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Resumo

O presente Relat6rio de Estagio descreve a minha experiéncia ao longo de seis
meses de Estagio Curricular efetuado em Farmacia Hospitalar na Azienda Ospedaliero-
Universitaria di Ferrara e em Farméacia Comunitaria na Farmacia Associacdo Nossa

Senhora Esperanca de Sandim.

Primeiramente, € efetuada uma contextualizacdo de ambos os locais de estagio,
tanto em Farmacia Hospitalar (Seccao A) como em Farméacia Comunitaria (Seccao B),
sendo posteriormente apresentado um cronograma com as diferentes funcbes
desenvolvidas em ambos, assim como uma breve explicacdo das mesmas. Por ultimo, sdo
também apresentadas, de forma pormenorizada, atividades que surgiram ao longo do
estagio curricular e que foram consideradas relevantes no decurso do mesmo. Estas
atividades pretendem destacar e valorizar o papel ativo do farmacéutico na comunidade e

no aconselhamento do doente.

Numa segunda parte, sdo abordados dois temas de desenvolvimento que sédo de
interesse da comunidade cientifica pela sua importancia na qualidade de vida da

populacdo. O primeiro tema, denominado ‘“Inovacdes Terapéuticas no Tratamento da

Enxaqueca”, pretende referir quais as inovacdes terapéuticas que tém vindo a ser
desenvolvidas no que diz respeito a esta patologia, a qual é classificada como a sexta
doenca mais incapacitante a nivel mundial. Desta forma, é efetuada uma apresentacao da
sua patologia, das opc¢des terapéuticas disponiveis atualmente e daquilo que se pode

esperar para o futuro. Por outro lado, o segundo tema, intitulado “Vacinacido contra

Streptococcus pneumoniae”, aborda a importancia da protecdo imunitaria contra este

agente patogénico, o qual se estima que causa a morte de cerca de um milh&o de criancas
todos os anos. Além disso, sdo mencionadas as vacinas disponiveis atualmente tanto a
gue se encontra incluida no Plano de Vacinagdo como a mais recente, respetivamente, a

Prevenar 13 e a Prevenar 20.
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Lista de Abreviaturas/Siglas/Acréonimos

ADR: Adverse Drug Reaction

AINE: Anti-inflamatério Nao Esterdide

AIFA: Agenzia Italiana del Farmaco (Italian Medicines Agency)
AOUFE: Azienda Ospedaliero-Universitaria di Ferrara

AVC: Acidente Vascular Cerebral

CGRP: Peptideo Relacionado com o Gene da Calcitonina

CND: Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (National Classification of Medical
Devices)

DCV: Doenca Cardiovascular

EAHP: European Association of Hospital Pharmacists

FDA: Food and Drug Administration
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MDD: Medical Device’s Department

MD: Medical Device
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PNV: Plano Nacional de Vacinacéo

Recetor 5-HT: Recetor 5-Hidroxitriptamina

RLFV: Responsabili Locale di Farmacovigilanza (Local Pharmacovigilance Manager)
RNF: Rete Nazionale di Farmacovigilanza (National Pharmacovigilance Network)
TCC: Complexo Trigeminovascular

UV: Ultravioleta



Parte 1. Atividades desenvolvidas no ambito do estagio curricular

SECTION A - Hospital Pharmacy in ERASMUS+ Programme

1. Contextualisation of the Curricular Internship

The curricular internship began in February and finished in April 2024 at the Azienda
Ospedaliero-Universitaria di Ferrara, under the ERASMUS+ Program. The hospital is
located in Ferrara, a small town in northern Italy, which belongs to the Emilia-Romagna
region.

The hospital is responsible for providing the population with a variety of services that
are distributed and organized into different departments. The internship took place in the
Hospital Pharmacy department (Farmacia Ospedaliera). This department is responsible for
purchasing pharmaceutical products such as medicines, medical devices and laboratory
products. They also intervene on a financial level, analysing and evaluating product
consumption. The Galenic Pharmacy department also produces magistral medicines in
doses that are not commercially available, as well as parenteral nutrition preparations and
hydration preparations for chemotherapy treatments. They are also responsible for the
control and delivery of drugs for clinical trials and for regional coordination on the supply of
antidotes. Finally, they are also involved in pharmacovigilance, reporting adverse reactions
to medicines or incidents involving medical devices.

The Hospital Pharmacy department is divided into three sub-departments, namely
the Pharmacology department, the Galenic Pharmacy department and the Medical Devices
department.

In this way, the curricular internship was divided between the three departments,
and activities were carried out together with the pharmacists responsible and specialized in
the respective departments. The internship was supervised by Dr. Marcello Delfino, one of

the pharmacists responsible for the Galenic Pharmacy department.



2. Timeline and its Explanation
In Table 1 is presented a chronological list of the activities that were carried out
during the curricular internship in Hospital Pharmacy at the Azienda Ospedaliero-

Universitaria di Ferrara, as well as a brief description of them.

Table 1 Chronological organization of the activities carried out during the three-month internship in Hospital
Pharmacy (February 5th to April 27th).

Pharmacology Medical Devices Galenic Pharmacy

Department Department Department

February 5" to March 1 March 4™ to March 29" April 15t to April 271

- Preparation of magistral
medicines

- Validation and preparation
- Organization of medical | of chemotherapy therapy

) o devices according to the | - Validation and preparation
- Direct distribution of ) o N
_ National Classification of | of parenteral nutrition bags
drugs to patients _ _ _ _
o Medical Devices for intensive care
- Pharmacovigilance _
_ - Evaluation of requests for | - Stock assessment and
- Preparation of o o
o _ ~ | the acquisition of new | organization
medication to patients in _ _ _
medical devices - Inspection of drugs and
recovery . : . . .
- Verification and evaluation | medical devices in the

of a Cord Blood Collection Kit | gynecology and obstetrics
department
- Evaluation and validation of

ocular therapies

As mentioned earlier, the Hospital Pharmacy is divided into three departments, so
the internship was organized and divided between them.

The internship began in February in the Pharmacology department and during this
time different activities were carried out, such as pharmacovigilance of medicines subject
to clinical trials, dispensing medicines to patients, preparing medication for patients in
recovery and working with the website of the Italian Medicines Agency (Agenzia Italiana del
Farmaco - AIFA).

Later, in the Medical Devices department, it was possible to deepen my knowledge
of medical devices and understand how they are organized according to the National

Classification of Medical Devices (Classificazione Nacionale dei Dispositivi Medici - CND).
2



It was also possible to observe and participate in the preparation of reports used to evaluate
new requests for the purchase of medical devices at the hospital. We also verified the
products present in a cord blood collection kit and assessed its expiry date and batch.
Finally, in the Galenic Pharmacy department, various activities were carried out,
such as the preparation of magistral medicines for specific populations, namely pediatric
preparations. It was also possible to visit the laboratories where chemotherapy preparations
and parenteral nutritional preparations are made. In these laboratories, the procedures must
be carried out in a sterile environment, which is why the technicians have to sanitize
themselves before entering, and inside the laboratory they carry out the preparations in
laminar flow chambers. For both chemotherapy and parenteral preparations, the pharmacist
actively participates in the process of validating the prescription by the doctor. In this way,
they analyze the patient's data, such as weight and height, for example, and confirm that

the therapy is appropriate to the patient's characteristics.



3. Activities Developed

Activity 1: Pharmacovigilance

The Pharmacology Department is responsible for distributing and dispensing
different drugs that are included in clinical trials, such as anti-cancer drugs. An adverse drug
reaction (ADR) is defined as a negative and unintended effect associated with taking a
medicine. It can occur despite the correct use of medicines, which means that, in most
cases, it cannot be prevented (2). Therefore, when dispensing them, the pharmacist in
charge should question the patient about any suspected adverse reaction symptoms.

AIFA is a public organization that operates under the direction of the Ministry of
Health and cooperates with the different Italian regions. One of AIFA's objectives is to
guarantee patient and healthcare professionals access to quality, effective and safe
medicines and healthcare products (3). Pharmacovigilance is intended to help protect public
health. AIFA promotes active pharmacovigilance programs aimed at deepening knowledge
about medicines and establishing a safety profile that best corresponds to clinical practice.
The italian pharmacovigilance system is based on the National Pharmacovigilance Network
- Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF), which guarantees the collection, management

and analysis of reports of suspected adverse drug reactions (4).

The process of reporting an ADR to a drug begins with the assessment of suspected
cases that may arise in the hospital emergency department or may be approached when
the drug is dispensed by the pharmacist, who must approach the patient and ask about the
progress of the drug therapy. After collecting the data relating to the patient and the
suspected adverse reaction, the adverse reaction notification form should be filled in, which
is available both digitally and on paper. The adverse reaction reporting form must be
completed by the signaller within 2 days of the episode occurring.

Annex 1 corresponds to the form for reporting an adverse drug reaction. The ADR
notification form is structured into six main sections: information about the patient,
information about the adverse reaction, information about the suspected and/or
concomitant drugs, a description of the clinical case and information about the signaller. For
the form to be considered valid, it must contain at least four elements, which are mandatory
under current regulations: information about the patient, the suspected drug, the adverse

reaction and the signaller.



After this process, the Local Pharmacovigilance Manager - Responsabili Locale di
Farmacovigilanza (RLFV) must confirm and validate the notification form within 7 working
days so that it can be entered into the RNF and forwarded to EudraVigilance.
EudraVigilance is the European network that processes data and manages the reporting
and evaluation of suspected adverse reactions to medicines that have been authorized or
are being studied in clinical trials in the European Economic Area (5). During the internship,
I was involved in both the submission of ADR notifications and the approval of the submitted
forms, which then go to the RNF. Figure 1 presents a graphic of the Italian Adverse

Reaction Reporting System, showing the various steps to follow when submitting a

— Paper Sheet CRFV, Regions
— Online Reporting 7 days

Rete Nazionale di
Farmacovigilance

suspected ADR.

API
Signaller
(within 36 hoursor2 —

days) XML

Re-routing

AIC Holder Eudravigilance

WHO-UMC

Figure 1 Flow Chart of the Italian Reporting System (1)

Pharmacovigilance is an essential process in the life cycle of a medicine. All
medicines are subjected to an assessment of their efficacy, quality and safety when they
are authorized to enter the market. However, it is not possible to analyse a drug's entire
safety profile through clinical trials alone. Pharmacovigilance is therefore essential for
investigating the short and long-term effects of drug use in different patients, providing a
more comprehensive view of the risk-benefit ratio (6).

Signalling, evaluating and managing ADRs are essential activities of the
pharmacovigilance system, which provide new information on the safety of medicines under
real conditions of use. Therefore, post-marketing surveillance, namely ADR reporting, is an
essential part of pharmacovigilance and the predominant way of detecting rare and
unexpected adverse reactions (6). In short, pharmacovigilance plays a key role in guiding
the pharmaceutical industry, doctors, pharmacists and even patients towards safer and

more effective use of medicines, which is an important factor for public health (7).



Activity 2: Analysis and Evaluation of a Medical Device Request

The Medical Devices Department (MDD) is responsible for acquiring medical
devices (MDs), carrying out quality and safety inspections on them and is also involved in
assessing requests for new MDs made by doctors or nurses. Requests for new MDs are
approved by a committee called the Nucleo Operativo Locale (NOL). AOUFE's NOL is made
up of a multidisciplinary team with a great amount of experience in the field of MDs, made
up of: a coordinator, a medical directorate, a professional directorate, an administrative
services operating unit, pharmacists, economists and clinical engineers (8). Within the
scope of this committee, the pharmacist offers specific skills for the development, synthesis,
selection and evaluation of scientific documentation for MDs; participates in and promotes
their monitoring; provides users with the information necessary for their correct use;
contributes to the monitoring and control of consumption and expenditure of MDs and keeps

their registration in the hospital's repository up to date with their identifying code, CND (8)
(9).

According to European Regulation 2017/745, a medical device (MD) is defined as
"any instrument, apparatus, equipment, software, implant, reagent, material or other article,
intended by the manufacturer to be used, alone or in combination, in human beings for one
or more of the following specific medical purposes... and whose principal intended effect on
the human body is not achieved by pharmacological, immunological or metabolic means,
although its function may be supported by such means." (10).

The introduction of a new MD in the hospital is approved at the monthly NOL meeting
through the validation and evaluation of a report, which is the responsibility of the
pharmacist present on the committee. This report consists of two main sections, namely
Section A - Analysis of the Medical Device and Context and Section B - Analysis of the
Scientific Literature. Section A presents the reason for the request, a description of the MD,
the clinical condition for which the MD is requested and the needs indicated by the applicant,
alternatives currently used in the hospital for the clinical condition mentioned and, finally,
an analysis of the context and costs of the MD. Section B summarizes the existing scientific
literature on the required MD. However, urgent MD requests can be made and the approval
process varies from the process described above, for example, it must be validated and
approved in a shorter period of time.

During my internship, | was involved in writing a report on an urgent MD request:
Stelo RR, a prosthesis for the femur. | assessed the patient's clinical report and the technical
documentation of the MD, analyzing the reason for the request, whether the therapeutic use

of the MD met the patient's clinical needs and whether the MD had the CE conformity

6



marking, which certifies that the device complies with the legislation. The report for an
urgent MD is brief and objective, as it is only approved for a single use, so there is no need
for a detailed description of the MD and cost analysis, for example. The document must

then be sent to the NOL coordinator for approval.

i

Figure 2 Femoral prosthesis: Stelo RR (11).

With the advance of technology, MDs are constantly evolving in order to provide
innovative options for treating patients. This increases the importance of training specialist
pharmacists in the field of MDs so that the process of introducing new devices is efficient,
economical and safe (12) (13).

This activity was very relevant to the internship, since it is a task in which the
pharmacist is actively involved in guaranteeing the efficacy, safety and quality of the MD to
be used in healthcare. It also allowed me to broaden my knowledge of MDs and,

consequently, its legislation.



Activity 3: Preparation of a Captopril Solution in Water for Sterile Preparations 1
mg/mL

As mentioned above, the Galenic Pharmacy department at AOUFE makes different
types of preparations, including officinal and magistral preparations. Most of these
preparations are made by specialized technicians who follow the protocols provided by the
official pharmacopoeias. After receiving the medical prescription, the pharmacist is
responsible for making the calculations to give the dosage requested by the doctor and

must supervise the entire process until the preparation is finished.

So, an order was placed for the preparation of a Captopril 1 mg/mL solution for the
patient B. T., a 1-year-old male, as it is presented by Figure 3. The patient has proteinuria
with left renal dysplasia.

With few exceptions, the galenic preparation is intended to last for 30 days, after
which the doctor must issue a new prescription to continue the treatment. In this way, the
medical prescription contains the dosage that should be administered to the patient, which
is 0.5 milliliters (mL) every 12 hours, so 1 mL per day. For a total of 30 days, 50 mL of
solution were prepared.

UNIVERS STUD RRA AZIENDA OSPEDALIERA
e bk 4 ARCISPEDALE S.ANNA - FERRARA
m"“éﬁi&ﬁ“&“;ﬂﬁf%ﬂlme Corso Giovecea 203-44100 Ferrara
F
ore I Rep::w _
Direttore |

Ferrara, 12/04/2024

Per il pazient | NN <o Protinwia in displasia renale sinistra.

Si richiede la preparazione della seguente soluzione galenica, da consegnare presso il DH Clinica
Pediatrica, coordinate 3D1, il giomo 16.04.2024.
PESO DEL 29.03.24 10.4 Kg

P/ CAPTOPRIL SOLUZIONE 1mg/ml:

S/.0.5ml (=0.5mg) ogni 12 ore in terapia cronica.

Dott.ssa I

Figure 3 Medical prescription for Captopril solution 1 mg/mL.

The worksheet must contain all the information about the products used in the
preparation, such as the supplier, batch, expiry date, as well as the quantities used of each
of the components. In addition, this sheet also contains other information about the

preparation, such as the indications for use, method of preparation, storage method,
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information to be included on the label, expiry date and quality control. Annex 2
corresponds to the worksheet of the Captopril Solution.

To prepare the Captopril Solution at a concentration of 1 mg/mL, weigh out the
captopril and ascorbic acid and then measure the amount of water in the beaker. Then add
these components to the water in a beaker and finally add the lemon flavoring and stir on a
magnetic stirrer. The preparation should then be properly stored in a dark glass bottle and
labeled.

Proteinuria is common in children and may represent a benign condition or a serious
underlying renal disease or systemic disorder. Children often present transient proteinuria
due to exercise, fever, or infection, and the prevalence is 5-15%. Persistent proteinuria is
seen in children with known kidney disease but may be the first sign of silent renal lesion
too. Proteinuria is a marker for hyperfiltration and a prognostic factor as well. It constitutes
the single most important risk factor for future loss of kidney function, preceding glomerular
filtration rate (GFR) reduction. Normal values expressed as protein over creatinine ratio (pc)
are <0.5 mg/mg (50 mg/mmol) in infants and <0.2 mg/mg (20 mg/mmol) in children.
Nephrotic range proteinuria is defined by proteinuria >2 mg/mg (>200 mg/mmol).
Angiotensin-converting enzyme (ACE) inhibitors have effectively reduced proteinuria in
both experimental and clinical studies, not only in diabetic nephropathy but also in various
other glomerular diseases. It has been showed that in patients with renal dysfunction, an
ACE inhibitor can be used to reduce proteinuria and slow progression of renal disease (14)
(15) (16).

Preparing these formulations allowed me to understand the importance of
personalized therapy in specific subgroups, such as the pediatric population. Officinal
preparations as well as magistral preparations are very important for these specific
subgroups, as it is not always possible to find the right dose for the child's age or weight on
the market, for example. But it also made it possible to verify that the pharmacist plays a
crucial role in the control and supervision of galenic preparations, from confirming the

dosage and therapeutic indication, through to their preparation, quality control and storage.



Activity 4: Inspection of Drugs and Medical devices in the Gynecology and Obstetrics
Department

According to the European Association of Hospital Pharmacists (EAHP), the
pharmacist is responsible for promoting the responsible use of medicines. Therefore, all
hospitals should be staffed with hospital pharmacists who take responsibility for the safe,
effective and optimal use of medicines. Inspections are therefore carried out in order to
control the products that are used (17). At AOUFE, the pharmacist is responsible for
carrying out periodic inspections, usually every 2 years, of the various departments present
in the hospital. The purpose of this inspection is to carry out quality control on the products

used in the hospital, in this case pharmaceutical products.

While | was in the Galenic Pharmacy department, | took part in an inspection of the
gynecology and obstetrics department. During the inspection, medicines and medical
devices used in hospital procedures were randomly assessed, including the expiry date, the
date of opening and the packaging condition of the medicine, in order to validate that they
are stable during use. The cabinets are also inspected, and it is checked that they are
properly organized and marked, for example, with regard to medicines with a high level of
attention.

After all these criteria have been assessed, the team that took part in the inspection
meets and discusses whether any problems have been found and how serious they are. A
document is then filled in with all the results of the inspection by the pharmacist responsible.
This document must then be handed over to the Hospital Pharmacy's management and
sent to the Responsible Authorities to inform them whether the department evaluated is as
expected. If everything is not as expected, this should be reported in the inspection
document and then sent to the Hospital Pharmacy management to then go to the Health
Authorities, who then decide on the next course of action. The inspection of the gynecology

and obstetrics department was positive, as all the requirements were met.

This was therefore an important activity since, as the pharmacist is a health agent
responsible for the proper use of medicines, it is important that they carry out periodic
inspections to control the safety and quality of the pharmaceutical products available in the

hospital for use on patients.
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SECCAO B - Farmacia Comunitaria

1. Contextualizacdo do Estagio Curricular

O Estéagio Curricular em Farmacia Comunitaria iniciou em abril e terminou em julho.
Foi realizado na Farmécia Associagdo Nossa Senhora da Esperanca de Sandim, localizada
em Vila Nova de Gaia.

A Associacdo de Socorros Matuos Nossa Senhora da Esperanca de Sandim e
Freguesias Circunvizinhas foi fundada a 13 de setembro de 1903 e trata-se de uma
mutualidade e uma instituicao particular de solidariedade social de utilidade puablica. Assim
sendo, a associagdo proporciona aos associados diferentes tipos de servigos, como é o
caso da clinica, a farmécia, o centro de dia, entre outros.

Inaugurada em 2011, a Farmécia da Associacdo Nossa Esperanca de Sandim
proporciona um conjunto de diferentes servicos assim como a possibilidade de aquisi¢cao
de medicamentos e outros produtos destinados ao cuidado da saude e do bem-estar. Os
associados possuem desconto direto sobre o custo de aquisicdo de medicamentos ou
produtos e o0 acesso a campanhas promocionais de diferentes tipos de produtos.

A Farmécia disp8e de uma equipa de profissionais experientes e qualificados nas
areas da saude, beleza e bem-estar, assim como diferentes marcas de produtos de
dermocosmética, puericultura, material ortopédico, geriatrico, de reabilitagdo, descanso e,
ainda, uma seccao de produtos da area veterinaria. Além disso, a farmécia também
disponibiliza aos utentes o servigo de administracdo de injetaveis, assim como a medigéo
dos parametros fisico-quimicos: pressao arterial, glicémia, colesterol total e indice de
massa corporal.

Por ultimo, encontra-se disponivel na farmacia um ponto de recolha de farmacos
gue se encontram fora do prazo de validade ou que o utente ja ndo necessita, para posterior
tratamento adequado, de forma a ndo prejudicar o ambiente.

O Estagio Curricular foi supervisionado pela Dr. Joana Marques, monitora de

estagio e diretora técnica da farmacia.
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2. Cronograma e a sua Explicacao
Na Tabela 2 sdo apresentadas de forma cronoldgica as atividades que foram
realizadas durante o estagio curricular em Farméacia Comunitéria na Farmacia Associacao

Nossa Senhora Esperanca de Sandim, bem como uma breve descricdo das mesmas.

Tabela 2 Organizagao cronoldgica das atividades realizadas durante os trés meses de estagio em Farmécia
Comunitéaria (29 de abril a 27 de julho).

Armazenamento de Stocks v 4 4 v

Rececéo de Stocks v v v v

Gestéo de Stocks v v v v

Controlo de Prazos de Validade v 4 v v

Rececéo e Conferéncia de Encomendas v v v 4

Gestéo de Devolugdes v 4 v v

Atendimento Supervisionado v v

Atendimento Autonomo v v v
Determinacé@o de Pardmetros Bioquimicos v

Aconselhamento e Dispensa de MNSRM v v
Observacédo de Administracao de Injetaveis v

Durante o primeiro més do estagio, a maioria do trabalho efetuado autonomamente
foi em backoffice, nomeadamente a rece¢do e armazenamento de encomendas, gestéo de
stock e controlo de prazos de validade. Todas estas atividades tiveram um cariz relevante,
uma vez que permitiram a familiarizacdo com o sistema informético LogiTools, bem como
com o sistema de armazenamento e organizacdo tantos dos Medicamentos Sujeitos a
Receita Médica (MSRM) como dos Medicamentos N&o Sujeitos a Receita Médica
(MNSRM) na farmécia. Além disso, também efetuei devolucbes a diferentes fornecedores
devido a varios motivos, como por exemplo, fim de prazo de validade ou dano na
embalagem. No ambito da sustentabilidade, a farmécia apresenta um ponto de recolha

Valormed, tendo também realizado a devolucao dos respetivos contentores. Desta forma,
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foi possivel ficar a conhecer como funcionam os diferentes tipos de devolucéo, assim como
as condi¢cdes que devem ser cumpridas para que as mesmas sejam regularizadas com
sucesso.

Ao longo do primeiro més de estagio, também acompanhei as colegas nos
respetivos atendimentos, de forma a conseguir aprender mais sobre os diferentes
medicamentos disponiveis na farmacia e como é que 0os mesmos sdo dispensados no
programa informatico. Foi possivel desenvolver o meu conhecimento relativo a varias
patologias devido ao confronto com diferentes atendimentos, nos quais sobressaia a
importancia do aconselhamento personalizado ir de encontro as necessidades do utente.

A farmécia apresenta um sistema de organizagéo especifico, sendo que os MSRM
sdo armazenados no backoffice num espaco de facil acesso em gavetas ordenadas
alfabeticamente. O stock restante é armazenado em armarios divididos em MSRM de
marca e MSRM genéricos, também ordenados alfabeticamente. As gotas, os inaladores,
0s cremes, as lo¢des, as ampolas e injetdveis encontram-se separados dos restantes
medicamentos nas gavetas devidamente identificadas e alfabeticamente ordenadas. A
farméacia dispde de um frigorifico onde armazena os MSRM e os MNSRM que necessitam
destas condicbes especificas de armazenamento. Os produtos de venda livre encontram-
se expostos no receituario organizados pelas suas indicagfes terapéuticas.

Nos meses seguintes, foi possivel iniciar o atendimento autbnomo onde tive a
oportunidade de desenvolver o meu conhecimento devido a variedade de necessidades
dos utentes. Além disso, também efetuei a medicdo de parametros bioquimicos,
nomeadamente, pressao arterial, glicémia e colesterol total, onde tive a oportunidade de
interagir de uma forma mais proxima com a populagéo e, desta forma, educar o doente
para a saude aconselhando e alertando para a importancia de praticar um estilo de vida
saudavel.

Visto que a farméacia possui 0 servico de administracdo de injetaveis, foi ainda
possivel observar a administracdo de anti-inflamatorios e relaxantes musculares e como é
feita a sua introdugcéo no sistema informético, pois a administracdo de injetaveis deve ser

registada e comunicada ao Infarmed.

13



3. Atividades Desenvolvidas

Atividade 1. Dinamizacdo sobre a Importancia da Protecdo Solar ao Jardim de

Infancia e Escolas Primarias

O Sol é uma fonte de energia que possibilita a vida na Terra. Contudo, a radiacéo
solar pode exercer um impacto relevante na salde. As gqueimaduras solares, a
fotossensibilidade, as fotodermatoses, a imunossupressdo, o fotoenvelhecimento e a
fotocarcinogénese séo alguns exemplos dos efeitos adversos mais importantes. De acordo
com a Organizacdo Mundial de Saude, o cancro da pele € o tipo de cancro mais frequente
em todo o mundo e a incidéncia do melanoma esta a aumentar mais rapidamente do que
a incidéncia de qualquer outro tipo de tumor maligno (18).

Os efeitos da radiacdo solar sdo mais acentuados na pele das criancas, uma vez
gue tém uma menor concentracdo de melanina e um estrato c6rneo mais fino, o que
permite que a radiacdo ultravioleta (UV) penetre mais profundamente e promove a
fotoimunossupressao. Além disso, a camada basal é relativamente rica em células
estaminais, que sdo suscetiveis a mutacdes induzidas pela radiacdo UV, e as criancas
tendem a queimar-se mais facilmente do que os adultos devido a sua pele mais fina e a
sua maior absorcao percutanea e perda de 4gua transepidérmica (18). Tem sido cada vez
mais relatado que a exposicao excessiva ao sol durante a infancia esta associada ao
subsequente desenvolvimento de cancros da pele (18) (19).

As medidas protetoras mais importantes para as criancas sdo as mudancas de
comportamentos e habitos relacionados com a exposi¢éo solar a todos os niveis e, foram
exatamente essas as medidas abordadas e mais enfatizadas ao longo da apresentagdo. A
utilizacao do guarda-sol, a reducao do tempo de exposi¢ao ao sol, especialmente nas horas
mais perigosas (12h00 as 16h00) e as medidas de protegdo com barreiras fisicas, como o
vestuario, chapéu e éculos de sol, sdo as melhores e menos dispendiosas estratégias de
fotoprotecéo. O protetor solar deve ser integrado o mais cedo possivel na rotina diaria das
criancas. A utilizacdo do protetor solar destina-se a minimizar os danos cuténeos
associados a exposicao aos raios UV, mas ndo deve ser considerado um meio de aumentar

0 tempo de exposi¢ao ao sol (18).

Tendo em conta a importancia da protecdo solar nas criangas, foi realizada uma
dinamizacdo em parceria com a farmécia, o jardim de infancia e as escolas primarias da
freguesia de Sandim, cujo tema foi a Importancia da Protecdo Solar. Primeiramente, foi
realizada a apresentacdo as colegas na farmacia no ambito de uma formacao interna para
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aumentar o conhecimento relativamente ao tema e explicar a sua importancia aos utentes.
Posteriormente, foram efetuadas apresentacdes com cerca de dez minutos para as
diferentes turmas em que se exp6s de uma forma simples e interativa os efeitos da radiagédo
solar e como é que se deve aplicar o protetor solar assim como as suas vantagens para a
saude humana. A Figura 4 apresenta uma das apresentacgées realizadas. No final de cada
apresentacdo, foi entregue um panfleto que relembra as horas apropriadas para a
exposicao solar e quais os cuidados a ndo esquecer antes de sair de casa. Com a parceria
dos laboratérios SVR, foi também possivel oferecer um protetor solar a cada uma das

turmas das escolas. O Anexo 3 corresponde ao ficheiro da apresentacao.

Figura 4 Apresentagéo da Importancia da Protecao Solar na Escola Primaria.

Foi uma atividade muito enriquecedora tanto para as criangas, professores, como
para a farmécia e para a equipa, visto que nos deu a oportunidade de aprofundar sobre o
tema e aprender mais sobre a importancia da protecao solar nesta faixa etaria. Além disso,
também me permitiu desenvolver outras capacidades como a organizacdo e dinamismo,
uma vez que foi necessério preparar a apresentacao de uma forma a cativar as criancas e

manté-las interessadas em aprender mais sobre o tema.
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Atividade 2: Dinamizacdo de um Rastreio de Avalia¢gdo do Risco Cardiovascular

As doencas cardiovasculares sdo a principal causa de mortalidade no mundo,
causando a morte de 17,79 milhGes de pessoas. Na Europa, sdo responsaveis por 45% de
todas as mortes anuais, sendo atribuidas 2,8 milh6es de mortes. Em Portugal, as doencas
cardiovasculares sdo a principal causa de mortalidade, sendo que em 2018 foram
responsaveis por 29% do total de Obitos. A prevengdo e controlo das doencas
cardiovasculares pode ser atingida com a implementagédo de programas abrangentes que
incluam tanto acdes terapéuticas eficazes como intervenc¢des ao nivel da populacao (20)
(21).

No ambito da importancia das doencas cardiovasculares, foi dinamizado um rastreio
gratuito de Avaliacdo do Risco Cardiovascular na farmécia. Foi efetuada a medicdo de
guatro parametros, nomeadamente, pressao arterial, colesterol total, glicémia e célculo do
indice de massa corporal, e questionou-se o0 utente relativamente ao seu estilo de vida,
nomeadamente, tabagismo, atividade fisica, dieta e histérico familiar. Cada um destes
critérios foi dotado de uma pontuacdo consoante os valores de referéncia atuais, sendo
gue a soma de todos os pontos diz respeito a categoria na qual o paciente se insere: Score

0 — 3: Risco Reduzido; Score 4 — 7: Risco Moderado; Score 8 ou superior: Risco Elevado.

No final de cada rastreio, foi entregue ao paciente um panfleto com a categoria em que o
mesmo se inseria e quais as medidas nao farmacol6gicas importantes a adotar. Os
Anexos 4 e 5 correspondem ao questionario realizado aos utentes, ao panfleto distribuido
e aos dados recolhidos.

Desta forma, foram avaliados 19 utentes, sendo que 14 eram do sexo feminino e os
restantes 5 eram do sexo masculino. A idade mais avancada foi de 88 anos e a idade

menos avancada foi de 19 anos.

Tabela 3 Valores de maximo, minimo, média e mediana dos parametros medidos no rastreio.

Parametros Maximo Minimo
Presséao Arterial 163 83 87 40 121 77 120 78
Colesterol Total 250 126 182 178
Glicémia 172 75 106 99

Indice de Massa
42,99 22,79 27,11 24,96
Corporal

16



4,5

3,5

2,5

15

NUMERO DE UTENTES

0,5

0 1 2 3 4 5 0 1 2 3 4 5

FEMININO MASCULINO
Risco CARDIOVASCULAR (PONTUAGAO)

Figura 5 Numero de utentes e respetivo Risco Cardiovascular do Sexo Masculino e do Sexo Feminino.

Na Tabela 3, apresentam-se de forma resumida os valores dos parametros
analisados. Tendo em conta a média de cada um dos parametros, o que ultrapassa 0s
valores de referéncia é o indice de massa corporal (IMC), o que nos indica que a populagéo
deveria possuir um maior controlo do seu peso. Analisando os dados apresentados na
Figura 5, verifica-se que o sexo feminino apresenta um maior nimero de utentes com
menor risco cardiovascular. Contudo, ndo € possivel retirar conclusées com estes dados,
uma vez que a amostra é muito reduzida.

Além disso, verifica-se que a pontuagdo maxima atribuida foi de 5 e apenas 2 utentes
apresentaram esse valor, o que nos indica que nenhum dos utentes apresenta um risco
elevado de evento cardiovascular. De facto, atualmente tem-se verificado um declinio
consideravel dos eventos cardiovasculares, o que se justifica com base na diminui¢cdo da
exposicdo a fatores de risco, como o tabagismo, bem como a utilizacdo crescente de
tratamentos farmacolégicos para o controlo da hipertensao e dos niveis de colesterol, e de
formas de intervencdo na populacdo para uma melhor educacdo dos doentes para a sua

saude, no que diz respeito a alimentacao e ao exercicio fisico (20).

Assim, esta foi uma atividade importante para o estagio curricular, uma vez que o
farmacéutico se trata de um agente de salde muito préximo ao utente. O farmacéutico
desempenha papéis fundamentais na sociedade, especialmente no que diz respeito ao
aconselhamento e a educacdo para a saude dos pacientes. Alias, a intervencdo do
farmacéutico € fulcral para a prevencdo e controlo das doencas cardiovasculares, por
exemplo, e de outras patologias, uma vez que alerta o utente para os fatores de risco,
incentiva a praticar habitos saudaveis, melhora a adeséo ao tratamento, alerta para 0 uso
correto dos medicamentos e reduz os custos de salde. E, também, capacita o utente a

tomar decisfes informadas sobre a sua saude, promovendo uma melhor qualidade de vida.
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Atividade 3: Aconselhamento De Uso De Um Suplemento Alimentar Para Niveis De
Colesterol Elevado

No ambito do Rastreio do Risco Cardiovascular, surgiu uma utente do sexo feminino
com 25 anos que apresentou um valor de Colesterol Total em jejum de 250 mg/dL.
Questionando a utente relativamente ao seu estilo de vida, a mesma referiu que apresenta
uma dieta variada, mas que nao tem por habito realizar exercicio fisico. Contudo, informou
gue apresenta no seio familiar individuos com niveis de colesterol alto. Neste sentido,
enquanto profissional de salde, alertei a utente para os riscos associados ao colesterol
elevado e aconselhei a toma de um suplemento alimentar natural para tentar reduzir e
controlar o colesterol, uma vez que a utente ainda é jovem e pode alterar alguns dos seus

habitos para melhorar a sua saude.

O Colesterol Elevado esta altamente associado a varias doengas, nomeadamente
o desenvolvimento de doengas cardiovasculares. Para a diminuicdo deste parametro,
aconselha-se uma dieta pobre em gordura saturada, como é o caso da dieta mediterranica,
gue deve ser rica em fruta, legumes, cereais, frutos secos, aves e peixe, produtos lacteos
de baixo teor de gordura e por¢des limitadas de carne vermelha e alimentos agucarados.
Além disso, também devem ser realizados aproximadamente 150 minutos de atividade
fisica por semana. Se mantidos a longo prazo, podem atingir-se reduc¢des de 5 a 15% dos
niveis de colesterol (22).

O suplemento alimentar de Arroz Vermelho é produzido por fermentacdo de uma
levedura, por exemplo, Monascus purpureus, M. pilosus, M. floridanus e M. ruber, em
Oryza sativa. E produzido um conjunto de substancias denominadas monacolinas que
atuam reduzindo os valores de colesterol. Consoante a estirpe de levedura utilizada e as
condicGes de fermentacdo, sdo produzidas diferentes monacolinas, como € o caso da
monacolina K que é estruturalmente idéntica a lovastatina, um farmaco aprovado para o
tratamento dos elevados niveis de colesterol. A monacolina K inibe a 3-hidroxi-3-metil-
glutaril-CoA (HMG-CoA) redutase, enzima que esté envolvida na producao de colesterol.
De acordo com a literatura disponivel, é descrito que a toma de suplementos alimentares
gue atuam na reducéo do colesterol juntamente com um estilo de vida saudavel, pode ser
uma alternativa de prevencdo de doencas cardiovasculares em doentes com
hipercolesterolemia moderada. Em vérios artigos cientificos demonstra-se uma correlagéo
entre a diminuigdo dos niveis de colesterol LDL e o risco de DCV. Além disso, evidéncias
sugerem que produtos com monacolina K reduzem significativamente a ocorréncia de

mortalidade, melhoram a glicemia, os perfis lipidicos e a presséo arterial e, a longo prazo,
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podem melhorar parametros clinicos, prevenir doencas metabdlicas e reduzir o risco de
DCV (23) (22).

Desta forma, tratando-se de uma opg¢éo segura e natural adequada ao problema
apresentado pela utente, foi aconselhado um suplemento alimentar de Arroz Vermelho

para atuar na reducédo dos niveis de colesterol total.

Durante esta atividade, foi possivel constatar que o farmacéutico desempenha um
papel crucial como agente de primeira linha na prevencdo de varias doencas. Atualmente,
tendo em conta as condi¢gdes do sistema de saude, o tempo de espera por uma consulta
no médico de familia € demorado e, por vezes, existem outros individuos com situacées
com maior gravidade ja em espera. O farmacéutico pode intervir com o aconselhamento
de produtos de venda livre que vao de encontro as necessidades dos utentes e que

melhorem a sua saude, pelo menos até a visita ao médico.
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Parte 2. Temas de desenvolvimento

Tema 1 — Inovacdes Terapéuticas no Tratamento da Enxaqueca

As cefaleias, definidas por dores de cabeca recorrentes, estdo entre as patologias
mais prevalentes do sistema nervoso. A dor de cabeca € uma patologia dolorosa e

7

incapacitante e representa uma cefaleia primaria, como é o caso, por exemplo, da
enxagueca. Atualmente, a enxaqueca € classificada como a sexta doenca mais
incapacitante a nivel mundial. Geralmente, surge na puberdade e afeta pessoas com
idades compreendidas entre os 35 e os 45 anos, sendo mais frequente nas mulheres,
possivelmente devido a influéncias hormonais (24).

A nivel global, as cefaleias afetam aproximadamente 40% da populagdo, o que
corresponde a 3,1 bilhdes de pessoas em 2021. Apesar de algumas variacdes regionais,
esta patologia representa um problema mundial, afetando individuos de todas as racas,
niveis de rendimento e areas geogréficas. Segundo as Estimativas Globais de Saude de
2019, as cefaleias séo a terceira maior causa de anos de vida ajustados por incapacidade
(DALY) no mundo, ficando apenas atras do acidente cardiovascular (AVC) e da deméncia
(25).

A enxaqueca é essencialmente uma doenca episédica familiar cuja caracteristica
principal é a dor de cabega, com determinadas caracteristicas associadas. Os disturbios
como a enxaqueca impdem um elevado incobmodo para os individuos, provocando
sofrimento pessoal, redugdo da qualidade de vida e custos financeiros. O esforco
prolongado para lidar com uma enxaqueca cronica pode também predispor o paciente a
outras doencas. Por exemplo, a ansiedade e a depressdo séo significativamente mais
propensas a surgir em doentes que sofrem de enxaquecas em comparac¢ao com individuos
saudaveis (26) (25).

Sintomatologia da Enxaqueca

A enxaqueca é classificada como uma cefaleia primaria, que pode ter uma duragéo
de 4 a 72 horas, acompanhada por nauseas, vomitos, fotofobia e/ou fonofobia. Pode
suceder apds uma aura de curta duracdo com surgimento de sintomas visuais, sensoriais
ou outros, unilaterais e reversiveis. E caracterizada por atagues recorrentes e, geralmente,
prolonga-se por toda a vida. Os ataques incluem, habitualmente, dor de cabeca, que é de

intensidade moderada ou grave, unilateral ou atras do olho; é agravada pela atividade fisica
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de rotina; apresenta uma duracao que varia entre horas a 2 a 3 dias; provoca sensibilidade

a luz e aos sons e nauseas (25).

Fisiopatologia da Enxaqueca

A fisiopatologia da enxaqueca é complexa, multifatorial e ainda n&o totalmente
compreendida em varios aspetos. Estudos recentes tém consolidado as causas
multifatoriais desta condicdo neurolégica, as quais incluem alteracdes genéticas,
anatémicas e fisiolégicas, que fundamentam as diferentes teorias sobre as fases da
enxagueca. A predisposicdo genética parece ser a caracteristica predominante, que
combinada com fatores comportamentais e ambientais parecem induzir uma modificacéo
no processamento sensorial cerebral, resultando num aumento da suscetibilidade
sensorial. Tal faz com que estimulos sensoriais normais sejam percebidos como
desconfortaveis em individuos com enxaqueca. O cérebro de um individuo diagnosticado
com enxaqueca € descrito como hiperexcitavel, isto €, ha uma percecao anormal de
estimulos como a luz, o som e o cheiro, e estes podem desencadear ou exacerbar uma
crise. Estes doentes podem ter mais dificuldades de atencao durante as atividades diarias
€ a resposta aos tratamentos preventivos pode variar. Pesquisas recentes revelam que
fatores exdgenos, como 0 stress, a obesidade, a microbiota intestinal e até o
comportamento dos pais, desempenham um papel determinante no processo de
cronificagdo e sensibilizagéo (24) (27) (28) (26).

A enxaqueca é composta por uma sucessao de fases que se sobrepbem: as fases
prodrémica, aura, dor e pos-dromica. A fase prodromica da enxaqueca pode iniciar até 3
dias antes da dor de cabeca e permite prever a enxaqueca até 12 horas antes do seu inicio.
Os sintomas mais comuns sdo fadiga, alteragcbes de humor, aumento do apetite,
sensibilidade muscular e fotofobia, 0 que sugere o envolvimento do hipotalamo, tronco
cerebral, sistema limbico e certas areas corticais durante as fases iniciais de um ataque.
Aproximadamente, um terco das crises de enxaqueca séo precedidas de aura. O sintoma
mais frequente € a perturbacgéo visual, mas também podem surgir perturbagfes sensoriais,
da linguagem e motoras, bem como perturbacbes da fungdo cortical superior.
Posteriormente, surge a dor latejante, que é carateristica da enxaqueca e é amplamente
aceite como resultado da ativacéo da via trigeminovascular. Por ultimo, a fase pés-dromica
ainda ndo se encontra bem definida. Dos poucos estudos que se focaram nesta Ultima
fase, conclui-se que os sintomas caracteristicos refletem os mesmos observados durante

a fase prodrémica. Assim, a enxaqueca trata-se de uma doenca em rede que envolve
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multiplas regides corticais, subcorticais e do tronco cerebral, gerando uma diversidade de
sinais e sintomas (24) (29) (27).

Uma carateristica fundamental da fisiopatologia da enxaqueca é a ativagdo e a
sensibilizacdo do sistema trigeminovascular. O sistema trigeminovascular é considerado a
base anatémica e fisioldgica a partir da qual se origina a transmissao nociceptiva, isto é, a
partir da qual se produz a percecdo da dor da enxaqueca. Este sistema € composto por
axonios periféricos do ganglio trigeminal que inervam perifericamente as meninges e 0s
vas0s sanguineos intracranianos e convergem centralmente no complexo trigeminocervical
(TCC). A ativagdo destas vias trigeminovasculares esta envolvida nas dores da enxaqueca
através da libertacdo de neuropeptideos, nomeadamente o peptideo relacionado com o
gene da calcitonina (CGRP) e o polipeptideo ativador da adenilato ciclase hipofisaria
(PACAP) ao nivel da dura-mater. O CGRP é expresso em neurénios periféricos e centrais
e tem uma ac¢éo dilatadora, a qual estid associada as dores da enxaqueca. Pelo que, 0
aumento do CGRP em doentes com enxaqueca tem sido associado a uma maior
suscetibilidade a mesma, devido a diminuicdo dos mecanismos inibitérios descendentes.
Embora a ativacdo deste sistema associado a inflamacao neurogénica continue a ser uma
hipétese, sdo poucas as evidéncias que justificam esta teoria, uma vez que 0s
bloqueadores de proteinas plasmaticas ndo tém conseguido tratar a enxaqueca em
ensaios clinicos (24) (30).

Os estudos tém fornecido provas fiaveis do envolvimento precoce do tronco
cerebral na fase nociceptiva da enxaqueca; no entanto, esta a tornar-se mais claro que o
inicio de uma crise de enxaqueca esta ligado a uma disfungao cerebral intrinseca em areas
mais centrais, como o hipotalamo, e possivelmente também a fatores externos. De facto,
destaca-se a importancia do hipotdlamo como facilitador central da dor, além de estar
envolvido no surgimento de sintomas como a sede e a polilria, que podem preceder e
continuar na fase da dor. O mecanismo que envolve o hipotalamo na enxaqueca, ainda
nao é claro. Sabe-se que o hipotalamo tem conexdes diretas e indiretas com o tdlamo, o
sistema trigeminovascular e 0s neurdnios simpaticos e parassimpaticos do tronco cerebral,
influenciando a regulagdo nociceptiva e autondmica na enxaqueca. Além disso, 0
hipotadlamo tem neurénios que podem detetar alteracdes metabdlicas no cérebro e na
periferia. Os estimulos exégenos que causam uma alteracdo na homeostase podem,
assim, possivelmente conduzir o cérebro para uma crise de enxaqueca através da ativacao
do hipotalamo (30) (24).

Por outro lado, o tdlamo desempenha um papel essencial no processamento
sensorial, recebendo sinais da pele extracraniana e da dura-mater através de neurénios

trigeminovasculares e conectando-se a areas corticais com func¢des autonémicas, afetivas
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e cognitivas. Tal contribui para a complexidade das manifestacbes da enxaqueca. A
sincronizacdo talamocortical € modulada por uma rede de neurotransmissores e
neuropeptideos no tronco cerebral, nomeadamente glutamato, serotonina e noradrenalina,
em regides reticulares do talamo, o &cido y-aminobutirico (GABA) e nos nucleos
hipotaldmicos, a dopamina, histamina, orexina e hormona concentradora de melanina.
Evidéncias clinicas e pré-clinicas mostram que o talamo é relevante no desenvolvimento
de sensibilizacéo central, fotofobia e alodinia ha enxaqueca. Por exemplo, a serotonina é
uma substancia quimica necessdria para a comunicacdo entre as células nervosas,
contudo, pode provocar o estreitamento dos vasos sanguineos em todo o corpo, isto é, a
vasoconstricdo. Desta forma, niveis reduzidos de serotonina provocam a dilatacdo dos
vasos sanguineos, 0 que esta associado a dor na enxaqueca. A serotonina é um
neurotransmissor que influencia ambos os sexos; por outro lado, o estrogénio trata-se de
uma hormona envolvida no ciclo hormonal feminino que tem vindo a ser cada vez mais
associada a enxaqueca. Nas mulheres, 0s niveis de estrogénio variam naturalmente ao
longo da vida, aumentando durante os anos férteis e diminuindo posteriormente. Além
disso, mulheres em idade fértil sofrem oscilagbes mensais hormonais. Estudos sugerem
gue o estrogénio influencia o sistema nervoso central, havendo recetores de estrogénio
distribuidos em varias regides do cérebro, o que pode auxiliar a perceber o papel desta
hormona na enxaqueca e o facto do sexo feminino ser mais suscetivel a esta patologia.
Assim, as flutuagbes destas substancias endodgenas podem também influenciar e

desencadear enxaquecas em individuos suscetiveis (24) (31) (32).

Opcdes Terapéuticas Disponiveis Atualmente

O tratamento da enxaqueca envolve uma variedade de opcdes terapéuticas, que
podem ser classificadas em tratamentos agudos, tratamentos preventivos (ou profilaticos)
e terapias ndo farmacoldgicas. Os tratamentos agudos s&o aqueles que irdo aliviar os

sintomas provocados pelas crises de enxaqueca.

1. Anti-inflamatdrios (AINES) e Acetaminofeno

Os anti-inflamatdrios ndo esterdides (AINES) sdo as principais escolhas terapéuticas e
as opcbes com maior forca de evidéncia. Os AINEs incluem a aspirina, 0 naproxeno, o
ibuprofeno, o diclofenac, o piroxicam, o cetoprofeno e o cetorolac. O paracetamol e a
combinagédo de paracetamol/aspirina/cafeina também demonstraram evidéncia consistente

de eficacia para a enxaqueca aguda; todavia, o paracetamol € menos eficaz e s6 deve ser
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utilizado em pessoas com intolerancia aos AINEs. Estas sdo opcfGes que ndo contém
opidides, como a codeina. Os analgésicos que contém opidides devem ser evitados, uma
vez que os beneficios podem ser de curta duragéo e podem causar dependéncia. Os AINEs
inibem reversivelmente a ciclo-oxigenase (COX) 1 e 2, responsaveis pela producéo de
prostaglandinas. Os AINEs que inibem a sintese da prostaglandina E2 (PGE2) séo eficazes
no tratamento das crises agudas de enxaqueca, uma vez que a PGE2 é um mediador
lipidico que induz crises imediatas de enxaqueca e contribui para os mecanismos de dor
inflamatéria a que a enxaqueca esta associada. A aspirina atua como um inibidor
irreversivel da COX 1 e 2. Entre os efeitos adversos mais comuns estao irritagdo gastrica,
gue pode levar a Ulceras e hemorragias gastrointestinais, comprometimento do fluxo renal,
aumentando o risco de insuficiéncia renal e podem prolongar o sangramento devido a

inibicdo da funcao plaquetaria (33) (34) (35).

2. Triptanos

Os triptanos, considerados como o padrao de tratamento para a enxaqueca aguda, sdo
agonistas seletivos dos recetores 5-hidroxitriptaminalB/1D (5-HT1B/1D), ou se€ja,
agonistas dos recetores de serotonina. Como ja mencionado anteriormente, a serotonina
provoca a vasoconstricdo dos vasos sanguineos cranianos que se encontram dilatados
durante uma crise de enxagueca, 0 que consequentemente auxilia a aliviar a dor latejante.
Além disso, a ativacdo dos recetores 5-HT1D nas terminacdes nervosas trigeminais inibe
a libertacdo de neuropeptideos vasoativos como o peptideo relacionado com o gene da
calcitonina (CGRP), o que reduz a inflama¢do neurogénica associada as enxaquecas. Os
triptanos ao ligarem-se aos recetores 5-HT1D no sistema trigeminovascular inibem a
neurotransmissao nociceptiva no complexo trigeminocervical no tronco cerebral e na
medula espinhal cervical superior o que impede que os sinais de dor cheguem ao sistema
nervoso central. Os efeitos combinados da vasoconstricdo, da inibicdo dos neuropeptideos
e da modulacao do sinal de dor contribuem para a eficicia dos triptanos no tratamento das
crises de enxaqueca. No entanto, apenas 27% a 30% dos pacientes tratados com triptanos
ficaram sem dores 2 horas ap6s a sua administracdo. O uso frequente de triptanos pode
levar a cefaleias associadas ao uso excessivo de medica¢ao, o que evidencia ainda mais
a necessidade de tratamentos alternativos. Além disso, os triptanos estdo contraindicados
para doentes com riscos cardiovasculares devido a vasoconstricdo mediada pelo recetor
5-HT1B (33) (36) (37).
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3. Antieméticos

Os antieméticos séo opgdes de tratamento quando a crise de enxaqueca ocorre
associada a nauseas ou vomitos. A administracdo de um antiemético é frequentemente
feita em combinacdo com um AINE ou um triptano, mas pode ser utilizado em monoterapia.
A metoclopramida e a proclorperazina sdo 0s antieméticos mais prescritos, mas a
domperidona, a prometazina e a clorpromazina sédo outros exemplos de antieméticos. Os
antieméticos devem ser tomados antes ou ao mesmo tempo que 0s analgésicos, uma vez
que 0os mesmos auxiliam a absor¢éo dos analgésicos (33) (34) (35) (28).

4. Ergotaminas

As ergotaminas foram substituidas pelos triptanos, visto que os Ultimos apresentam
uma maior eficicia. As ergotaminas, tal como os triptanos, sdo potentes agonistas dos
recetores 5-HT1B/1D, isto €, provocam a vasoconstricdo dos vasos sanguineos
intracranianos e inibem a neurotransmissao trigeminal nos recetores 5-HT1D periféricos e
centrais. Também interagem com outros recetores de serotonina, adrenérgicos e
dopaminérgicos provocando a vasoconstricdo dos vasos sanguineos periféricos e
cranianos. A di-hidroergotamina pode ser uma opcao utii quando os doentes néo
respondem a outros medicamentos, incluindo os triptanos. Os efeitos secundarios das
ergotaminas podem incluir o agravamento dos vomitos e nauseas relacionados com a
enxaqueca. As pessoas com doenca arterial coronaria, tensao arterial elevada ou doenca

renal ou hepatica devem evitar a di-hidroergotamina (35) (34) (33).

5. Tratamentos Preventivos

Os tratamentos profilaticos visam diminuir a frequéncia e a intensidade das crises

de enxaqueca:

e Betablogueadores: Farmacos como o propranolol sdo frequentemente empregados

na prevencao das enxaquecas. Ainda néo é totalmente compreendido 0 mecanismo
de acdo dos betabloqueadores, mas pensa-se que os efeitos mediados por beta-1
podem inibir a libertacdo de noradrenalina e a atividade da tirosina hidroxilase,
justificando a a¢éo profilatica. Também ocorre bloqueio serotoninérgico, inibicdo da
atividade talamica e o blogueio do 6xido nitroso, mecanismos envolvidos na

vasodilatacdo dos vasos e na percecéo da dor.
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e Antidepressivos: Certos antidepressivos, como a amitriptilina, podem ser Gteis na

prevencdo das crises de enxaqueca. A amitriptilina é um inibidor misto da
recaptacdo da serotonina e da norepinefrina.

e Anticonvulsivantes: Medicamentos como o topiramato e o valproato sédo utilizados

devido aos seus efeitos preventivos.

¢ Anticorpos monoclonais contra CGRP: Estes foram estudados especificamente

para prevenir a enxaqueca e incluem farmacos como o erenumab. Sabe-se que o
CGRP estéa envolvido nos processos cerebrais que causam dor durante uma crise.
Estes medicamentos sdo seguros e eficazes na reducdo da frequéncia e da
gravidade das crises de enxaqueca e também apresentam menos efeitos

secundarios do que outros medicamentos preventivos (33) (35) (34).

Inovagdes Terapéuticas

1. Lasmiditan

O Lasmiditan é o Unico ditan atualmente disponivel, aprovado pela Food and Drug
Administration (FDA) em outubro de 2019 para o tratamento agudo da enxaqueca. Os
efeitos vasoconstritores nas artérias cerebrais humanas sao principalmente mediados
pelos recetores 5-HT, isto €, os recetores de serotonina. Por conseguinte, foram
desenvolvidos agonistas mais seletivos dos recetores 5-HT com o objetivo de
apresentarem menos efeitos secundarios. Os agonistas dos recetores 5-HT1B/1D, os
triptanos, sdo atualmente a terapia de primeira linha para as crises de enxaqueca
moderadas a graves. No entanto, as propriedades de vasoconstricdo dos triptanos tornam-
nos inadequados para doentes com antecedentes de doencas cardiacas e
cerebrovasculares. Recentemente, tem sido demonstrado que a vasodilatacdo craniana é
sobretudo um fenémeno induzido pela ativacdo do sistema trigeminovascular, por isso
farmacos que atuam nos neurdnios da via trigeminal e nos recetores 5-HT1F séo
considerados um alvo de estudo. Os recetores 5-HT1F estdo localizados no ganglio
trigeminal, nos neurdnios trigeminais, no tronco cerebral, no cortex cerebral e no cerebelo,
mas nao nos vasos. Deste modo, surgiu o lasmiditan que € um agonista dos recetores 5-
HT1F da serotonina que demonstrou ser eficaz no tratamento da enxaqueca aguda. Esta
classe de medicamentos é designada por agentes anti-enxaqueca de agdo neural ou
ditans. O lasmiditan atua bloqueando a ativacdo dos neurdnios do nucleo caudal do
trigémeo sem afetar a vasculatura e, desta forma, apresenta a vantagem de nao ter os

efeitos vasoconstritores observados nos triptanos, oferecendo as pessoas com doencas
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cardiovasculares uma alternativa aos triptanos. Os efeitos adversos mais comuns relatados
ao lasmiditan foram tonturas, sonoléncia e parestesias. Este parece ser um medicamento
promissor para as crises de enxaqueca e alguns autores acreditam que pode ser uma
terapia de primeira linha para as crises de enxaqueca em doentes com risco cardiovascular
ou cerebrovascular. Pode também ser utilizado como tratamento de segunda linha se os

doentes ndo apresentarem resposta aos triptanos ou aos AINEs (33) (35) (38) (39).

2. Antagonistas dos recetores do péptido relacionado com o gene da calcitonina (CGRP)

Os antagonistas dos recetores CGRP, também conhecidos como gepants, foram
desenvolvidos para utilizacdo no tratamento agudo da enxaqueca. Estes ndo se tratam
exatamente de um novo medicamento, mas sim de uma classe relativamente recente
concebida para o tratamento da enxaqueca. Foram inicialmente desenvolvidos seis
gepants para utilizacdo aguda na enxaqueca, sendo que dois foram descontinuados devido
a toxicidade hepética. Atualmente, encontram-se disponiveis trés gepants - Ubrogepant,
Atogepant e Rimegepant - e outros em desenvolvimento. O Rimegepant e Ubrogepant sao
antagonistas orais aprovados para o tratamento de crises de enxaqueca e o rimegepant
recebeu uma aprovacao adicional para a profilaxia da enxaqueca em adultos. O Atogepant
€ 0 segundo gepant oral a ser aprovado para o tratamento preventivo da enxaqueca
episodica e € o primeiro e Unico antagonista oral do recetor CGRP desenvolvido
especificamente para a prevencao da enxaqueca (34) (33) (24) (40) (41).

No inicio do processo de enxagueca, 0 CGRP ¢ libertado pelos nervos, 0 que ajuda a
prolongar e a manter a crise. Os gepants ligam-se ao recetor de CGRP e bloqueiam este
efeito. Por outro lado, os triptanos suprimem a libertacdo de CGRP e atuam em recetores
diferentes. Ao contrario dos triptanos, 0os gepants ndo contraem 0 vaso sanguineo, mas
atuam impedindo a sua dilatagcdo, 0 que 0s torna mais seguros para pessoas com
problemas cardiacos e podem ser utilizados em pessoas com doencas cardiovasculares.
Assim, os gepants podem ser uma opcao terapéutica para os doentes que ndo podem
tomar triptanos, tais como as pessoas com riscos cardiovasculares, em que os triptanos
ndo sado eficazes ou apresentam efeitos secundarios indesejaveis (34) (41).

E importante salientar que os gepants ndo parecem causar cefaleia por uso excessivo
de medicacdo, como acontece com o0s triptanos, os anti-inflamatorios ndo esteroides
(AINE) e outros analgésicos, o que 0s torna uma opg¢ao terapéutica muito Gtil uma vez que
podem ser tomados em doses multiplas durante uma crise e apresentam boas taxas de
sucesso. Devido a este facto, podem também ser utilizados como tratamento preventivo,

se prescritos para este fim, tornando-o0s nos primeiros tratamentos orais de antagonistas
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de CGRP para prevenir a enxaqueca, ajudando a reduzir a gravidade e a frequéncia das
crises. Além disso, sintomas comuns da enxaqueca, como nauseas e sensibilidade a luz e
ao som, sao eficazmente tratados por esta classe. Os efeitos secundarios dos gepants
incluem boca seca, nauseas e sonoléncia (24) (41) (35).

O atogepant € um antagonista potente e seletivo, aprovado em setembro de 2021 pela
FDA para o tratamento preventivo da enxaqueca episoédica em adultos. De acordo com
varias revisdes sistematicas, o tratamento com atogepant administrado oralmente nas
doses diarias de 10, 30 e 60 mg causou uma reducdo significativamente maior no niimero
de dias de enxaqueca e no numero de dias de dor de cabeca do que o placebo em
pacientes adultos com enxaqueca episddica. Em comparacao com o placebo, o tratamento
com atogepant em qualquer dose provocou uma reducao de pelo menos 50% da baseline
no numero de dias de enxaqueca por més. A baseline corresponde ao conjunto inicial de
medicdes efetuadas aos participantes antes do inicio do tratamento e é essencial para
comparar as condi¢des pré e pbés-tratamento e, assim, avaliar a eficacia e seguranca do
medicamento. O efeito do atogepant foi ainda fundamentado pela diminuigc&o significativa
do numero de dias de utilizacdo de medicacao para o tratamento de crises de enxaqueca
observado em cada grupo de dose de atogepant em comparacéo com o grupo placebo. No
entanto, os efeitos adversos, incluindo nauseas e obstipa¢do, sdo comuns e o risco de
infecdo do trato respiratorio superior e do trato urinario também é notavel ao longo do
tempo, aumentando geralmente. Por conseguinte, é fundamental ponderar os beneficios
das diferentes doses em relacdo ao risco de efeitos adversos na aplicacdo clinica do
atogepant. Sao necessarios estudos mais longos e com doses mudltiplas, com amostras
maiores, para determinar a eficacia e a seguranca do atogepant na prevencdo da
enxaqgueca no futuro (41) (40).

Os anticorpos monoclonais contra o CGRP, utilizados como tratamento profilatico, sdo
moléculas grandes que requerem administracdo por via intravenosa ou subcutanea. Em
comparacdo com os anticorpos monoclonais, o atogepant € uma molécula mais pequena
gue pode ser administrada por via oral e tem fases de absorcéo e eliminagdo mais curtas,
0 que torna necessaria apenas uma dose diéria. Assim, 0 atogepant trata-se de uma
inovacao terapéutica no que diz respeito ao tratamento profilatico da enxaqueca, o qual é
extremamente relevante uma vez que provoca uma melhoria significativa da qualidade de

vida dos pacientes diagnosticados com enxaqueca (33) (41).
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Conclusao

Como ja mencionado anteriormente, a enxaqueca € uma patologia extremamente
debilitante e desgastante, que afeta negativamente a vida do doente. O ruido, a luz, o
cheiro ou o desconforto de estar fora de casa podem desencadear uma crise ou contribuir
negativamente para a qualidade e o nivel quantitativo de dor da enxaqueca. Desta maneira,
a investigacao por novas opg0des terapéuticas € importante e, de facto, a variabilidade dos
medicamentos disponiveis atualmente pode oferecer a oportunidade de adaptar cada vez
mais o tratamento e melhorar a qualidade de vida dos doentes com enxaqueca. Assim, 0s
departamentos de neurologia devem tentar, quando possivel e adequado, iniciar uma
terapéutica preventiva de crises de enxaqueca. No caso dos medicamentos preventivos,
os doentes devem manter um registo diario da recorréncia de crises e da qualidade da dor
de cabeca. Enfermeiros com formagao especializada devem ser envolvidos nos cuidados,
monitorizando a adesao, o progresso da terapéutica, esclarecendo as duvidas dos doentes
e comunicando e registando todos os resultados. Os farmacéuticos também devem
participar neste processo de auxilio dos doentes, analisando os medicamentos prescritos,
verificando a existéncia de interagdes e fornecendo formacéo relativamente ao tema. Com
cooperagdo e comunicacdo entre os profissionais de saude, o tratamento da enxaqueca

ird avancar e sera mais eficaz (33) (34) (41).
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Tema 2 — Vacinacgdo contra Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pneumoniae foi isolado pela primeira vez, independentemente, em
1881 por George M. Sternberg nos Estados Unidos da América e Louis Pasteur em Franca.
E uma bactéria anaerébica gram positiva alfa-hemolitica do género Streptococcus.
Streptococcus pneumoniae trata-se, portanto, de uma bactéria encapsulada, sendo que a
capsula polissacaridea é um fator essencial de viruléncia (42) (43) (44).

Sao varias as doengas causadas por Streptococcus pneumoniae e estas constituem
um problema relevante de saude publica a nivel mundial. Esta trata-se de um colonizador
do trato respiratorio superior e, para além de pneumonia, causa infe¢cdes frequentes
associadas as vias respiratorias, como é o caso de otite média, sinusite e bronquite. Nos
paises em desenvolvimento, as criangas e 0s idosos sdo 0s mais afetados por se tratarem
dos individuos mais imunosuscetiveis, estimando-se que cerca de um milhdo de criancas
morrem de doenca pneumocécica todos os anos. De acordo com a Organizacao Mundial
de Saude (OMS), a bactéria Streptococcus pneumoniae € a quarta causa microbiana mais
frequente de infecdo fatal e a causa mais comum de pneumonia bacteriana e meningite.
Para além do namero significativo de infegbes mortais, as infe¢des pneumococicas nao
mortais estdo associadas a uma elevada morbilidade e custos socioeconémicos (42) (43)
(44).

A resisténcia de Streptococcus pneumoniae aos antibidticos € um problema
relativamente grave e que esta a crescer exponencialmente a nivel mundial, sendo que
surgiu como uma das principais ameacas a saude publica do século XXI. A resisténcia aos
antibiéticos desenvolve-se quando ocorrem alteracdes nas bactérias que fazem com que
0s medicamentos utilizados para tratar infecées se tornem menos eficazes. A Review on
Antimicrobial Resistance constatou que a resisténcia aos antibidticos poderia matar 10
milhdes de pessoas por ano até 2050. Embora estas previsfes tenham sido criticadas por
alguns, a OMS e muitos outros grupos de investigadores concordam que a propagacéo da
resisténcia aos antibioticos é uma questdo urgente que exige um plano de acao global e
coordenado (45) (44).

Infec@o por Streptococcus pneumoniae

7

Streptococcus pneumoniae € uma bactéria amplamente conhecida pela sua
associacdo com infecBes respiratérias, particularmente em individuos com o sistema
imunolégico comprometido. A sua transmiss@o geralmente ocorre através de goticulas,

sendo responsavel por aproximadamente quatro milhdes de casos de doencgas nos
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Estados Unidos da América (EUA), resultando em cerca de 450.000 internamentos
hospitalares anualmente (46) (47).

A fisiopatologia do Streptococcus pneumoniae envolve uma série de processos
essenciais que lhe conferem a capacidade de causar doencgas. Inicialmente, o S.
pneumoniae coloniza a orofaringe e a nasofaringe de individuos saudaveis, geralmente
sem causar sintomas, o0 que constitui a primeira etapa de sua patogénese. A bactéria pode
ser transmitida através de tosse, espirros ou contacto com secrecdes respiratorias. Na
auséncia de uma resposta imunoldégica eficaz, esta pode disseminar-se para outros 6rgaos
e tecidos devido aos fatores de viruléncia que favorecem a sua adesdo e invasao
permitindo a sua migracdo da nasofaringe para areas estéreis, como os pulmdes, a
corrente sanguinea ou 0 sistema nervoso central, resultando em patologias como
pneumonia, bacteremia e meningite. A capsula polissacaridea trata-se de um dos principais
fatores de viruléncia que auxilia na evasdo do sistema imunolégico do hospedeiro,
impedindo a fagocitose e promovendo a persisténcia e multiplicacdo bacteriana (46) (47)
(48).

A gravidade das doencas pneumocécicas esta frequentemente associada a intensa
resposta inflamatéria induzida pela bactéria, que envolve a ativacdo das vias do
complemento e a libertacdo de citocinas em resposta a componentes bacterianos como
proteinas da parede celular, autolisina e polissacarideos capsulares. Embora
tradicionalmente considerado um agente patogénico extracelular, o S. pneumoniae
também possui a capacidade de sobreviver intracelularmente invadindo células
hospedeiras, 0 que Ihe permite evitar a detecdo imunoldgica e resistir a determinados
antibioticos. Desta forma, o S. pneumoniae pode causar varias patologias, nomeadamente:

1. Pneumonia adquirida na comunidade (PAC): O S. pneumoniae € o agente etiolégico

predominante na PAC. Trata-se de uma condi¢cdo que provoca inflamacdo dos
alvéolos pulmonares, resultando na acumulacdo de liquido, o que causa o
comprometimento da funcao respiratoria.

2. Meningite bacteriana: Esta patologia caracteriza-se pela inflamac&o das meninges,

as membranas que envolvem o cérebro e a medula espinhal, manifestando-se
através de sintomas como febre, cefaleia intensa e rigidez cervical. O S.
pneumoniae é a principal causa de meningite bacteriana, particularmente em
populacdes vulneraveis, como criancas e idosos.

3. Bacteremia e sépsis: A invasdo da corrente sanguinea pelo S. penumoniae pode

resultar em bacteremia, que, em casos severos, evolui para sépsis, uma resposta

inflamatoria sistémica que pode ser fatal.
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4. QOtite média: Ocorre predominantemente em criangas entre os 6 e 24 meses de
idade. Trata-se de uma infecdo do ouvido médio que provoca dor intensa e febre.

5. Sinusite: S. pneumoniae também pode infetar os seios perinasais, resultando em
sinusite, caracterizada por congestdo nasal, dor facial e febre.

6. Outras infecdes: O S. pneumoniae pode ainda ser responsavel por infecbes menos

comuns, mas hdo menos graves, como artrite séptica, osteomielite, peritonite e

endocardite.

As complicacdes decorrentes de doencas pneumocécicas invasivas incluem lesdes
neuroldgicas permanentes, perda auditiva, amputacfes e, em casos extremos, a morte,
especialmente em grupos de alto risco, como criangas, idosos e individuos
imunocomprometidos (46) (48) (49) (47).

Tratamento de Infecdo por Streptococcus pneumoniae

As opc¢des de tratamento para as infe¢des causadas por Streptococcus pneumoniae
envolvem principalmente terapia antibidtica e cuidados de suporte. A escolha dos
antibiéticos depende do tipo e da gravidade da infecdo, bem como dos padrdes locais de

resisténcia aos antibioticos.

1. Terapéutica antibidtica:

e Penicilina e Amoxicilina: Tradicionalmente, estes tém sido os antibidticos de
primeira linha para o tratamento de infe¢6es pneumocdcicas. No entanto, devido ao
aumento da resisténcia, a sua eficacia pode variar.

e Cefalosporinas: Para os doentes com alergias a penicilina ou estirpes resistentes
sao frequentemente utilizadas cefalosporinas, como a cefotaxima ou a ceftriaxona.

e Macrélidos e fluoroquinolonas: Séo utilizados para infe¢cdes respiratérias,
especialmente em ambulatério ou em doentes com comorbilidades.

e Vancomicina e Linezolida: Podem ser utilizadas em infe¢cBes graves ou quando

existe resisténcia a outros antibioticos.

2. Terapia empirica:

Em casos de infegBes graves ou invasivas inicia-se uma terapéutica empirica com
uma combinacéo de antibidticos até estarem disponiveis os resultados de suscetibilidade
antimicrobiana especificos. Geralmente, a terapéutica empirica € constituida por um

antibiotico B-lactamico combinado com um macrdlido ou uma fluoroquinolona respiratéria.

32



3. Outros cuidados:

As medidas de suporte sdo também importantes no tratamento e gestao de infecdes
pneumocdécicas. Estas podem incluir oxigenoterapia, fluidos intravenosos e controlo da dor,
particularmente em casos graves como pneumonia ou meningite. O tratamento deve ser
ajustado com base na resposta do doente e surgimento de efeitos secundarios. A
monitoriza¢do regular da melhoria e das potenciais rea¢des adversas aos antibidticos é
essencial.

O desenvolvimento de novas estratégias de tratamento, incluindo o reforco do
sistema imunitério do hospedeiro e a descoberta de novos antibacterianos esta em curso.
O tratamento das infe¢cdes pneumocdcicas deve ser adaptado a cada doente, tendo em
conta a gravidade da doenca, a histéria clinica do doente e os padrdes de resisténcia locais
(50) (51) (47) (52) (46).

Prevenar 13

Uma vacina é uma preparacao biologica efetuada para proporcionar imunidade
ativa adquirida contra doencas infeciosas especificas. Esta exposicdo faz com que o
sistema imunitario reconheca o agente como uma ameaca, provocando a producado de
anticorpos que podem combater o verdadeiro agente patogénico se este for encontrado no
futuro (53) (54).

Prevenar 13 é uma vacina que foi concebida para combater infe¢cdes causadas por
Streptococcus pneumoniae. Contém antigénios de 13 serotipos distintos de S.
pneumoniae, oferecendo uma ampla protecao contra doencas pneumocdcicas invasivas,
pneumonia e otite média aguda. A sua versatilidade permite a administragdo num vasto
espectro etario, desde bebés com seis semanas de idade até adultos com idade avancada.
O mecanismo de acao da vacina consiste na estimulacdo do sistema imunitario com
producdo de anticorpos especificos para os serotipos pneumocécicos incluidos na sua
formulacéo. Esta preparacdo imunoldgica permite ao organismo construir uma resposta
rapida e eficaz aquando da exposi¢éo a estas estirpes bacterianas. Geralmente, a vacina
Prevenar 13 é administrada por injecao intramuscular, variando o local de administracao
em funcao da idade do paciente. Embora o esquema de dosagem seja adaptado a idade
e ao histérico de vacinacéo do individuo, uma Unica dose é frequentemente suficiente para
adultos e criancas com mais de dois anos de idade. A compatibilidade da vacina com outras
imunizagOes de rotina aumenta a sua integragdo nos programas de vacinagao existentes.
No entanto, como se trata de um medicamento sujeito a receita médica, a sua

administracao é supervisionada por profissionais de saude que consideram fatores como
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a prevaléncia regional de serotipos especificos e perfis de risco individuais ao
recomendarem a sua utilizacdo. A vacina Prevenar 13 representa um avanco significativo
na medicina preventiva, oferecendo protecdo contra uma série de infegdes pneumocdcicas
potencialmente fatais, particularmente para populacdes vulneraveis, como criancas e
idosos (55) (56) (57) (46).

O Programa Nacional de Vacinacdo (PNV) é um sistema abrangente, gratuito e
acessivel a todas as pessoas presentes em Portugal, com o objetivo de proteger tanto os
individuos quanto a populacdo em geral contra doencas que apresentam elevado risco
para a saude publica e individual, para as quais existe protecdo eficaz através da
vacinagdo. Implementado em 1965, o PNV tem mantido desde entdo os seus principios
fundamentais, que incluem a universalidade, gratuidade, acessibilidade e equidade. Séao
recomendados diferentes esquemas vacinais gerais, que variam de acordo com a idade e
o histérico de vacinacao prévio, bem como esquemas especificos para grupos de risco ou
em situacdes especiais. Para as criancas, dependendo da idade, sdo recomendadas 13
vacinas, que protegem contra hepatite B, difteria, tétano, tosse convulsa, poliomielite,

doenca invasiva causada pelo Haemophilus influenzae tipo b, infecées por Streptococcus

pneumoniae de 13 serotipos, doenca invasiva por Neisseria meningitidis dos grupos B e C,

sarampo, parotidite epidémica, rubéola e infecbes causadas pelo virus do papiloma
humano (58) (59).

A vacina Prevenar 13 esta incluida no Plano Nacional de Vacinacgédo portugués. Esta
deciséo reflete o papel crucial da vacina na protecao contra as infecdes por Streptococcus
pneumoniae, que podem levar a doencas graves como a pneumonia, a meningite e a
bacteremia. Ao incorporar a Prevenar 13 no PNV, Portugal assegura um acesso alargado
da populagéo a esta imunizacédo, beneficiando particularmente as populagées vulneraveis,
como as criancas e os idosos. A ampla cobertura da vacina contra 13 serotipos de S.
pneumoniae reduz significativamente a incidéncia de doencas pneumocdcicas invasivas,
diminuindo os custos dos cuidados de saude e melhorando a salde geral da populacdo
(57) (60) (61) (62) (59).

A otite média € o segundo diagndstico pediatrico mais comum no servigco de
urgéncia. Desta forma, a vacina tem um papel bastante relevante nos cuidados de saude
pediatricos devido a sua eficacia na prevencdo da otite média e de outras infecBes
pneumocdcicas em criangas. A vacina apresenta um grande impacto na saude publica,
contribuindo para o desenvolvimento da imunidade de grupo e alargando assim a protecao
a individuos nédo vacinados dentro das comunidades. Além disso, ao reduzir a incidéncia
de infe¢cBes bacterianas, a vacina Prevenar 13 desempenha um papel crucial na reducao

do uso de antibidticos, uma estratégia fundamental na luta global contra a resisténcia
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antimicrobiana. S&o estes beneficios sociais que reforcam o seu valor e justificam a sua
introducéo nos programas nacionais de vacinacao. No entanto, é essencial reconhecer que
a vacina Prevenar 13, como qualquer intervencdo médica, ndo esté isenta de limitagbes e
riscos potenciais. A protecdo imunolégica esta confinada aos serotipos pneumocécicos
especificos incluidos na vacina, deixando as criangas suscetiveis a infe¢bes causadas por
serotipos ndo vacinais. Além disso, embora geralmente bem tolerada, a vacina pode induzir
efeitos secundarios comuns, como rea¢des no local da injecao, febre e irritabilidade. Sdo
necessarias consideracdes especiais para determinadas populaces, como bebés
prematuros, devido ao risco potencial de apneia. Além disso, a administracdo concomitante
de Prevenar 13 com outras vacinas pode, ocasionalmente, resultar num aumento da
probabilidade de reacdes febris ou outros acontecimentos adversos. Apesar destas
consideracfes, 0 consenso entre as autoridades de saldde é que os beneficios da
vacinacdo com Prevenar 13 em criangas ultrapassam substancialmente os potenciais
riscos. Este perfil de risco-beneficio levou a inclusédo de Prevenar 13 em numerosos
programas nacionais de vacinacao, refletindo um compromisso global para reduzir o peso

da doencga pneumocdcica nas populagbes pediatricas (57) (55) (60) (63) (64).

Prevenar 20

A Prevenar 20 representa um avanco significativo na vacinagdo pneumocacica,
baseando-se na base estabelecida pela antecessora, Prevenar 13. Esta nova vacina,
desenvolvida para proporcionar uma protecdo mais ampla contra infecdes por
Streptococcus pneumoniae, incorpora sete serotipos adicionais para além dos abrangidos
pela Prevenar 13, elevando o total para 20 serotipos. Esta expansao é uma resposta ao
cenario em evolugdo da doenga pneumocadcica e tem como objetivo abordar os serotipos
gue se tornaram cada vez mais prevalentes nos ultimos anos. O mecanismo de acgéo
fundamental permanece consistente com a Prevenar 13, utilizando uma tecnologia de
vacina conjugada em que os polissacaridos pneumocécicos estdo quimicamente ligados a
uma proteina transportadora. Esta conjugacdo melhora a resposta imunitéria,
particularmente em criangas, convertendo a resposta imunitéaria independente das células
T numa resposta dependente das células T, melhorando assim a imunogenicidade e
estabelecendo a memoria imunitdria. A vacina estimula a producdo de anticorpos que
podem reconhecer e combater 0s serotipos pneumocacicos especificos incluidos na sua
formulacéo. A principal diferenca entre a Prevenar 20 e a Prevenar 13 reside na cobertura

alargada dos serotipos pneumocdcicos. Esta cobertura mais alargada é particularmente
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significativa, uma vez que aborda alguns dos serotipos que tém sido associados a doenca
pneumocdécica invasiva em estudos epidemioldgicos recentes (65) (66) (67) (68) (69).

Relativamente a eficacia, a imunogenicidade do Prevenar 20 foi avaliada em varios
grupos etérios, incluindo adultos e criangas, mostrando respostas robustas de anticorpos
em todo o espetro de serotipos incluidos. No entanto, é importante notar que, como
acontece com gqualquer nova vacina, os dados de eficicia a longo prazo em contextos reais
ainda estdo a ser avaliados e estudados. Espera-se que a cobertura alargada de serotipos
da Prevenar 20 proporcione uma protecdo mais ampla contra a doenga pneumocoécica,
reduzindo potencialmente a incidéncia de doenca pneumocécica invasiva, pneumonia e
otite média causadas pelos serotipos adicionais. A Prevenar 20 mantém um perfil de
seguranca semelhante a vacina Prevenar 13, sendo as reac¢fes locais no local da injecéo
e os efeitos sistémicos, como a fadiga e a dor de cabeca, os acontecimentos adversos
mais frequentemente notificados. A seguranca e a tolerabilidade da vacina foram avaliadas
em ensaios clinicos em diferentes grupos etarios, demonstrando um perfil de risco-
beneficio favoravel (65) (66) (67) (68) (69).

A evolucao das vacinas pneumocécicas de Prevenar 13 para a Prevenar 20
representa um avanco significativo na prevencéo das doencgas pneumocdcicas, incluindo
a otite média em criangas. Embora a Prevenar 13 tenha demonstrado uma eficicia
consideravel contra a otite média, os potenciais beneficios da Prevenar 20 neste contexto
justificam uma andlise cuidadosa, especialmente quando se contemplam atualizacbes dos
programas nacionais de vacinacdo, como o PNV portugués. A Prevenar 20, ao alargar a
cobertura a 20 serotipos, oferece teoricamente uma protecdo mais ampla contra as
infecBes pneumocdcicas, incluindo a otite média. No entanto, é essencial perceber que, de
acordo com os dados atualmente disponiveis, ndo existem estudos especificos que
comparem diretamente a eficacia da Prevenar 20 com a Prevenar 13 na prevencéo da otite
média em criancas. A cobertura alargada de serotipos do Prevenar 20 inclui estirpes
adicionais que tém sido associadas a doenca pneumocécica invasiva, mas 0 seu papel
especifico nos casos de otite média necessita de uma investigacao mais aprofundada (70)
(69) (67) (66) (65) (57) (60).

A atualizag&o do Programa Nacional de Vacinagé&o para incluir a Prevenar 20 deve
basear-se em varios fatores. Em primeiro lugar, deve considerar-se 0 panorama
epidemiolégico dos serotipos pneumocdécicos que causam otite média e outras infe¢cdes na
populacdo especifica. Se os serotipos adicionais abrangidos pela Prevenar 20 forem
causas prevalentes de doenca na populacdo especifica, poderéa existir um fator para a sua
inclusdo. Em segundo lugar, deve ser avaliado o potencial de substituicdo de serotipos. Os

dados histéricos da introducdo de vacinas conjugadas pneumocdcicas anteriores
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demonstraram que, enquanto a prevaléncia dos serotipos vacinais diminui, 0s serotipos
nao vacinais podem tornar-se mais comuns. A cobertura mais alargada da Prevenar 20
poderia potencialmente atenuar este efeito até certo ponto, mas seria necessaria uma
vigilancia a longo prazo para confirmar esta hipotese. A relagéo custo-eficacia é outro fator
crucial nas decisfes relativas aos programas de vacinacdo. Embora a Prevenar 20 possa
oferecer uma protecdo mais ampla, o seu custo em relacdo ao Prevenar 13 e o0 beneficio
incremental na prevencdo da otite média e de outras doencas pneumocadcicas teriam de
ser cuidadosamente analisados no contexto do sistema de salde portugués e das
restricdes orcamentais. Além disso, os efeitos indiretos da vacinagdo, como a imunidade
de grupo, devem ser considerados. Uma maior protecdo da comunidade justifica
potencialmente a sua incluséo no programa nacional, mesmo que o0s beneficios diretos na
prevencéo da otite média sejam apenas marginalmente superiores aos da Prevenar 13. E
igualmente importante considerar os aspetos praticos da implementacédo da vacina, como
o perfil de seguranca, os requisitos de armazenamento e a compatibilidade com outras
vacinas do programa, de forma a garantir uma integracdo perfeita no programa de
vacinacao existente (70) (69) (67) (66) (65) (57) (60) (62) (59) (61).

Concluséo

s

O Streptococcus pneumoniae € um colonizador frequente do trato respiratério
superior humano que pode causar doencas leves, como otite média aguda e sinusite, além
de doencas graves, como pneumonia adquirida ha comunidade, bacteremia e meningite.
Os fatores de risco para a colonizacdo por S. pneumoniae variam conforme as
caracteristicas sociodemogréficas, nhomeadamente, idade, etnia, estacdo do ano, nivel
socioecondémico, exposicdo ao fumo de tabaco, frequéncia de creches, residéncia em lares
geriatricos e convivéncia com criangas pequenas. Sabe-se que as criangas com menos de
cinco anos apresentam uma maior taxa de colonizagdo, entre 20% e 40%, sendo
consideradas 0s principais reservatorios e transmissores de S. pneumoniae para 0S
adultos. Pelo que, a colonizag&o por S. pneumoniae em adultos com mais de 18 anos é
significativamente menor em comparagdo com criangas pequenas. Como resultado, as
autoridades de saude implementaram programas de vacinac¢do infantil para mitigar e
prevenir a infe¢do por S. pneumoniae (71) (72).

Desta forma, a inclusdo da Prevenar 13 como parte do PNV, transmite uma posi¢ao
proativa por parte de Portugal na prevencao das infegdes pneumocdécicas. Para além de
proteger os cidaddos vacinados, desenvolve a imunidade de grupo, o que reduz os

encargos para o sistema de saude e melhora a qualidade de vida da populacdo. Esta
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deciséo politica exemplifica a forma como as iniciativas de salde publica baseadas em
dados concretos podem abordar eficazmente desafios de salde significativos a escala
nacional. A capacidade da vacina para prevenir infecbes pneumocadcicas graves, que
podem ter consequéncias graves em criangas pequenas, justifica o seu lugar de destaque
nos calendarios de imunizacéo pediatrica (53) (54) (58) (62).

Por outro lado, a investigacao e introducdo da vacina Prevenar 20 representa um
passo significativo nos esforcos atuais de combate a doenga pneumaocdcica. Sabe-se que
a Prevenar 20 oferece uma cobertura alargada de serotipos o que pode proporcionar uma
maior prote¢do contra infecdes pneumocadcicas, incluindo a otite média, todavia, a deciséo
de atualizar o PNV exige uma analise exaustiva dos dados epidemiolégicos, da relagéo
custo-eficacia e de consideracgdes logisticas. A medida que a investigagéo sobre a eficacia
da Prevenar 20 na prevencao da otite média, especificamente em criangas, continua a
surgir, as autoridades politicas terdo de acompanhar de perto esta evidéncia para tomar
decisdes informadas sobre potenciais atualizacdes das estratégias nacionais de
vacinacdo. Uma maior protecao imunolégica deve ser balanceada com os fatores logisticos
e econémicos que acompanham a implementacdo de uma nova vacina num programa
nacional, sendo que tudo isto deve sempre ser realizado com o objetivo final de otimizar
os resultados de salde publica. A medida que a Prevenar 20 se torna mais amplamente
utilizada, a farmacovigilancia torna-se crucial para avaliar a epidemiologia da doenca
pneumocaécica e os potenciais efeitos sobre a distribuicdo dos serotipos. Esta nova vacina
sublinha a importancia da inovagéo continua na medicina preventiva e destaca o potencial
para uma protecdo mais ampla contra uma ameaca significativa a saude global (53) (54)
(58) (62).
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Conclusao Global

A Faculdade de Farméacia da Universidade do Porto e, consequentemente, o
Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas forneceram-me 0S recursos necessarios
para a obtencdo de uma formacéao cientifica sélida e rigorosa, assim como as competéncias
técnicas. Todas estas valéncias sdo fundamentais para o mundo profissional e as quais
foram aplicadas durante os seis meses de estagio curricular, tanto em farmacia hospitalar
como em farmacia comunitaria. De facto, a partir do estagio curricular foi possivel
desenvolver aptidées técnicas e interpessoais essenciais, tais como o contacto com 0s
utentes, a interpretacéo de prescricdes meédicas, a organizagéo e gestdo de medicamentos
e a colaboracdo com equipas multidisciplinares.

O estagio realizado na Azienda Ospedaliero-Universitaria de Ferrara em Farmacia
Hospitalar no ambito do programa ERASMUS+ em Italia foi uma experiéncia extremamente
enriquecedora tanto a nivel pessoal como a nivel profissional e académico. Contribuiu
significativamente para a minha formacao como futura farmacéutica. Durante este periodo,
tive a oportunidade de interagir com os utentes e aprender sobre a dispensa de
medicamentos em ambito hospitalar, participar em atividades de farmacovigilancia, auxiliar
no desenvolvimento de medicamentos manipulados, adquirir novos conhecimentos sobre
os diferentes dispositivos médicos disponiveis atualmente e colaborar com equipas
multidisciplinares. O estdgio permitiu-me ndo sO6 expandir os meus conhecimentos
técnicos, mas também desenvolver uma maior sensibilidade para a diversidade cultural e
a adaptacdao a diferentes sistemas de salde, desenvolvendo a minha capacidade de atuar
em contextos diferentes e desafiantes.

Por outro lado, o estagio realizado na Farmacia Associagdo Nossa Senhora da
Esperanca revelou-se fundamental para a consolidagédo dos conhecimentos adquiridos ao
longo do curso, ao proporcionar-me um contacto direto com a realidade farmacéutica no
atendimento ao publico. Neste contexto, desenvolvi competéncias praticas no
aconselhamento aos utentes, nos quais era importante avaliar o doente, as suas
necessidades e as suas patologias, de forma que o aconselhamento fosse personalizado
ao utente diminuindo o risco de efeitos adversos e aumentando a sua qualidade de vida.
Além disso, o0 estagio permitiu-me compreender mais profundamente o papel da farmacia
comunitaria como elo fundamental no sistema de saude.

Assim, termino esta etapa com o objetivo de continuar a desenvolver as minhas
aptiddes e capacidades de forma a poder utilizar as mesmas ao servico da salude e da

populacao.
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Anexos

Annex 1 Suspected Adverse Drug Reaction (ADR) Reporting Form for Physicians and
Other Health Care Professionals

& AFA-

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

)

RETE NAZIONALE

’ DI FARMACOVIGILANZA

SCHEDA DI SEGNALAZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA
A FARMACI (ADR) A CURA DEI MEDICI E DEGLI ALTRI OPERATORI SANITARI

Inviare al responsabile di farmacovigilanza della propria struttura di appartenenza,
all'indirizzo pubblicato sul sito dell'AIFA (https://www.aifa.gov.it/responsabili-farmacovigilanza)

INFORMAZIONI SUL PAZIENTE

1. INIZIALI

(nome - cognome)

2.

SESSO 3.

MmO
F O

DATA DI
NASCITA O
ETA

4.a
4.b
d.c
4.d

PESO (kg):
ALTEZZA (cm):
DATA ULTIMA MESTRUAZIONE:

5. CODICE SEGNALAZIONE

GRAVIDANZA [
settimana di ges

tazione:

6. DESCRIZIONE STORIA CLINICA E CONDIZIONI CONCOMITANTI/PREDISPONENTI
Nel caso in cui le condizioni cliniche non siano concomitanti é richiesto di specificare le date di inizio e fine delle condizioni preesistenti

INFORMAZIONI SULLE SOSPETTE REAZIONI AVVERSE

7. DESCRIZIONE DELLE REAZIONI AVVERSE
Descriverle in modo dettagliato nella tabella sottostante
REAZIONE AVVERSA DATA DATA GRAVITA CRITERIO DI GRAVITA* ESITO**
INIZIO FINE

NON GRAVE

71 GRAVE I
NON GRAVE [J

72 GRAVE [J
NON GRAVE [J

73 GRAVE I
NON GRAVE

74 GRAVE I
NON GRAVE [J

= GRAVE I
NON GRAVE [J

76 GRAVE [J

*In coso di s io specificare

grave &

nella

“Criterio di gravitd” almeno uno dei seguenti valori:

» Decesso
Ha messo in pericolo di vita

Ha causato o prol il rie in
Invalidita grave o permanente
Anomalie congenite/difetto di nascita
Altra condizione clinicamente rilevante

**Specificare uno dei sequenti valori:
*  Non disponibile
Risoluzione completa il:
Miglioramento

-

-

* Non ancora guarito

* Risoluzione con postumi
-

Decesso
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A FARMACI (ADR) A CURA DEI MEDICI E DEGLI ALTRI OPERATOR!

ABENINA TALLANA BEL FARNAED

8. EVENTUALI ESAMI DI LABORATORIO E/O STRUMENTALI RILEVANTI PER LE REAZIONI AVVERSE
Riportare i risultati e le date in cui gli accertamenti sono stati esequiti

INFORMAZIONI SUI FARMACI SOSPETTI/INTERAGENTI

9. FARMACO/I SOSPETTO/I INTERAGENTE/I
Indicare il nome del medicinale o del generico. In assenza di questa informazione, indicare il principio attive. Riportare il numero
di lotto del medicinale, con particolare riferimento ai vaccini e ai medicinali biologici

FARMACO A

9.A RUOLO DEL FARMACO:
SOSPETTO [0  INTERAGENTE 1 SOSTANZA NON SOMMINISTRATA 1

‘ DATA INIZIO TERAPIAS ‘ INDICAZIONE

DESCRIZIONE DEL FARMACO ‘ LOTTO ‘ DOSAGGIO/FREQUENZA ‘ VIA DI SOMMINISTRAZIONE DATA FINE TERAPIA TERAPEUTICA

9.A.1 Nel caso di vaccini specificare anche il numero di dosi e/o richiamo, I'ora e il sito della somministrazione:

9.A.2 INFORMAZIONI AGGIUNTIVE SULL'USO DEL FARMACO:

USO IMPROPRIO [0  ABUsSO 0  OFF LABEL O SOVRADOSAGGIO [0  ESPOSIZIONE PROFESSIONALE [ ERRORE TERAPEUTICO [
FARMACO CONTRAFFATTO O FARMACO ASSUNTO DAL PADRE OJ FARMACO ASSUNTO OLTRE LA DATA DI SCADENZA O

LOTTO TESTATO E CONFORME ALLE SPECIFICHE OJ LOTTO TESTATO E NON CONFORME ALLE SPECIFICHE 1

9.A.3 AZIONI INTRAPRESE:
IL FARMACO E STATO SOSPESO? sill no O

SE Si, IL FARMACO E STATO SUCCESSIVAMENTE RIPRESO (RECHALLENGE ESEGUITO)? sid mo O

SE Si, SONO RICOMPARSE LE REAZIONI DOPO LA RISOMMINISTRAZIONE? Si[0 No [0 NON DISPONIBILE (1

SE Si, SPECIFICARE QUALI REAZIONI SONO RICOMPARSE:

SE NO, QUALI ALTRE AZIONI SONO STATE INTRAPRESE?

DOSE AUMENTATA [0 DOSERIDOTTA L1 DOSE NON MODIFICATA [1 INFORMAZIONE NON NOTA (1  NON APPLICABILE (1

FARMACO B
9.B RUOLO DEL FARMACO:
SOSPETTO [0  INTERAGENTE [0 SOSTANZA NON SOMMINISTRATA [

‘ DATA INIZIO TERAPIA/S ‘ INDICAZIONE

DESCRIZIONE DEL FARMACO ‘ LOTTO ‘ DOSAGGIO/FREQUENZA ‘ VIA DI SOMMINISTRAZIONE DATA FINE TERAPIA TERAPEUTICA

9.B.1 Nel caso di vaccini specificare anche il numero di dosi efo richiamo, I'ora e il sito della somministrazione:

9.B.2 INFORMAZIONI AGGIUNTIVE SULL'USO DEL FARMACO:

USO IMPROPRIO [0 ABUsO O OFF LABEL 0  SOVRADOSAGGIO OO0 ESPOSIZIONE PROFESSIONALE [1  ERRORE TERAPEUTICO [
FARMACO CONTRAFFATTO [ FARMACO ASSUNTO DAL PADRE I FARMACO ASSUNTO OLTRE LA DATA DI SCADENZA 1

LOTTO TESTATO E CONFORME ALLE SPECIFICHE [] LOTTO TESTATO E NON CONFORME ALLE SPECIFICHE OJ
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9.B.3 AZIONI INTRAPRESE:
IL FARMACO E STATO SOSPESO? sild wNo O

SE Si, IL FARMACO E STATO SUCCESSIVAMENTE RIPRESO (RECHALLENGE ESEGUITO)? sil0 nNo O

SE Si, SONO RICOMPARSE LE REAZIONI DOPO LA RISOMMINISTRAZIONE? Si[0 NO [l NON DISPONIBILE (I

SE Si, SPECIFICARE QUALI REAZIONI SONO RICOMPARSE:

SE NO, QUALI ALTRE AZIONI SONO STATE INTRAPRESE?

DOSE AUMENTATA [1 DOSERIDOTTA 1 DOSE NON MODIFICATA [1 INFORMAZIONE NON NOTA [0  NON APPLICABILE (1

FARMACO C
9.C RUOLO DEL FARMACO:
SOSPETTO [0  INTERAGENTE [0 SOSTANZA NON SOMMINISTRATA O

DATA INIZIO TERAPIAS ‘ INDICAZIONE

DESCRIZIONE DEL FARMACO ‘ LOTTO ‘ DOSAGGIO/FREQUENZA ‘ VIA DI SOMMINISTRAZIONE ‘ DATA FINE TERAPIA TERAPEUTICA

9.C.1 Nel caso di vaccini specificare anche il numero di dosi e/o richiamo, I'ora e il sito della somministrazione:

9.C.2 INFORMAZIONI AGGIUNTIVE SULL'USO DEL FARMACO:

UsSO IMPROPRIO [ ABUSO OFF LABEL [1 SOVRADOSAGGIO L1  ESPOSIZIONE PROFESSIONALE 1 ERRORE TERAPEUTICO [
FARMACO CONTRAFFATTO [ FARMACO ASSUNTO DAL PADRE [1 FARMACO ASSUNTO OLTRE LA DATA DI SCADENZA [

LOTTO TESTATO E CONFORME ALLE SPECIFICHE (0 LOTTO TESTATO E NON CONFORME ALLE SPECIFICHE (0

9.C.3 AZIONI INTRAPRESE:
IL FARMACO E STATO SOSPESO? sild wNo O

SE Si, IL FARMACO E STATO SUCCESSIVAMENTE RIPRESO (RECHALLENGE ESEGUITO)? sid nNo O

SE Si, SONO RICOMPARSE LE REAZIONI DOPO LA RISOMMINISTRAZIONE? Si[0 nNo [0 NON DISPONIBILE O

SE Si, SPECIFICARE QUALI REAZIONI SONO RICOMPARSE:

SE NO, QUALI ALTRE AZIONI SONO STATE INTRAPRESE?

DOSE AUMENTATA [1 DOSERIDOTTA [1 DOSE NON MODIFICATA [1  INFORMAZIONE NON NOTA (1  NON APPLICABILE (1

FARMACO D
9.D RUOLO DEL FARMACO:
SOSPETTO [0  INTERAGENTE [0 SOSTANZA NON SOMMINISTRATA 1

DATA INIZIO TERAPIA/ ‘ INDICAZIONE

DESCRIZIONE DEL FARMACO ‘ LOTTO ‘ DOSAGGIO/FREQUENZA ‘ VIA DI SOMMINISTRAZIONE ‘ DATA FINE TERAPIA TERAPEUTICA

9.D.1 Nel caso di vaccini specificare anche il numero di dosi e/o richiamo, I'ora e il sito della somministrazione:

9.D.2 INFORMAZIONI AGGIUNTIVE SULL’USO DEL FARMACO:

UsSO IMPROPRIO [0 ABuso O OFF LABEL [0  SOVRADOSAGGIO [0  ESPOSIZIONE PROFESSIONALE [J ERRORE TERAPEUTICO [
FARMACO CONTRAFFATTO [ FARMACO ASSUNTO DAL PADRE [ FARMACO ASSUNTO OLTRE LA DATA DI SCADENZA [

LOTTO TESTATO E CONFORME ALLE SPECIFICHE (0 LOTTO TESTATO E NON CONFORME ALLE SPECIFICHE [

9.D.3 AZIONI INTRAPRESE:
IL FARMACO E STATO SOSPESO? sild wNo O

SE Si, IL FARMACO E STATO SUCCESSIVAMENTE RIPRESO (RECHALLENGE ESEGUITO)? sid nNo O

SE Si, SONO RICOMPARSE LE REAZIONI DOPO LA RISOMMINISTRAZIONE? Si[0 nNo [0 NON DISPONIBILE O

SE Si, SPECIFICARE QUALI REAZIONI SONO RICOMPARSE:
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SE NO, QUALI ALTRE AZIONI SONO STATE INTRAPRESE?

DOSE AUMENTATA [0 DOSERIDOTTA 0 DOSE NON MODIFICATA [0  INFORMAZIONE NON NOTA 1  NON APPLICABILE [

INFORMAZIONI SUI FARMACI CONCOMITANTI

10. FARMACO/I CONCOMITANTE/I

Indicare if nome del medicinale o del generico. In assenza di questa informazione, indicare il principio attivo. Riportare il numero

di lotto del medicinale, con particolare riferimento per i vaccini e i medicinali biologici

10.A DESCRIZIONE DEL FARMACO LOTTO DOSAGGIO/FREQUENZA | VIA DI SOMMINISTRAZIONE D::\:;I\Tﬂgg:ﬁ:‘; ;’;&C&ﬂuﬂs
10.B DESCRIZIONE DEL FARMACO LOTTO DOSAGGIO/FREQUENZA | VIA DI SOMMINISTRAZIONE D::\:;I\Tﬂgg:ﬁ:‘; ;’;&C&ﬂuﬂs
10.C DESCRIZIONE DEL FARMACO LOTTO DOSAGGIO/FREQUENZA | VIA DI SOMMINISTRAZIONE Dg::;“:ﬂg:xﬁ" ;’;&C&ﬂuﬂs
10.D DESCRIZIONE DEL FARMACO LOTTO DOSAGGIO/FREQUENZA | VIA DI SOMMINISTRAZIONE D::\:;I\Tﬂgg:ﬁ:‘; ;’;&C&ﬂuﬂs

11. USO CONCOMITANTE DI ALTRI PRODOTTI A BASE DI PIANTE OFFICINALI, INTEGRATORI ALIMENTARI, ECC. (Specificare):

DESCRIZIONE DEL CASO E ULTERIORI INFORMAZIONI

12. DESCRIZIONE DEL CASO E ULTERIORI INFORMAZIONI

In questa sezione & possibile inserire una breve descrizione del caso, eventuali stati particolari {come, ad esempio, I'allattamento),

farmaci utilizzati per curare la reazione o qualsiasi ulteriore informazione rilevante per la reazione avversa

INFORMAZIONI SULLA SEGNALAZIONE E SUL SEGNALATORE

13. INDICARE SE LA REAZIONE SPONTANEA E STATA OSSERVATA NELL'AMBITO DI:

Segnalazione spontanea []
Segnalazione da studio [J

Specificare il tipo di studio:

da usi speciali (uso compassionevole, legge 648/1996, uso terapeutico nominale) (1
non interventistico [ specificare il nome dello studio:
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@ FerOrETTRE SCHEDA DI SEGNALAZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA

AFARMACI (ADR) A CURA DEI MEDICI E DEGLI ALTRI OPERATORI SANITARI

QUALIFICA DEL SEGNALATORE 15. DATI DEL SEGNALATORE

| dati del segnalotore sono trattati in modo confidenziale.
MEDICO O Inserire almeno un recapito tra telefono e indirizzo email
MEDICO OSPEDALIERO [ NOME E COGNOME:

MEDICO MEDICINA GENERALE [
PEDIATRA LIBERA SCELTA [ INDIRIZZO:

MEDICO DISTRETTO [ TELEFONO/FAX:
FARMACISTA [

E-MAIL:

INFERMIERE (1

ALTRO 1 REGIONE:

Specificare: ASL/AZIENDA OSPEDALIERA:
DATA DI COMPILAZIONE:
FIRMA

Informativa ai sensi dell'art. 13 del Regolamento (UE) 2016/679

i sensi & per gli effetti dell’art. 13 del Regolamento |UE) 2016/67% (di s=guito anche “GDFR"), I"Agenziz italizna del Farmaco [di segum:l anche “&IFA"), con s2de in ROMA, viz del Tritons n. 181, in qualita di Titolars, rende
note |z finzliti e le modalita del trattamento dei dati personali raccalti |3 Rete Nazi di Farmacaowvigi 3 allo scopo di raccogliers, gestire e analizzare le segnalazioni di sospette
reazioni avverse 3 farmaci inviste da operator sanitari, cittadini o ahtri segnalatori.

| dati sono racoolti, in ottemperanza zllz normativa vigents, in particolare al decreto 30 aprile 2015 (Procedure operative & soluzioni tecniche per un'efficace azione di farmacovigilanza ed adottate ai sansi del comma 344
dell’articalo 1 della leggs 24 dicembre 2012, n.228 Legge di stabilitd 2013) all'esclusive scopo di attuare | compiti & le funzioni attribuiti all'Agenzia - in materia &i farmacovigilanza - dall'art. 43 della l=gge istituiva (d.|. 30
settembre 2003, n. 268, convertito nella | 24 novembre 2003, n. 328). Il trattamento & effettuato per motivi di interesse pubblico rilevante =i sensi dell'art. 8, paragrafo 2 lett g) del Regolamento Europes 2016/672 & dell'art.
2 sexies comma 2 lett. z) del d.lgs 196/2003.

Il conferimenta dei dati & condizione necessaria al fine del corretto adempimenta, da parte del Titolare, degli obblighi di raccolta e valutazione delle sospette rezzioni avwerse, come previsto dalla legislazions vigente.

| dati personali saranne conservati per il tempo necessario al perseguimento delle finalitd per le quali sono stati acquisiti & saranne trattati, sttraverse |'utilizzo di strumenti elettronici, esclusivamente da dipendenti &
[ i autorizzati ed istruiti, nanché, per lo svolgimenta di specifiche attivits, da enti esterni, pubblici &/ privati, previaments designati, mediante specifico accordo ai sensi dell'art. 28 del GOPR,
responzabili del trattamento. | dati saranno inoltre trasmessi per viz elettronica, in ottemperanza agli articoli 22 = 24 del Decreto 30 aprile 2015 zlla banca dati Eudravigilance.

&li interessati hanno dirtto di ottenere dall'agenzia, secondo quanto pnewsm dalla normativa vigents, I'accesso ai dati personali, la rE':tlﬁca la cancellazione degli stessi o la limitazione del trattamenta, nonché di cpporsi al
tmnamenm medeslmo [articoli 15 e 2. del GDPR). Lapposnz istanza pud essers presentata contattando il Titolare allindirizo di ifa.gov.itoil ilz dell i dei dati persanali alindirizzo

i gowit. Gli i ove Ei che il awenga in violazi di gquanto previste dal Regolamento, hanno infine il d'rm:o di proporre reclamo 2l Garante per la
praotezione dei dati personzli ovwero di adire le competenti Autorita giudiziarie.
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Annex 2 Worksheet of the Captopril Solution in Water 1 mg/mL
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Anexo 3 Ficheiro de Apresentacao: “A Importancia da Protegao Solar”

A Peleea
Importancia da
Protecao Solar

Apresentagao no ambito de Estdgio Curricular em colaboragao com
Farmdcia Associagdo Nossa Senhora Esperanga Sandim e SVR

A Pele

E um 6rgéo essencial para a
sobrevivéncia humana ja que atua
como barreira protetora contra
bactérias ou virus, sendo também
esp | por fungdes essenciais DERME

EPIDERME

HIPODERME

52



Radiacao
Solar

A radiacdo solar é a designagao dada a
energia radiante emitida pelo Sol.

Radiagdo

Ozono

Nuvens

Poeiras, Poluigéo
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Efeitos Biologicos Positivos Da Exposicao Solar

 Diminuir o risco de depressdo (7 &
« Aumento da sintese Vitamina D

* Melhorar a qualidade do sono - v i

+ Efeitos positivos para determinadas
doencas: Acne, Dermite Atdpica, a8
Dermite Seborreica, Psoriase, ... W A

» Proteger contra infegées

Como usufruir dos beneficios do sol?

Hora do Dia

Horas Perigosas: Das 12h as 16h
Perigo Intermedio: Das 11h as 12h e das 16h as 17h
Horas Apropriadas: Antes das 11h ou depois das 17h
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Efeitos Biologicos Negativos Da Exposicao Solar

» Envelhecimento da pele
* Queimaduras solares

+ Alergias

Cancro da pele

)
I
/ \

02

Protecao
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f Protecao Solar I

SPF = Fator de Protecao Solar

I Como é que se deve aplicar o protetor solar? I

? 01 02 03

O protetor deve ser Wit p e Depois de cada banho,

seguro e de elevada p > reaplicar o protetor
= antes de sair de casa.

protecdo (FPS 50+). solar.

04 05

Renovar a aplicagao
do protetor solar de 2
em 2 horas.

\ Aplicar na quantidade
1 apropriada.
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i Quantidade Apropriada de Protetor Solar I

. ™
A::c:;a 100cm 120 cm 140 cm 160 cm 180 cm
20 kg 4 4 4 6 6
40 kg 4 6 6 6 6
60 kg 6 6 6 6 6
6 6
6

QUANTAS COLHERES DE CHA DEVEM SER APLICADAS?

O 3 - Proteger dos efeitos de todo o tipo de
radiagao

Fu n?oes d o - Evitar os golpes do sol

PrOtetor - Prevenir queimaduras e sensibilidade
da pele

Solar

- Respeitar a constitui¢gdo e composigao
da pele
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SUN SECURE SVR

Biodegradaveis e adequados para toda a
familia

DES OCEANS
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Anexo 4 Questionario realizado no ambito do Rastreio de Risco Cardiovascular e
respetivos panfletos distribuidos aos utentes

Avaliacdo do Risco Cardiovascular

Nome:
Idade: Sexo:
Parametros Dados Pontuagido
Pressdo Arterial
Colesterol Total
Glicose
indice de Massa
Corporal
Estilo de Vida Pontuagio
Tabagismo Fumador | Ndo Fumador
Atividade Fisica Regular | Inativo
Dieta Saudavel | Nao Saudavel
Historico Familiar Com | Sem

Pontuagdo:



AVALIACAO DO RISCO
CARDIOVASCULAR

Pontuacao:

[ ] Score 0-3: Baixo Risco
|:| Score 4-7: Risco Moderado

[ ] Score 8 ou superior: Risco Elevado

MEDIDAS NAO FARMACOLOGICAS A
ADOTAR:

« Reduzir a quantidade de sal na comida;

« Moderar o consumo de alcool;

« Preferir a dieta mediterranica: grelhados, cozidos, fruta, vegetais,
peixe, carne, cereais;

« Eliminar bolos, bolachas e sobremesas;

« Reduzir na batata, massas, arroz, manteiga e queijos;

« Controlar o peso;

« Fazer cerca de 30 minutos atividade fisica por dia;

.

N&o fumar. Anse
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Anexo 5 Dados recolhidos ao longo do Rastreio de Risco Cardiovascular

. — Pressao Colesterol Glicémia indice de Massa -
Arterial Total Corporal
- - PS PD - - - -
F 74 129 78 126 86 29,95 2
M 71 127 82 176 160 28,57 4
F 19 144 99 171 101 23,01 4
M 59 117 72 144 144 26,36 4
F 56 100 68 206 112 27,32 2
F 25 106 82 250 96 24,9 3
F 63 127 77 169 91 42,99 3
F 55 120 77 190 99 24,84 1
F 22 144 92 184 102 23,18 3
F 25 119 70 205 92 24,9 0
F 28 106 68 187 98 24,17 1
M 23 115 75 173 86 22,79 2
F 52 108 73 205 93 24,16 3
F 68 111 79 207 103 22,89 1
F 60 122 84 166 102 24,96 1
M 88 87 40 140 172 27,75 3
M 76 163 83 169 75 30,31 5
F 75 123 78 178 111 28,12 2
F 72 140 78 209 87 33,95 5
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