(European Medicines Agency)

E uma prética intencional e
escolhida pelo médico prescritor.

SURCTENNERTI ARSY

MOTIVAGAD PARA 0 USO “OFF-LABEL”

Necessidade em recarrer a medicagio que ndo foi estudada numa pepulagio
especifica;

Em condigbes terminais sem opgdes autorizadas de tratamento;

Qutio medicamento dentro da mesma classe terapéutica mas aprovado para uma
indicagdo especifica;

Utilizagio de medicamentos ndo autorizados em doengas com fisiopatologia

DEFINIGKO ATUAL

COMPORTAMENTO INTENCIONAL

Terapéuticas ndo
aprovadas pela
EMA e Infarmed

Terapéuticas aprovadas ‘COMPORTAMENTO NAD INTENGIONAL
pela EMA & Infarmed
Emos de medicacio pelo
profissional de saide ou
utente

Abuso / uso indevido

IsoP

semelhante

[ CRITERIOS PARA 0 USO DE MEDICAMENTOS REGISTADOS

Medicamentos administrados 2 doses Medicamentos preseritos fora da idade
diferentes  das destritas nas indicagoes aprovada.
autorizadas

Medicamentos sados para indicagdes
terapéuticas diferentes das aprovadas.

Medicamentos usados por uma via de
administrago diferente da aprovada

For dado pelo doente,
por escrito, 0
consentimento

informat,
esclarecido e livre.

Aportar resultados
terapiuticos com uma
relagio

beneficio /risco
claramente favordvel
para o docnte.
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PRESCRIGAO OFF-LABEL DE MEDICAMENTOS SERA LICITA QUANDO

c

For baseada em
resultados
clentificamente
convincentes.
Nio existir no
Mercado uma
alternativa

terapéutica aprovada

que se afigure eficaz

‘e segura para o caso
clinico em causa,

Contemplar uma

adequads
monitorizagso do
doente.
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LEGISLAGHD

NORMA |

@DGS=

DE PRATICAS
“OFF-LABEL”

EXEMPLOS

GRUPO TERAPEUTICO : TRATAMENTO DA GOTA

@9

COLCHICINA

Tratamento e prevencdo da gota.

horas até alivio da dor.

WNa prevengao de crises: 0.5 mg a 15 mg/dia
Via oral

COLCHICINA

« Pericardite aguda e recorrente.

Na crise: 1 mg, seguida de 0,5 mg cada2a 3+ 0.5 mg I/dia (< 70kg) ou 0,5mg 2x/dia (> 70kg),

até 3 meses (pericardite aguda) ou 6 meses
Ipericardite recorrente).
via oral

GRUPO TERAPEUTICO : ANTIBACTERIANOS

@O

LINEZOLIDA LINEZOLIDA

+ Tratamento de infegdes bacterianas gram + + Endocardite / Osteomielite / Artrite séptica
(pneumonia adquirida na comunidade « 600mg de 12/12 h, periodos prolongados.
nosocomial). + Via oral

+ 600 mg de 12/12 h,

+ Via oral. A Nefrotoxicidade

GRUPO TERAPEUTICO : PSICOFARMACOS

@O

ARIPIPRAZOL ARIPIPRAZOL
+ Tratamento da esquizofrenia e prevengio de episidio + Doenga de Alzheimer / Deméncia
manizco na perturbagao bigolar 10 me/dia
Dose manutengao: 15 mg/dia (entre 10 e 30 mg/dia) - Via oral

Via oral.

GRUPO TERAPEUTICO : ANTIBACTERIANOS

ERITROMICINA

= Tratamento de infeqBes bacterianas do rato
respiratorio, gastrointestinal, geniturinario e a

ERITROMICINA

* Gastroparesia / 1 Esvaziamento gdstrico.
mg 2x/dia, antes das refeigdes.

endocardite, * viaoral.

250 a 500
via oral

mg de 6/6 h ou 500 mg a 1g de 12/12 h
A Taquifilaxia.

GRUPO TERAPEUTICO : PSICOFARMACOS

@O

LORAZEPAM

Ansiolitico, sedativo e hipnético.

LORAZEPAM

+ Antiemético em doentes submetidos a quimioterapia.

Na ansiedade: dose didria 2 a 6 me. « 1me, 30’ antes da quimioterapia.
Na lnsdnia: 2 a & mg, 2o deitar {idosos: 0,5 a 1 mg).
Via oral.

« Via oral, sublingual

GRUPO TERAPEUTICO : PSICOFARMACOS

TRAZODONA

TRAZODONA

« Tratamento de distdrbios depressivos. + | Insénias / Bulimia nervosa / Fibromialgia.

- 150 mg/dia (100 mg/dia no idose).

- Via oral

100 me/dia, 20 deitar.
- Viaoral
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GRUPO TERAPEUTICO : ANTI-HISTAMINICOS

@

DIFENIDRAMINA-

+ Anti-histaminico H1 sedativo: alivio de sintomas da
congest3o nasal associados a rinite alérgica ou a
infeges respiratérias altas e tratamento da tosse

« 15225 mg de 2/2 h ou de 3/3 h

+ Via oral

DIFENIDRAMINA-

+ Antiemético / | Insénias.

+ 25 a 50 mg, 30" antes do fator emético,
0 mg, 30" antes de deitar

- Via oral

GRUPO TERAPEUTICO : BIFOSFONATOS

@O

ACIDO ALENDRGNICO fCIDO ALENDRGNICO
+ Tratamento da pé p: e Hipercalcemia relacionada com malignidade,

doenca de Paget. + 5 mg/dia.
. * Viaoral.

10 mg/dia ou 70 mg, 1 vez/semana.
Via oral.

GRUPO TERAPEUTICO: DISFUNGTES GENITURINARIAS

@0

TANSULOSINA

+ Tratamento de sintomas moderados 2 graves da
hiperplasia benigna da prastata.

TANSULOSINA

« 1 Expulsio de ealoulos renals
{homens e mulheres).

+ 0,4 mg/dia « 04 mg/dia
¢ Via oral. + Via oral,
[ RESUMO
ON-LIBEL GO
COLCHICINA Gata Pericardite aguda e recorrente

ERITRONICINA Infegies bacterianas.

Gastroparesia (1 Esvaziamento gastrico).

LINEZOLIDA Infegges bacterianas gram

Endocardite / Osteomielite / Artrite séptica

LORAZEPAM Ansicliticn, sedativo e hipnotico,

Antiemético em doentes submetidos 2
quiminterapia

ACETILCISTEINA
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GRUPO TERAPEUTICO : MUCOLITICOS

ACETILCISTEINA

Adjuvante do tratamento antibacteriano das - Prevengio da nefrotoxicidade por contraste.
infegdes respiratdrias com hipersecreqdo bronquica, * 600 mg 2 vezes/dia, no dia antes e no
200 me, 3 vezes/dia ou L00-600 me, 1 vez/dia, préprio dia da administragio do agente de
Via oral contraste.

* Via oral

GRUPO TERAPEUTICO : DISFUNGOES GENITURI NARIAS

SILDENAFIL SILDENAFIL
= Tratamento da disfungao sexual/eréetil (sexo * Disfungdes sexuais femininas / Hipertensio

masculina). pulmonar pedistrica.
= 25, 50 ou 100 Mg, 30" a 60' antes do ato sexual, + s0mg /20280 mg
- Viaoral * Via oral

ESPIRONOLACTONA

GRUPO TERAPEUTICO: ANTI-HIPERTENSORES

ESPIRONOLACTONA

+ Alopecia andiégena feminina / Acne /
Sindrome dos ovarias policisticos.
- 100-300 mg / 50-100 mg / 100-200 mg/dia

Antagonista especifico da aldosterana: tratamento
da hipertensao como diurético poupador de K.
25, 100, 200 mg/dia.

Via oral. + Viaoral.
ON-LABEL GO OFF-LIBEL G
Esquizofrenia e perturbag3o bipolar. | Doenga de Alzheimer / Deméncia
TRAZODONA Distirbics depressivos. { IDETER Y LI (2D
G Fibromialgia

DIFENIDRATINA | Alivio de sintomas a congestao nasal. | Antiemético / | Tnsdnias,

Adjuvante no tratamento de infegies | Prevengao da nefrotoxicidad por

ncemersreia | (RS contraste.
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RESUMO

nLBEL @D OFF-LIBEL 6D

AcIo ALENDRONICO | Osteoporose pés-menopausa. Hipercalcemia

= e
TANSULOSINA :f:;?sig“n:i":“f 2 i’i‘;r:“ 1 Expulsda de caleulos renals.
e P — TeEe

PORQUE E QUE CONTINUAM “OFF-LABEL™?

o 0z
Awancos terapéuticos mais rapidas que Patente expira — nao ha motivagae financeira
os ensaios clinicos e procedimentos de para submeter um dada medicamento a noves
aprovagdo regulamentar. ensaios clinicos.
03
Potencial indicagdo “off-1abel” pode
ndo ser comercialmente vidvel para A utilizacdo “off-label” de determinados

OUEEED D medicamentos, quando n3o existe alternativa

terapéutica aprovada, pode e deve servir como
incentivo a inovagdo terapéutica.
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SARS-COV-2/ COVID-I9

DEXATIETASONA

@roRTO ‘

..... = ey

USO “OFF-LABEL”
DE MEDICAMENTOS

OBRIGADA PELA ATENCAOQ!
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Resumo

Nesta ultima etapa do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas, é dada aos
estudantes a possibilidade de realizar um estégio curricular na vertente profissional de
Farmacia Hospitalar. Reconhecendo como uma mais-valia a oportunidade de contactar
com a realidade dos servigos farmacéuticos hospitalares, decidi dedicar dois meses do
meu estagio curricular a esta area profissional.

O farmacéutico hospitalar integra uma vasta equipa multidisciplinar de saude, e,
enquanto profissional especializado no medicamento, esta diretamente envolvido na
aquisicao e boa gestdo dos medicamentos, colaborando com os demais profissionais
de saude para proporcionar uma correta terapéutica ao doente, garantindo que se
cumprem os parametros de qualidade, seguranca e eficacia do medicamento.

O presente relatorio descreve o0 meu percurso nos Servigos Farmacéuticos do
Hospital Privado de Gaia, intervindo nomeadamente em todas as fases de sele¢ao,
gestdo, aquisicdo e armazenamento de medicamentos, produtos farmacéuticos e

dispositivos médicos distribuidos aos respetivos servicos e dispensados ao doente.
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Anexo 1 — Estrutura dos Servicos Farmacéuticos Hospitalar do Grupo Trofa Saude.

Anexo 2 — Plano Operacional semanal dos Servigos Farmacéuticos do Hospital
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Abreviaturas

FC Farmacia Central
GTS Grupo Trofa Saude
HDSJM Hospital de Dia de S&o Jodo da Madeira
HPG Hospital Privado de Gaia
PV Prazos de Validade
SFH Servigos Farmacéuticos Hospitalares

SI Sistema Informatico
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Introducéao

A Farmacia Hospitalar € uma area de especialidade reconhecida pela Ordem dos
Farmacéuticos, e parte integrante dos cuidados prestados aos doentes numa
determinada instituicdo de saude. Este ramo compreende todas as atividades inerentes
a selecdo, preparacdo, armazenamento, manipulagéo e distribuicdo de medicamentos
e dispositivos médicos, assim como o aconselhamento a outros profissionais de saude
sobre 0 uso seguro, eficaz e eficiente de medicamentos e dispositivos. Segundo, a
Diretora dos Servicos Farmacéuticos do Instituto Portugués de Oncologia do Porto
Francisco Gentil, E.P.E., Porto, “a Farmacia Hospitalar atual ndo tem nada a ver com
a atividade realizada h& cerca de dez anos. Esta muito mais vocacionada para a
prestacdo de cuidados ao doente, nomeadamente com a otimizacdo da terapéutica,
com a seguranca do medicamento, doentes e profissionais de saude.”.

Seréa de notar aqui a importancia do Ato Farmacéutico, visto que o medicamento
para além de ser uma poderosa ferramenta terapéutica € uma fonte de riscos com
potencial de causar danos graves aos doentes quando ocorrem erros na sua utilizagéo.
Desta forma, o farmacéutico hospitalar tem de ser um elemento capaz de intervir
autonomamente nesta area, orientar e supervisionar uma equipa de trabalho em prol
do doente. O Ato Farmacéutico € ainda parte fundamental do esforco multidisciplinar
para conhecer e saber identificar os riscos associados aos cuidados de saude, em
particular os medicamentos.

Por fim, ndo podia deixar de mencionar a inusitada situa¢do pandémica provocada
pelo virus SARS-CoV-2 (também designada por COVID-19) que acabou por atordoar
o mundo inteiro, afetando profundamente as varias tarefas desempenhadas pelos
profissionais de saude no ambiente hospitalar e consequente envolvimento por parte

dos estagiarios.
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1. Grupo Trofa Saude — Hospital Privado de Gaia

O Grupo Trofa Saude (GTS) detém uma rede integrada de hospitais privados. O
Hospital Privado de Gaia (HPG) esta incluido no grupo, composto por dezasseis,
unidades distribuidas por todo o pais, com particular enfoque na regido Norte [1].

Cada uma das unidades hospitalares tém um farmacéutico responsavel, a excecao
da Farméacia Central (FC), armazém de distribuicdo central localizado no Hospital
Privado Senhor do Bonfim, que apresenta um maior nimero de funcionarios uma vez
gue € a farmacia responsavel por realizar e rececionar as encomendas diretamente
dos fornecedores e garantir o aprovisionamento dos Servicos Farmacéuticos
Hospitalares (SFH) de cada hospital pertencente ao GTS.

Atualmente, o HPG é bastante procurado na especialidade de Oftalmologia. Para
além desta e outras especialidades, conta com Servico de Urgéncia 365 dias/24 horas
[2].

Os SFH estao presentes em todos 0s hospitais, excetuando nos Hospitais de Dia,
sendo nestes assegurados por um dos hospitais do grupo. No caso do HPG, tem a seu
encargo o Hospital de Dia S&o Joao da Madeira, tal como representado na estrutura
do GTS (Anexo 1).

2. Organizacgéo e Gestao dos Servigcos Farmacéuticos do HPG

Os SFH sdo responsaveis por todas atividades farmacéuticas, tendo a
responsabilidade de efetuar a distribuicdo dos medicamentos e produtos de saude,
bem como assegurar a sua eficacia, qualidade e seguranca. Os SFH do GTS estao
sujeitos a orientacdo dos 6rgdos de administracdo dos hospitais, possuindo, no
entanto, autonomia técnica e cientifica.

Como especialista no medicamento, o papel do(a) farmacéutico(a) na esfera
hospitalar engloba uma grande diversidade de tarefas de elevada responsabilidade,
tendo este que aplicar diversos conhecimentos adquiridos ao longo da sua formacao
académica, sendo que a capacidade de comunicacdo entre profissionais de saude é
extremamente importante no sentido em que s6 assim é que € possivel desenvolver a
melhor terapéutica para o doente. Deste modo, o(a) farmacéutico(a) desempenha
diversas funcgdes relacionadas com o medicamento como a sua aquisi¢ao, preparacéo

e distribuicédo pelos varios servigos de um hospital, garantindo sempre a sua qualidade

[3].
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As tarefas realizadas pelos SFH sdo executadas de acordo com um Plano
Operacional (Anexo 2), que permite uma melhor gestdo do tempo, garantindo a
eficiéncia e concretizagéo das varias tarefas, e visa assegurar as necessidades diarias

do hospital.
2.1. Localizacéo e horério de funcionamento

Encontrando-se em funcionamento desde janeiro de 2015, o HPG localiza-se em
Vila Nova de Gaia na Rua Ferndo de Magalhaes, N°2, Fracao E, 4404-501.

Os servicos do HPG estéo distribuidos por trés torres funcionais comunicantes
entre si e cada uma denominada pela cor correspondente da sua fachada (amarelo,
azul e laranja). Os SFH estéo localizados no piso 5 da torre azul, juntamente com o
servico de Consultas Externas, na area de acesso restrito, e com acesso ao elevador
de cargas.

Embora a farmacia s6 esteja em servico com um farmacéutico presente de
segunda a sexta-feira no horario de funcionamento das 9 as 18 horas, no caso de
qualguer imprevisto ou urgéncia em certos servicos, como € exemplo o Bloco
Operatério, € possivel aceder a farméacia com a devida justificagéo.

O presente estagio curricular no HPG teve a duracdo de dois meses, iniciando-se
no dia 13 de julho e terminando no dia 11 de setembro de 2020. O horario do estagio
estipulado foi das 9 as 13 horas e das 14 as 18 horas em dias uteis, fazendo um total

de quarenta horas semanais.
2.2. Espaco fisico e funcionamento operacional

A farmécia do HPG tem claramente uma divisdo que se rege pela metodologia
Kaizen, tornando o espacgo bastante amplo, organizado e intuitivo para o desempenho
das tarefas diarias. Os medicamentos e produtos farmacéuticos encontram-se
organizados por ordem alfabética da Denominacdo Comum Internacional, forma
farmacéutica e dosagem, resultando numa separacdo fisica dos comprimidos,
ampolas, soros, pomadas, produtos oftalmicos, métodos de diagndstico, pensos,
produtos de medicina dentaria, entre outros, em zonas devidamente identificadas.

Existe ainda um cofre destinado ao acondicionamento de medicamentos
estupefacientes e psicotropicos, um frigorifico para o armazenamento de produtos

termolabeis e um armario para inflamaveis.
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Esta metodologia organizacional facilita imenso a entrada de novos membros na
equipa, como é o caso dos estagiarios, permitindo uma rapida integracdo no Plano

Operacional.
2.3. Recursos Humanos

Os SFH do HPG encontram-se a cargo de um Farmacéutico. Esta sob a algada da
supervisdo da Dr.2 Patricia Moura, como Farmacéutica Hospitalar e Coordenadora dos
SFH do GTS, e da Dr.2 Nadia Varela, como Farmacéutica Hospitalar e Diretora Técnica
dos SFH do HPG.

A equipa pode ser reforgada por assistentes técnicos e assistentes operacionais
gue contribuem para o bom funcionamento dos servigos prestados, como por norma o

€ devido a continua expanséo dos SFH do HPG.
2.4. Sistema Informatico de Gestdo Hospitalar

Todos os SFH pertencentes ao GTS, incluindo o HPG, utilizam o sistema
informatico (SI) CPC/HS ®.

Este software garante a seguranca e rastreabilidade do medicamento durante todo
0 seu circuito permitindo a criacdo de fichas dos produtos, a sua gestdo aquando os
processos de aquisicdo e recec¢do de encomendas, a distribuicdo e satisfacdo de
pedidos e, caso necessario, a emissao de guias de transporte, a consulta do nimero
de unidades em stock (com maior controlo dos custos e desperdicios), o
acompanhamento farmacoterapéutico rigoroso dos utentes e a diminui¢cao do risco de
interacdes medicamentosas. Também facilita a prescricdo medicamentosa dos
doentes pelos médicos e a sua validacdo pelos farmacéuticos (permitindo a
racionalizacao da terapéutica e dos stocks existentes), a realizacdo da Distribuicao
Individual Diaria em Dose Unitaria e a comunicagdo entre os varios profissionais de
salude no hospital como também entre a rede de unidades hospitalares,
proporcionando uma comunicacao e distribuicdo eficientes no ambito interno dos SFH
e na coordenagao com os restantes servigos hospitalares.

Durante o estagio fui varias vezes encorajada a trabalhar de forma independente

com o programa referido para uma melhor compreenséo dos procedimentos do HPG.

3. Gestdao de medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos

médicos
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E fundamental um farmacéutico hospitalar saber gerir um armazém de
medicamentos e outros produtos de saude. Ha que procurar, a cada momento, sua a
seguranca e a eficacia, desde o controlo e registo de temperatura e humidade ao
impacto da organizacdo do armazém na seguranca do uso de medicamentos, por
exemplo através da sinalizacdo e segregacdo de medicamentos de alto risco ou
medicamentos Look Alike Sound Alike (LASA), i.e., aqueles que facilmente se podem

confundir e desencadear um erro potencialmente fatal num doente do hospital [4].

3.1. Selecdo e aquisicdo de medicamentos, produtos farmacéuticos e

dispositivos médicos

A primeira atividade que € esperada de uma Farmacia Hospitalar € a aquisicdo de
medicamentos e demais produtos de saude, e a sua correta gestao. A gestao de stocks
é fundamental para o bom funcionamento dos SFH, de modo a evitar possiveis ruturas
de stocks ou a existéncia de produtos sem rotacao.

Esta aquisicédo é feita, geralmente, segundo o Formulario Hospitalar do GTS, que
€ o documento que adapta a variedade comercial as necessidades reais do hospital
através da selecdo das substancias mais adequadas, e frequentemente mais
econdmicas, que sirvam as necessidades dos doentes. Foi criado pela Comisséo de
Farmécia e Terapéutica do grupo, adaptado do Formulario Hospitalar Nacional de
Medicamentos. No HPG, esta aquisicao é feita por intermédio da FC, quinzenalmente,
sendo depois distribuida pelos respetivos destinatarios através de um sistema de
transporte interno entre unidades pertencentes ao GTS. Este pedido é realizado pela
Farmacéutica Diretora Técnica do HPG, através do Sl j& mencionado, sempre com
base nos stocks previamente delimitados. Este intervalo entre pedidos € possivel
devido ao chamado stock avancado, estando planeados para suprir o HPG durante
duas semanas. No caso das encomendas que envolvam grandes volumes, tais como
0S soros, sao entregues diretamente ao HPG (sem passar pela FC).

E possivel também haver excecdes a este formulario, requerendo uma justificagdo
do meédico prescritor ao farmacéutico responsavel, preenchendo um impresso
designado “Justificacédo de Receituario de Medicamentos”. Caso a justificacdo seja
valida, passam a ser designados como medicamentos “Extra-Formulério”, sendo
apenas utilizados em casos excecionais de contraindicacdo ou numa melhor opgéo

terapéutica.
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Em eventuais casos de rutura de stock no fornecedor escolhido, a encomenda é
efetuada a uma farmécia comunitaria ou a outra unidade hospitalar da regido, embora
esta Ultima opcao seja aplicada apenas em condi¢cdes de extrema urgéncia.

No caso dos produtos citotdxicos, estes sdo produzidos na FC e solicitados
manualmente, i.e., é feita uma avaliacdo do que o HPG vai precisar para um dado
periodo, segundo a terapéutica dos doentes e de acordo com as intervengdes
terapéuticas ja agendadas.

Relativamente a aquisicdo dos medicamentos estupefacientes e psicotrépicos é
igual aos restantes medicamentos, no entanto, os movimentos de entradas e saidas
séo registados no “Livro de Registos de Estupefacientes e Psicotropicos” segundo o
legislado na Portaria n.° 981/98 e no Decreto-Lei n.° 15/93. Assim, a encomenda deve
fazer-se acompanhar do Anexo VII do Decreto-lei N°15/93 [5], para que seja feito um
controlo acrescido devido aos efeitos potenciais pelo uso inadequado e tréafico ilicito.

Na qualidade de estagiaria, pude apenas ser um auxilio nestes pedidos através da
andlise e notificacdo de stocks perto do seu limite inferior, ativamente relembrando,
sempre que necessario, as necessidades mais prementes do HPG. No caso dos
produtos citotdxicos, pouco contacto tive devido ao caracter esporadico destes

pedidos.
3.2. Rececéo e conferéncia de encomendas

As encomendas que chegam diariamente ao HPG provém, na sua larga maioria,
da FC. Os volumes da encomenda sdo acompanhados pela respetiva guia de
transporte e fatura. Aquando da sua rececdo, € obrigatorio proceder a verificacdo da
guia de transporte, comparando-a com as quantidades recebidas e a nota de
encomenda. Esta verificacdo é feita manualmente, bem como a integridade e prazos
de validade dos produtos recebidos. Por fim, os produtos rececionados e as respetivas
guantidades séo introduzidos no Sl, sendo a encomenda confirmada e arquivada.

Tal procedimento, que fez sempre parte das minhas tarefas diarias, foi realizado
prontamente por forma a evitar a acumulacdo de encomendas, verificando sempre que
tudo se encontrava entregue para que, caso existisse alguma nao-conformidade, se
pudesse resolver, como aconteceu, por exemplo, com a troca da entidade destinataria

ou com o reembalamento de comprimidos mal executado.
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3.4. Armazenamento de medicamentos, produtos farmacéuticos e

dispositivos médicos

Como j& mencionado, os SFH do HPG contém diversas areas destinadas ao
armazenamento de medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos. Os
produtos que ndo requerem condicdes especiais de armazenamentos sao
acondicionados em prateleiras ou armarios devidamente rotulados, segundo a sua
forma farmacéutica, por ordem alfabética da substéancia ativa e por ordem crescente
da dose [6]. Este procedimento € efetuado de acordo com o principio First Expired,
First Out, que significa que os lotes dos produtos com menor prazo de validade (PV)
devem ser acondicionados a frente para permitirem um acesso mais facil, evitando a

acumulacéo de stock de produtos com PV a expirar [7].
3.4.1. Medicamentos Estupefacientes e Psicotrdpicos

Os medicamentos estupefacientes e psicotropicos bem como as benzodiazepinas
requerem um controlo especifico, devido a dependéncia e habituacdo que podem
causar. Por este motivo, sdo armazenados em cofre com fechadura de seguranca e

acesso restrito [5].
3.4.2. Medicamentos Fotossensiveis e Higroscdpicos

Na farmacia, existe um termo-higréscopo que faz o controlo das temperaturas e
humidade, emitindo gréficos semanais que sdo, depois, devidamente arquivados.
Sempre que os valores ultrapassam os permitidos, 25° C ou mais de 60% de humidade
relativa, é necessario perceber a causa, para que se possa justificar tais resultados [6].

Os medicamentos e produtos farmacéuticos fotossensiveis sdo armazenados em
gavetas revestidas por cartdo ou papel de aluminio para evitar o seu contacto com a

luz. Sempre que possivel sdo armazenados nas embalagens originais.
3.4.3. Medicamentos Inflamaveis

Os medicamentos inflamaveis, devido a sua natureza, sdo armazenados num
armario fechado de modo a resguardar o contacto com outros medicamentos e

produtos farmacéuticos.
3.4.4. Medicamentos Termolabeis

Estes medicamentos necessitam de cadeia de frio para manter a sua estabilidade

e consequentemente a sua eficacia e seguranca [8]. Por essa razdo estao
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acondicionados num frigorifico disponivel na farméacia do HPG. H4, ainda, um aparelho
ligado ao frigorifico, permitindo saber se alguma vez a temperatura ultrapassou o

maximo de 8 °C permitidos para estes produtos.
3.5. Gases Medicinais

Os gases medicinais — gases ou a mistura de gases, liquefeitos ou ndo, destinados
a entrar em contacto direto com o organismo humano e que desenvolvam uma
atividade apropriada a um medicamento [9] — sdo armazenados num local especifico,
num piso diferente do piso dos SFH, por motivos de seguranca. Os diferentes gases
encontram-se localizados separadamente em trés rampas, a esquerda (a esquerda do

debitometro), a direita (a direita do debitbmetro) e a de emergéncia.
4. Circuito de distribuicéo
4.1. Distribuicéao tradicional

Distribuicdo standart de Reposicao de Stocks Nivelados

Entende-se por distribuicdo standart ou tradicional a distribuicdo a todos os
servicos do HPG com base em stock definidos/nivelados. Assim, ha uma distribuicéo
diaria feita a nivel dos diversos servigcos do hospital com o objetivo de controlar os
stocks e verificar os PV dos produtos em servicos em que ha stocks pré-definidos para
utilizacao espontanea.

Desde o inicio do estagio que colaborei nesta distribuicdo deslocando-me em cada
dia da semana a servicos especificos como o de Urgéncias, Bloco Operatério, e

Internamentos, de acordo com as necessidades dos mesmos.
4.2. Distribuicdo em regime de internamento

Sistema de Distribuicdo em Dose Unitaria e/ou Individual

No internamento hospitalar os farmacéuticos hospitalares tém trabalhado ao longo
dos anos pela personalizagéo da distribui¢éo, i.e., pelo envio individualizado por doente
das terapéuticas. Para isto é necessaria a validacdo prévia da terapéutica diaria de
cada doente pelo farmacéutico. Esta tem como base a prescricdo médica informatica
elaborada e disponibilizada através do Sl, sendo responsabilidade do médico. Caso o
farmacéutico compreenda que a terapéutica ndo se encontra em conformidade, o

mesmo alerta 0 médico prescritor sobre a necessidade de adaptacdo da medicacao.
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Esta tarefa ocupou a maioria do tempo do meu estagio, dado que foi necessario
assegurar a medicacdo didria da quantidade elevada de doentes internados diarios no
HPG. Realizei a preparacéo da dose unitéria individual diaria desde o inicio, pelo que
foi possivel perceber a importdncia na observacdo de pormenores a nivel das

prescricdes médicas.
4.3. Distribuicdo em regime de ambulatério

No ambulatoério hospitalar existe o contacto direto com o doente, principalmente
no caso dos portadores de doenca cronica (tais como Hepatite C, Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA), Cancro, entre outros) que regularmente interagem
com a sua farmécia hospitalar. Tem como objetivo possibilitar ao doente que realize a
sua terapéutica em casa e sem custos na aquisicao dos medicamentos [10].

Durante o meu estégio curricular ndo tive a possibilidade de assistir a distribuicéo

de medicamentos a doentes de ambulatorio.
4.4. Distribuicdo de medicamentos sujeitos a legislacao restrita

4.4.1. Estupefacientes e Psicotrépicos

Uma vez que atuam a nivel do Sistema Nervoso Central e apresentam caracter
aditivo, a distribuicdo desta medicacdo € altamente controlada. Para distribuicdo aos
servicos, a reposicao deste tipo de medicacao so € feita apds a entrega do Anexo X do

Decreto-lei N°15/93 por parte dos enfermeiros do respetivo servico do HPG [5, 8].
4.4.2. Hemoderivados

Sdo produtos derivados de soro ou plasma humano e que incluem a
imunoglobulina normal, imunoglobulina anti-D (Anti-Rhesus), albumina, plasma
humano ativado, complexo protrombina e fatores de coagulagéo (fator VII e fator IX).

A dispensa destes produtos aos servigos clinicos esta integrada na distribuicao
tradicional e requer uma prescricdo médica individualizada, que se destina apenas a
um medicamento e a um doente. Todos os hemoderivados prescritos e dispensados
em contexto hospitalar sdo identificados e registados num impresso proprio destinado

a requisicao/distribuicdo/administragéo [6].
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4.5. Distribuicdo em regime especial

4.5.1. Medicamentos Extra-Formulario

Para uma melhor gestdo do GTS existe um Formulédrio com a medicacdo que
podera ser prescrita pelos médicos e que devera entdo fazer parte dos stocks das
farmécias do grupo. No entanto, em casos especificos, houve necessidade de utilizar
medicacdo Extra-Formulario, como ja referido. Neste caso, o pedido foi feito pelo
meédico prescritor e validado pelo SFH do HPG juntamente com a Chefe dos SFH do
GTS, sendo a sua aquisicao efetuada numa farmécia comunitéria ou, no caso de ser

medicacado exclusiva do circuito hospitalar, solicitado a outro hospital.
4.5.2. Citotoxicos

No caso dos medicamentos citotoxicos, sempre que ha prescricdo de um ciclo de
guimioterapia, este € enviado atempadamente para a FC, para que possa ser
preparado. No dia da marcacao, a farmacia recebe o medicamento para que possa ser
administrado ao doente [8].

Durante 0 meu estagio ndo tive oportunidade de presenciar a distribuicdo deste

tipo de medicacéo.
4.5.3. Gases Medicinais

O circuito dos gases medicinais € gerido entre os Servicos de Manutencdo e 0s
SFH. No HPG, estes servi¢os sado responsaveis pela troca de botija, sempre que esta

termina, por uma nova, sendo esta troca comunicada aos SFH para respetivo controlo.
4.5.4. Sugamadex

Encontrando-se armazenado no cofre devido ao seu custo elevado, também a sua
distribuicao é altamente controlada através da “Folha de Justificacdo de Utilizagdo de
Sugamadex”, sendo o stock deste farmaco (exclusivamente administrado no Bloco
Operatério) apenas reposto mediante a apresentacdo deste documento preenchido
pelo médio anestesiologista, por forma a evitar o seu uso indiscriminado e custos

elevados desnecessarios.
4.6. Carros de Emergéncia

Os carros de emergéncia contém um conjunto de material e medicamentos bem

definido, incluindo o registo das suas quantidades. Estdo disponiveis em todos os
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servicos do hospital, estando lacrados e contendo medicacdo necessaria para casos
de paragens cardiorrespiratérias, convulsées, entre outros. No caso de abertura de um
carro de emergéncia, deve proceder-se ao registo de quem o abriu e respetiva
justificacdo, bem como a reposi¢cao do material antes de selar novamente para futura
utilizacdo urgente.

A minha atuacéo relativamente aos carros de emergéncia foi sobretudo a nivel da

substituicdo de medicamentos cujo PV encontrava-se prestes a terminar.
4.7. Antissépticos e Desinfetantes

No atual contexto de pandemia, a farmacia do HPG redobrou a aquisicdo e
armazenamento de antissépticos e desinfetantes, para distribuicao pelos os diferentes
servicos do HPG. Tratando-se de produtos inflamaveis, estes ficam armazenados no

armario destinado a esta categoria e distribuidos tradicionalmente.
5. Farmacotecnia

Para tal é preciso conhecer as boas praticas de fabrico aplicadas a preparagao
hospitalar, assim como 0s riscos inerentes a preparacao de produtos téxicos e as
medidas adequadas para a sua minimizacdo, e saber implementar e respeitar os

requisitos de seguranca dos doentes e dos profissionais.
5.1. Preparacédo de férmulas magistrais/ndo estéreis

O farmacéutico hospitalar é frequentemente chamado a desenvolver e produzir
medicamentos manipulados, consignados pelas Comissbes de Farméacia e
Terapéutica. Para tal ha que recorrer aos conhecimentos farmacéuticos de farméacia
galénica e tecnologia farmacéutica, e criar as solucdes para os problemas dos doentes.

Foram poucas as oportunidades para desempenhar esta tarefa, tendo manipulado,
a titulo de exemplo, solugbes de lodopovidona a 0,2% para desinfe¢cdo bucal,
destinadas ao servico Dentaria (procedimento iniciado em resposta a pandemia
COVID-19).

5.2. Preparacdes estéreis

Ja no que diz respeito a preparacdo de misturas estéreis (citotoxicos e nutricdo

parentérica principalmente), é realizada na FC, sob orientacdo da Chefe dos SFH do
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GTS, onde existem as condicbes necessarias para assegurar a qualidade e a
segurancga na preparacdo deste tipo de medicacdo, ndo me permitindo ter contacto

com a mesma.
5.3. Reembalamento e fracionamento de medicamentos

Todo o processo de reembalamento € feito na FC num processo automatizado que
cria uma segunda embalagem para cada comprimido (que se mantém dentro do blister
para garantir a sua estabilidade), ndo tendo tido contacto com esta tarefa.

No entanto, verifiquei situacbes em que era necessario proceder com o
fracionamento de medicamentos, i.e., em casos de necessidade de uma dosagem mais
baixa ndo disponivel comercialmente. Este processo € feito no momento da preparacao
da Dose Unitaria e/ou Individual e é fracionada apenas a quantidade necessaria para

o doente. Nestes casos o comprimido € reembalado pela segunda vez e cada

fracionamento é registado convenientemente nos respetivos registos.
6. Controlo dos Prazos de Validade

O PV é um dos parametros mais relevantes de garantia de qualidade de um
farmaco, uma vez que € o periodo que permite manter e assegurar as caracteristicas
fisico-quimicas, a eficacia e a seguranca do produto. Contudo, quando o PV dos
medicamentos em stock expira, estes necessitam de ser rejeitados no contentor
“Residuos Hospitalares”. O controlo dos PV é realizado trimestralmente.

Durante o estagio curricular, auxiliei no controlo do PV dos medicamentos,
produtos farmacéuticos e dispositivos meédicos, em stock na farmacia e nos servigos
clinicos. Além de rejeitar os produtos que se encontravam com o PV expirado, aqueles
gue apresentavam um PV a terminar eram colocados em sacos com etiquetas
sinalizadoras do mesmo. Para prevenir esta situacdo dispensei, sempre que possivel,
os medicamentos com PV a terminar na Distribuicdo Individual Diaria da Dose Unitaria,
visto que a administragéo é feita de imediato ao doente, ou transferir o0s mesmos para

um servico cuja probabilidade de utilizag&o seja superior.
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Consideracg0des Finais

Os seis meses de estagio curricular do Mestrado Integrado em Ciéncias
Farmacéuticas podem ser divididos por forma a explorar vertentes profissionais
diferentes. Desta forma, a minha op¢do por experienciar a vertente de farmécia
hospitalar demonstrou-se deveras importante no posicionamento das oportunidades
disponiveis para o meu futuro percurso como farmacéutica.

Integrada numa equipa multidisciplinar e multifacetada, os dois meses no Hospital
Privado de Gaia do grupo Trofa Saude, embora que num curto espagco de tempo,
acabaram por se traduzir numa investida enriquecedora para as minhas competéncias
quer pessoais quer profissionais, e por evidenciar, uma vez mais, como é crucial o

papel dos farmacéuticos numa entidade hospitalar desta natureza.
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Anexo 1 - Estrutura dos Servigos Farmacéuticos Hospitalar do Grupo

Trofa Saude

| Grupo Trofa Saude |

Gestao Hospitalar
(GHT)

—' Farmacia Central F

Hospital Privado
de A

Ifena

Hospital Privado
de Braga

Hospital Privado
de Gaia

Hospital Privado
de Vila Real

Hospital Privado

Hospital Privado

Hospital Privado

Hospital Privado

Hospital Privado

da Amadora da Boa Nova de Braga Centro de Senhor do da Trofa
Bonfim
Hospital de Hospital de Dia Hospital de Dia Hospital de Dia de Hospital de Dia
Dia de Loures de Barcelos de Guimardes Séo Joédo da Madeira de Famalicédo
Hospital de Dia
Clinica da Maia
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Relatorio de Estagio Profissionalizante em Farmacia Hospitalar

Anexo 2 — Plano Operacional semanal dos Servigcos Farmacéuticos do HPG

Diéario

Manha

- Verificar se houve levantamento de medicagdo na farméacia
- Confirmar e guardar encomenda

- Validar prescrigcbes médicas

Tarde

- Validar prescrigdes médicas
- Preparar malas de medicag¢do em dose unitaria dos Internamentos (INT)
- Preparar alteracdes de medicagdo dos INT

- Reverter a medicagado do dia anterior e debitar a medicac@o em dose unitaria

Segunda

-feira

Manha

- Debitar medicacédo em dose unitaria do fim-de-semana, segundo altas clinicas

- Gerar e satisfazer pedido de medicamentos e soros dos INT

- Gerar e satisfazer pedido de medicamentos, soros e embalagens vazias do servigo
de Urgéncias (URG)

- Satisfazer os pedidos dos servigos do HDSIM

- Fazer o pedido de manipulados (quinzenalmente)

Tarde

- Repor estupefacientes do Bloco Operatério (BO)

- Rever a medicagdo em dose unitéria de 22 e 32 feira dos INT

Terga-

feira

Manha

- Gerar e satisfazer pedido de medicamentos e soros dos INT

- Preparar malas de medicag@o em dose unitaria dos INT de 42, 52 e 62 feira

Tarde

- Satisfazer pedido dos servigos de Dentéria e Imagiologia

Quarta-

feira

Manha

- Gerar e satisfazer pedido de medicamentos e soros dos INT
- Gerar e satisfazer pedido de medicamentos, soros e embalagens vazias das URG

- Satisfazer os pedidos dos servigos do HDSJM

Tarde

- Repor estupefacientes do BO
- Satisfazer pedido dos servigos de Endoscopia e Consulta Externa

- Rever a medicacdo em dose unitéria de 42 e 52 feira dos INT

Quinta-

feira

Manha

- Gerar e satisfazer pedido de medicamentos e soros dos INT
- Preparar malas de medicac@o em dose unitaria dos INT para fim-de-semana, 22 e

32 feira

Tarde

- Processar débitos pendentes

- Fazer encomenda semanal a FC

Sexta-

feira

Manha

- Gerar e satisfazer pedido de medicamentos e soros dos INT

- Gerar e satisfazer pedido de medicamentos, soros e embalagens vazias do BO
- Satisfazer pedido da do servico de Esterilizacdo

- Satisfazer pedido de INT

- Satisfazer os pedidos dos servicos do HDSJM

Tarde

- Rever a medicagdo em dose unitaria de 62 feira e fim-de-semana dos INT
- Reforcar stock de medicamentos, soros e embalagens vazias da URG para o fim-

de-semana
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