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Resumo

Este trabalho tem como objetivo elaborar um modelo de consulta de acompanhamento
farmacéutico orientada para a monitorizacao de parametros relacionados com a medicagao,
nomeadamente na obtencao de dados sobre os erros de prescri¢ao, nivel de adesao e

monitorizagao da terapéutica com identificagao de efeitos secundarios.
Outro objetivo sera a realizagdo de um estudo piloto para avaliar a sua aplicabilidade.

Para realizar o estudo foram desenvolvidas duas aplicagoes, uma para a detegao de erros de

prescrigao e a outra para a monitorizagao dos efeitos secundarios.
Das 397 prescrigoes médicas em estudo, 23 conduziram a erros de prescrigao, ou seja, 5,8%.

Dos 51 doentes avaliados sobre a adesao a terapéutica, obtiveram-se || questionarios
positivos, ou seja doentes que revelaram baixa adesdo a terapéutica e 40 questionarios

negativos, ou seja indicadores de uma boa adesao a terapéutica prescrita.

A aplicagao desenvolvida para avaliagao dos efeitos secundarios revelou ser de grande

utilidade.

A implementagao do estudo piloto na pratica clinica diaria do atendimento/consulta
farmacéutica de doentes oncoldgicos em regime de ambulatério, revelou que as aplicagoes

desenvolvidas sao instrumentos de trabalho muito uteis e de facil implementagao.

Palavras chave: Antineoplasicos, cuidados farmacéuticos, erro de medicagao, adesio a

terapéutica e efeitos secundarios.



Abstract

This work aims to develop a model of follow-up monitoring of medication-related
parameters oriented for the pharmacist, to obtain data on prescription errors, level of

adherence and monitoring of therapy with identification of side effects.
Another objective is to conduct a pilot study to evaluate the applicability of the model.

For this project were developed two work instruments, one for evaluation of the

prescriptions errors and the other for evaluation of side effects.
Of the 397 medical prescriptions studied, 23 led to prescription errors, that is, 5.8%.

Of the 51 patients assessed on therapy adherence, || questionnaires were positive, that is,
patients who have revealed low therapy adherence, and 40 questionnaires were negative,

that is indicators of a good therapy adherence.

The developed application developed for the evaluation of the side effects proved to be very

useful.

The implementation of the pilot study in daily clinical practice of pharmaceutical care of
cancer patients in outpatient regime, revealed that applications developed model reveled to

be very useful working instruments and easy to implementation.

Keywords: Antineoplastic agents, pharmaceutical care, medication error, therapy

adherence and adverse effects.
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|. Introducao

A evolugao do panorama da Oncologia em Portugal e no mundo tem colocado desafios
crescentes aos sistemas de salde. Por um lado, as alteragdes na estrutura da piramide
populacional e as alteragdes de estilos de vida tém conduzido a um aumento muito
significativo de novos casos de cancro, por outro lado, o desenvolvimento cientifico e o
empenhamento dos profissionais tem originado uma nova populagio de doentes

oncologicos, os sobreviventes do cancro, com problemas clinicos e sociais particulares.

(DGS, 2014)

Sendo a oncologia caracterizada por ser multiprofissional e integrativa na sua pratica clinica,
a qualidade do seu tratamento define-se pela criagao de um plano terapéutico individualizado

para cada doente, a ser cumprido por todos os intervenientes do processo. (LUZ, 2013)

No que diz respeito a actividade do farmacéutico hospitalar, esta implica uma intervengao
profissional num conjunto de praticas relacionadas com medicamentos de alto risco e

estreita margem terapéutica especificos de ambiente hospiotalar. (LOPES, 2014)

I.1. Antineoplasicos

A oncologia é uma especialidade médica que se dedica ao estudo dos tumores, ou seja o
cancro, que € o nome dado a um conjunto de doengas que tém em comum o crescimento
desordenado (maligno) de células que invadem os tecidos e 6rgaos, podendo espalhar-se

(metastases) para outras regioes do organismo. (ALMEIDA, (2004))

A utilizagao de medicamentos no tratamento do cancro, envolve a administragao de
antineoplasicos endovenosos ou orais, destinados a destruir as células afetadas e/ou impedir

o aparecimento de novas células cancerigenas, lesando o menos possivel as células sas.

Atualmente, a estratégia terapéutica para doentes com cancro ¢é altamente individualizada e
inclui uma variedade de farmacos com diferentes mecanismos farmacologicos e alvos

terapéuticos.

Os antineoplasicos orais, cedidos em regime de ambulatério, permitem ao doente iniciar, ou
continuar, o plano terapéutico fora do ambiente hospitalar, proporcionando qualidade de

vida aos doentes que niao toleram regimes terapéuticos mais agressivos, como os
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antineoplasicos endovenosos, geralmente associados a maior toxicidade, deslocagoes mais
frequentes ao hospital, maiores custos de deslocagao, alteragoes psicologicas e mais

desconforto e ansiedade nos doentes. (CIRCULAR, 01/CD/2012)

Os antineoplasicos orais normalmente requerem administragao prolongada, que pode durar
meses ou até anos. Esta administragao diaria de longa duragao torna-se um desafio critico

para muitos doentes. (FOULON, et al,, 201 1)

Contudo, quer os antineoplasicos endovenosos quer os orais estao associados a graves
efeitos secundarios, tratamentos de longo prazo e monitorizagao intensa, existindo uma
necessidade crescente de estratégias de suporte que previnam ou que amenizem a
toxicidade induzida pelos medicamentos. Assim, a terapéutica de suporte compreende um
conjunto de medidas empregues no tratamento de complicagoes clinicas como a toxicidade
hematolodgica, as nauseas e vomitos, a mucosite, a diarreia e obstipagao, a doenga ossea e a

dor, entre outras.

Os cuidados de suporte em oncologia assumem um papel de estrema importancia na
prevencao e gestao da seguranca e efetividade do tratamento. Permitem aliviar sintomas,
prevenir complicagoes e reduzir manifestagao de toxicidade do tratamento citotoxico o que
condiciona o beneficio terapéutico e a aceitagdo da doenga e inclusive o progndstico.

(ROSADO, 2014)

1.2. Cuidados farmacéuticos em oncologia

O conceito de Farmacia Clinica, apesar de mais abrangente, tem sido substituido em parte
pelo conceito de, “ Cuidados Farmacéuticos” ou em inglés *“ Pharmaceutical Care”. O
conceito de Farmacia clinica foi definido pelo American College of Clinical Pharmacy, como
“Uma disciplina das ciéncias da saude na qual os farmacéuticos proporcionam cuidados aos doentes
para otimizar a terapéutica farmacolégica e promover a saude, bem-estar e prevengdo de doengas.
A prdtica da farmacia clinica abraca a filosofia da atencdo farmacéutica combinando uma
orientagdo solidaria com os conhecimentos terapéuticos especializados, a experiéncia e o saber, com
o fim de assegurar os melhores resultados para os doentes. Como disciplina, a farmacia clinica

também tem a obrigacdo de contribuir para gerar novos conhecimentos para o desenvolvimento da

saude e da qualidade de vida”. (AMERICAN COLLEGE, 2008)

Cristina do Rosario Lago Rodrigues Baeta 12
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O conceito, de “Cuidados Farmacéuticos”, internacionalmente aceite, é o estabelecido por
Hepler & Strand (1990). Cuidados Farmcéuticos “é a provisdo responsdvel do tratamento
farmacoldgico com o objetivo de alcancar resultados satisfatérios na saude, melhorando a qualidade
de vida do doente. Estes resultados sdo (I) a cura da doenca (2) a elimina¢do ou redugdo dos
sintomas (3) a conten¢do ou abrandamento da doenca ou (4) a prevengdo dos sintomas ou da

doenga”. (HEPLER, et al., 1990)

A Farmacia Clinica tem-se desenvolvido, com especial relevancia nos hospitais, onde a
relagdo com o médico e os outros profissionais de saide é muito mais intensa e onde o
farmacéutico tem facil acesso aos dados clinicos dos doentes. Com esta filosofia de pratica

profissional, os farmacéuticos hospitalares alcangaram varios objetivos:

» Alterar o conceito que se tinha da farmacia hospitalar até aos anos sessenta, em que
se considerava que a farmacia hospitalar era o armazém a partir do qual se
distribuiam os medicamentos que os médicos prescreviam, com muito pouca ou
nenhuma intervengao profissional do farmacéutico;

» Integrar-se na pratica clinica como um dos profissionais capazes de contribuir com os
seus conhecimentos para melhorar o nivel e qualidade assistencial dos doentes
hospitalizados;

» O reconhecimento por parte dos demais profissionais da equipa de saude de que o
farmacéutico hospitalar é um profissional habilitado numa area de conhecimento
especifico e que é util para apoiar e intervir nos processos de tomada de decisdes em
farmacoterapia;

» O reconhecimento da sua atividade como farmacéuticos hospitalares pelas
autoridades de saude nacionais, o que se ira refletir na legislagao farmacéutica tanto

de cada Estado como de outras Comunidades Internacionais. (BONAL, et al., 2002)

Assim, a visao do farmacéutico hospitalar, passou de uma atuagao unicamente centrada no
medicamento para uma dimensao tripla que aborda o medicamento, o processo fairmaco-
terapéutico de melhoria da seguranga no uso dos medicamentos e a atividade clinica
corresponsavel com o resto da equipa de salde para a melhoria de resultados clinicos,

humanisticos e economicos. (BERMEJO, et al., 2015)

O principal objetivo dos cuidados farmacéuticos é melhorar a qualidade da assisténcia ao
doente, garantindo a terapéutica mais idonea, incluindo o conceito de corresponsabilidade
do farmacéutico com os resultados do doente. Foi assim, definido o conceito de intervencao

farmacéutica para denominar todas as agoes nas quais o farmacéutico participa ativamente na
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tomada de decisoes, na terapéutica dos doentes e também na avaliagao dos resultados. Esta

avaliagao é o ponto inovador e diferenciador de outras denominagoes dadas as atuagoes do

farmacéutico. (CLOPES, 2002)

A oncologia é uma drea clinica que beneficia claramente do desenvolvimento de um plano de
cuidados farmacéuticos desde o primeiro ciclo de quimioterapia, melhorando a seguranga e

os resultados terapéuticos e consequentemente a qualidade de vida do doente oncoldgico.

(ROSADO, 2014)

1.3. O atendimento/consulta farmacéutica em ambulatério hospitalar

Em Portugal, os Servicos Farmacéuticos Hospitalares do Servigo Nacional de Saude (SNS),
procedem a cedéncia de medicamentos para utilizacgdo em regime de ambulatorio. Nos

ltimos anos, esta cedéncia adquiriu particular relevancia e complexidade por varios motivos:

*

¢ O numero cada vez maior de doentes a quem sao dispensados medicamentos para
administragao no domicilio.

¢ Um numero cada vez maior de medicamentos que permitem ao doente iniciar, ou
continuar, o plano terapéutico fora do ambiente hospitalar.

¢ A existéncia de medicamentos com margens terapéuticas estreitas que exigem uma
monitorizagao frequente.

¢ A existéncia de medicamentos que requerem autorizagao das Comissoes de Farmacia
e Terapéutica e dos Conselhos de Administragao Hospitalares para a sua cedéncia.

¢ A existéncia de medicamentos que carecem de Autorizacao de Utilizagdo Excecional
(AUE) ou de Autorizagao de comercializagio de medicamentos sem autorizagao ou
registos valido em Portugal (SAR) a conceder pela Autoridade Nacional do
Medicamento e dos Produtos de Saide, INFARMED, I.P. ao abrigo do disposto nos
artigos 92° e 93° do decreto-lei n° 176/2006 de 30 de Agosto, observados os
requisitos e condi¢oes definidas no regulamento aprovado pela Deliberagao n.°
76/CA/2015 em 18 de junho de 2015. (DELIBERACAO/1546, 2015)

¢ A existéncia de medicamentos que carecem de autorizagio concedida pelo

INFARMED, a cada doente especifico, inseridos no programa de acesso precoce a

medicamentos ao abrigo do disposto no n.° 3 do artigo 92.° do Decreto-Lei n°

176/2006 de 30 de Agosto, na sua redagao atual, cujos termos e procedimentos de
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autorizacao estao definidos na Deliberagcao n.° 139/CD/2014 do INFARMED.
(DELIBERAGCAO/139/CD, 2015)
¢ A existéncia de novas alternativas terapéuticas, fruto dos avangos cientificos que

originam um grande numero de medicamentos classificados com tridngulo invertido,
«¥» e que por isso, se encontram em monitoriza¢cao adicional, ou seja, o simbolo

funciona como um lembrete da necessidade de notificar qualquer suspeita de efeitos
secunddrios, quer porque o medicamento é novo, quer porque existe uma
necessidade especifica de se obter mais informagao acerca da sua seguranga a longo
prazo. (INFARMED, 2014)

¢ O aumento dos encargos economicos associados aos planos terapéuticos instituidos,
com impacto nos orgamentos hospitalares sempre limitados para as necessidades em

saude.

Neste contexto, a atividade do farmacéutico hospitalar implica uma intervencao profissional
num conjunto de praticas relacionadas com medicamentos de alto risco, especificos de

ambiente hospitalar.

Assim, surgiu a necessidade de uma maior harmonizagao das normas e procedimentos
associados ao ato de cedéncia, nomeadamente quanto ao periodo de cedéncia de
medicamentos, a informagao prestada ao doente e ao seu respetivo registo e ainda as
condigoes em que se procede ao ato de dispensa ou a consulta farmacéutica. (CIRCULAR,

01/CD/2012)

De acordo com o Despacho n° 13382/2012, de 12 de Outubro de 2012, a Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Saude I.P. (INFARMED), elaborou a circular
normativa n® 01/CD/2012 de 30/11/2012, com a descricao dos “Procedimentos de cedéncia

de medicamentos no ambulatério hospitalar” nos Servicos Farmacéuticos de todos os

hospitais do SNS.

Estas normas contemplam requisitos a observar pelos sistemas de informacao

implementados nos Servigos Farmacéuticos, de modo a assegurar:
| - Gestao integrada e segura do plano terapéutico do doente;

2 - Obtencao do perfil firmaco-terapéutico do doente que contemple toda a terapéutica
prescrita no internamento, no hospital de dia, prescrita e dispensada no hospital em regime

de ambulatério e prescrita no hospital mas adquirida na Farmacia Comunitaria;
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3 - Faturagao automatica de toda a medicacao cedida em ambulatério;

4 - Estratégia farmacoterapéutica integrada que englobe o doente, a prescrigdo médica
eletronica e o ato de dispensa de medicamentos/consulta farmacéutica, nomeadamente a
monitorizagao da utilizagdo de medicamentos que deve contemplar a monitorizagao e
registo das interagoes, dos efeitos adversos e da adesao a terapéutica (Anexo ).

(CIRCULAR, 01/CD/2012)

O Instituto Portugués de Oncologia de Coimbra (IPOC) é uma unidade hospitalar que tem
por missao desenvolver agoes nos dominios da prestacao de cuidados de saude, da
prevencao primaria e secundaria, da investigacdo, da formagao e ensino oncologico, do
rastreio oncologico, do registo oncoldgico e da colaboragao na definigao e acompanhamento
de execugao da politica oncoldgica nacional. Desde 2014 faz parte do Grupo Hospitalar
Instituto Portugués de Oncologia Francisco Gentil, constituido pelos trés Institutos de

Oncologia de Lisboa, Porto e Coimbra. (IPOC, 2016)

Os Servigos Farmacéuticos do IPOC dispensam aos seus doentes em regime de ambulatorio
os medicamentos a que tém direito para o tratamento da sua doenca, através de uma equipa
de cinco farmacéuticas, em regime de rotatividade, com formagao e experiéncia no
atendimento de doentes oncologicos num espago fisico constituido por dois postos de
trabalho. Os procedimentos internos de cedéncia da terapéutica oncologica foram
elaborados de modo a, por um lado adaptar as orientagdes incluidas na circular normativa
de 30/11/2012, acima descritas, a realidade da nossa atividade farmacéutica didria e as
necessidades particulares dos nossos doentes e por outro lado implementar as normas

emitidas pelo Conselho de Administragao do IPOC.

A cedéncia de cada prescricao médica é efetuada no software de gestao hospitalar — GHAF —
Gestao Hospitalar Armazém e Farmacia, que abrange todo o circuito do medicamento e de
prescricao eletronica, permitindo obter, no que respeita ao atendimento em regime de
ambulatério, para além do perfil firmaco-terapéutico individualizado de cada doente,
informagoes clinicas relevantes para o respetivo atendimento, informagoes do farmacéutico
para o médico e vice-versa, construir um diario farmacéutico para cada doente, introduzir
alertas de prescricio na lista de doentes do dia, observagoes farmacéuticas de alerta ao
entrar na area do doente, permitir a monitorizagao da adesiao a terapéutica utilizando um
questionario pré-definido, e outras informacgoes relacionadas com a gestao do circuito do

medicamento.
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Apesar deste sistema de informagao ser uma ferramenta de trabalho muito util na atividade
farmacéutica diaria de ambulatério, o acompanhamento farmacéutico do doente requer um
conhecimento mais detalhado sobre as necessidades dos doentes relativamente a cada

medicamento.

Este trabalho insere-se no ambito da monitorizagio da utilizagio de medicamentos em
doentes oncologicos e em regime de ambulatério do IPOC, nomeadamente no que diz
respeito a deteg¢do de erros na receita médica aquando do atendimento, a adesiao da
terapéutica farmacologica prescrita pelos médicos e por fim a identificacao de efeitos

secundarios aos medicamentos.

1.4. Erros de Medicacao

O National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention (NCCMERP),
define erros de medicagcao como “qualquer incidente prevenivel que pode causar dano ao doente
ou dar lugar a uma utilizagdo inapropriada dos medicamentos, quando estes estdo sob o controlo

dos profissionais de saude ou do doente ou do consumidor”. (OTERO, et al., 2002)

Segundo a Diregao-Geral da Salude, DGS, Erro de Medicagao (EM) é qualquer evento
prevenivel que pode culminar no uso inapropriado de medicamentos ou causar dano ao doente,
colocando em causa a sua seguranga. Pode ocorrer ao longo de todo o circuito do medicamento:

prescri¢do, transcricdo, interpretagdo, dispensa ou administracdo. (DGS, 2013)

A prevencao dos EM é dos objetivos mais criticos de qualquer unidade de saude, e
especialmente em oncologia. Os medicamentos antineoplasicos tém margens terapéuticas e
de seguranga mais estreitas que os outros medicamentos. Adicionalmente em quimioterapia,
a dose e a via de administragao podem variar em fungao do tipo de tumor e do estado da

doenga. (KLOTH, 2010)

A seguranga e os erros de medicagao traduzem a necessidade de estudar esta problematica,
bem como a indispensabilidade de encontrar solugoes e criar orientagdes que contribuam

para melhoria da seguranga do doente. (DGS, 201 3)

O IPOC, no ambito da promociao da seguranca do doente no uso de medicamento,

implementou algumas medidas das quais se destacam:
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v" A norma Q+, intitulada “Promocgio da Seguranca do Doente - Seguranca no Uso do
Medicamento”, e disponivel na intranet para consulta de todo os profissionais de
salde da instituicao, contém a lista dos medicamentos abrangidos pela designacao
LASA e o reforgco de orientagdes no ambito da seguranca no uso do medicamento.
Foi elaborada de acordo com a norma n° 020/2014 da DGS, com o assunto
“Medicamentos com nome ortografico, fonético ou aspeto semelhante”, onde refere
que as instituicoes hospitalares sao responsaveis por implementar praticas seguras no
que respeita aos medicamentos com nome ortografico e/ou fonético e/ou aspeto
semelhantes, designados por medicamentos Look-Alike, Sound-Alike (LASA),
nomeadamente pela elaboracao, atualizagao e divulgagao da lista de medicamentos
LASA, de acordo coma Adenda do Formulirio de Medicamentos do IPOC. (Q+,
2015)

v Implementacdo do software HER + que permite nio sé a notificagio e anilise interna
dos incidentes e efeitos adversos como a respetiva exportagao para o Sistema
Nacional Notific@. Esta aplicagdo também se encontra-se disponivel na intranet para
todos os profissionais de saude. Foi também elaborado um protocolo com a Unidade
de Farmacovigilincia do Centro para uniformizacdo da notificagao dos efeitos
adversos. Quer o software HER + quer os boletins da Unidade de Farmacovigilancia,
com conteudos relacionados e alertas de natureza pratica, estao disponiveis na

intranet e acessiveis a todos os profissionais. (IPOC, 2016)

Um dos parametros de avaliagao proposto neste trabalho insere-se no ambito da detecao e
andlise dos erros que se produzem nas prescricoes médicas atendidas no ambulatério dos

Servicos Farmacéuticos do IPOC.

1.5. Adesao a terapéutica farmacologica

As expressoes “cumprimento” (compliance) e adesao a terapéutica (adherence) tém sido
utilizadas simultaneamente ao longo do tempo em inumeros estudos realizados sobre o
tema, a até, por vezes dentro de cada estudo. Os estudos sobre a adesao ao tratamento tém
vindo a aumentar desde o final da década de 1950, destacando-se como um marco
impulsionador de muitos trabalhos posteriores ao First International Congress on Patient

Counselling, realizado em Abril de 1976. A compliance enquanto conceito foi definida
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inicialmente, como sendo o grau no qual o comportamento de um individuo coincide com as

indicagoes do médico ou de um profissional de saude. (HAYNES, 1981)

Esta sintética defini¢do assentava numa premissa que foi questionada nos estudos académicos
posteriores, sobre o tema, os quais vieram demonstrar que esse cumprimento nao deve ser
apenas entendido como uma mera obediéncia da parte do doente em relagao a indicagoes
médicas impositivas. Nesta perspetiva de dominancia da medicina, os doentes deveriam
cumprir obrigatoriamente as imposi¢goes que lhes fossem dadas, sendo-lhes imputada toda a
responsabilidade pelos desvios que pudessem ocorrer face a prescricao. (CABRAL, et al.,

2010)

Em alternativa foi proposta a adogao do termo adesao, através do qual se reconhece que o
doente nao é um sujeito passivo, devendo a adesio ser um sinonimo de concordancia
compreendendo a aceitagao e intervengao ativa e voluntaria do doente que partilha a
responsabilidade do tratamento coma equipa de profissionais de saide que o segue. Os dois
termos podem, ser utilizados em simultineo desde que compreendam a existéncia de um
acordo/alianga entre ambas as partes, respeitando crengas e desejos. Devem simplesmente
constatar um facto, e nao classificar, de forma depreciativa, o doente, o profissional de saide

ou o tratamento prescrito. (BUGALHO, et al., 2004)

Segundo a World Health Organization (WHO) os fatores que podem influenciar a adesao ao

regime terapéutico sao:

v’ Fatores socioeconémicos — destacando-se a literacia, desemprego, baixo status
socioeconémico e custos associados ao medicamento.

v' Fatores relacionados com os servicos e os profissionais de saide. Neste grupo
incluem-se o grau de desenvolvimento dos sistemas de salde e sistema de
distribuicio de medicamentos. E também importante considerar o tipo de relagio
entre o doente, os profissionais de salide e o proprio sistema de saude.

v Fatores relacionados com a doenca — onde se inclui a crenca na eficicia do
tratamento e motivagao.

v" Fatores relacionados com o tratamento — destacando-se a complexidade dos regimes
terapéuticos, efeitos secundarios e toxicidade do tratamento.

v’ Fatores relacionados com o doente — ou seja, atitudes, crengas e recursos
psicolégicos do doente incluindo a capacidade de gestao do regime terapéutico.

(WHO, 2003)
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A adesao a terapéutica € monitorizada desde o tempo de Hipdcrates. Nos dias de hoje, os
métodos utilizados para a medicao podem separar-se em diretos e indiretos possuindo cada
um deles, vantagens e desvantagens, nao sendo nenhum considerado consensualmente como

padrio. (OSTENBERG, et al., 2005)

Os métodos indiretos sao os mais comumente utilizados. Para além de serem simples, de

facil utilizagdo e apresentarem alta especificidade, requerem a colaboragao dos doentes.

(OLIVEIRA, et al., 2008)
Entre estes englobam-se:

< Questionarios auto-declarados. E o mais utilizado e o mais util na clinica uma vez que
apresenta baixo custo e é de facil implementagao. Contudo acarreta desvantagens
como a suscetibilidade para vieses (por exemplo a memodria) e os resultados
poderem ser facilmente adulterados pelo doente, de acordo com o seu desejo de
reportar uma adesao otimista.

% A contagem de comprimidos nas caixas de medicamentos. Possui a vantagem da
objetividade e quantificagdo, mas tem a desvantagem de igualmente os dados
poderem ser alterados pelo doente (por exemplo retirar comprimidos) e nao traduz
a hora das administragoes.

¢ Reabastecimento da terapéutica. Tal como o anterior fornece a média da taxa de
adesao. Tem a desvantagem de ser um teste trabalhoso e requerer programas
informaticos.

¢ Avaliagao da resposta clinica dos doentes. Tem a vantagem de ser um método
simples e de facil operacionalizagao, contudo, outros fatores além da adesao
terapéutica podem influenciar a resposta clinica. (OSTENBERG, et al., 2005)

¢ Monitorizagao eletrénica da terapéutica ou System MEMO CAPS — Medication Event
Monitoring. E constituido por frascos para colocacio da terapéutica dotados de tampa
com microchip incorporado que regista a data e hora a que o frasco é aberto e
fechado. As vantagens estao relacionadas com a precisao, quantificagao e identificagao
de padroes de utilizagao. Também apresenta a desvantagem da manipulagao de dados
pelo doente (por exemplo abrir o frasco e nao tomar o medicamento). (MARTINS,
et al., 2006)

% Diarios dos doentes. E um método simples, objetivo e funciona como auxiliar da
“falta de memoria”, mas tem a desvantagem de ser totalmente alteravel e distorcido

pelo doente.
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Os métodos diretos procuram confirmar se houve a ingestao do farmaco. Sao mais
fidedignos, mas dispendiosos e de dificil aplicagao na pratica porque requerem, muitas vezes

uma intervencio invasiva, o que leva a nio-aceitacio. (GUSMAO, et al., 2009)

Estes métodos incluem:

X/

¢ Observagao direta da administragao da terapéutica. Embora de mais precisao, tem a
desvantagem de ser impraticavel na rotina.

¢ Medicao da concentragao do farmaco ou do seu metabolito no sangue. E um método
objetivo mas tem como desvantagens as variagoes do metabolismo e de ser
dispendioso.

¢ Medigao de um biomarcador. Tem a possibilidade de ser utilizado em ensaios clinicos

na medigao do placebo, requer a utilizagao de ensaios quantitativos dispendiosos,

juntamente com uma colheita de fluidos corporais. (OSTENBERG, et al., 2005)

A falta de adesao ocorre quando o comportamento do doente nao coincide com as
recomendagoes do médico ou de outro profissional de saude, nao se circunscrevendo a
definicio do conceito apenas a desvios na aplicagao do regime terapéutico tal como foi
prescrito, mas também ao facto de nao seguir as indicagoes relativas a alteragoes de estilos
de vida no sentido de adotar praticas saudaveis, bem como nao comparecer a consultas
médicas previamente marcadas ou nao realizar exames complementares de diagnostico.

(WHO, 2003)

Qualquer prescricao médica é efetuada com o intuito de trazer beneficios para o doente.
No entanto, o uso incorreto dessa prescricao por parte do doente pode ter consequéncias
para o proprio e provocar efeitos secundarios mais amplos em termos sociais e economicos.
Com efeito, a falta de adesao a terapéutica pode resultar no agravamento do estado de
salde do doente, eventuais erros no diagnostico e tratamento, prescricao de mais farmacos,
necessidade de realizacdo de novos procedimentos de diagnostico ou terapéuticos mais
complexos e custosos, mais consultas médicas, utilizacdo de servicos de urgéncia, aumento

de hospitalizagoes e/ou despesas desnecessarias. (CABRAL, et al., 2010)

A avaliagio da adesio a terapéutica farmacolégica prescrita pelo médico, utilizando o
método indireto dos questiondrios auto declarados, constitui o segundo parimetro de
avaliagao deste trabalho. Foi utilizado o Questionario Tipo Morisky (QTM), inserido na

aplicacao informatica no atendimento de ambulatorio dos Servigos Farmacéuticos do IPOC.
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O teste de Morisky-Green (TMG) é composto por quatro perguntas que objetivam avaliar o
comportamento do doente em relagao ao uso habitual do medicamento (Tabela I). O
doente é classificado no grupo de alto grau de adesao, quando as respostas a todas as
perguntas sao negativas. Porém, quando pelo menos uma das respostas € afirmativa, o
doente € classificado no grupo de baixo grau de adesao. Esta avaliagio permite, também,
discriminar se o comportamento de baixo grau de adesao é do tipo intencional ou nao
intencional, sendo também possivel caraterizar doentes de ambos os tipos de baixa adesao.
(DEWUL, et al., 2006)

Tabela | — Perguntas que compoem o teste de Morisky-Green e classificacio dos tipos de
comportamento de baixo grau de adesao indicados por respostas afirmativas.

Perguntas referentes ao teste de Morisky Nao intencional Intencional
Alguma vez se esqueceu de tomar os medicamentos ! X
E descuidado com o horario em que toma o medicamento ? X
Se se sente bem deixa de tomar o medicamento ? X
Se se sente pior deixa de tomar o medicamento ? X

As razoes que se encontram na base de uma fraca adesao a terapéutica sao frequentemente
multiplas, pelo que, a nao adesao a medicamentos pode ser intencional ou nao intencional. A
nao adesao intencional pode ser considerada como um processo ativo em que o doente
assume a opgao de se desviar da terapéutica, sendo que, podera ser uma decisao racional,
em que o mesmo confronta os riscos e beneficios em relagao aos efeitos secundarios. Por
outro lado a nao adesao nao intencional traduz-se num processo passivo em que o doente

pode ser descuidado e esquecido da adesao ao tratamento. (MENDES, 2013)

O controlo e aumento da adesao terapéutica sao benéficos para os sistemas de saude, pelo
que as intervengoes destinadas a aumentar a adesdo terapéutica constituem uma

contribuicao importante para a melhoria da saude na populagao.
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1.6. Efeitos secundarios / reacoes adversas

O estatuto do medicamento, definido pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto e
alterado pelo decreto-Lei n.° 20/2013 de |4 de Fevereiro e 128/2013 de 5 de Setembro

define reacao adversa como uma reagao nociva e nao intencional a um medicamento.

O texto original era o seguinte: qualquer reagao nociva e involuntaria a um medicamento
que ocorra com doses geralmente utilizadas no ser humano para profilaxia, diagnéstico ou
tratamento de doengas ou recuperagao, correcao ou modificacdo de fungoes fisioldgicas.

(ESTATUTO, 2006)

O INFARMED, na sua pagina de notificagao de reagoes adversas define efeito secunddrio
(também conhecido como reagdo adversa) como um sintoma ou efeito indesejado causado por um

medicamento. (INFARMED, 2014)

Na literatura encontramos os termos side effects, secondary effects, adverse reactions, untoward
reaction, unwanted reactions, e outros, variedade de termos normalmente mal utilizados em
inglés, que leva quase sempre a uma ma utilizagao em outros idiomas. (MAGALHAES, et al.,

2001)

Este trabalho, adota o termo de efeito secundario. Esta opgao foi tomada no decurso do
atendimento/consulta farmacéutica em ambulatorio hospitalar, baseando-se na relagao com

o doente, sendo um termo que este identifica melhor.

Independentemente do termo, deve-se diferenciar deste conceito o de evento adverso,
considerado como uma injuria sofrida pelo doente resultante de erros no uso de
medicamentos e que resultam em falha terapéutica. O evento pode ser devido a varios
fatores relacionados com o medicamento: dose incorreta do medicamento, dose omitida, via

de administragao nao especificada, horario de administragao incorreta e outros.

Karch & Lasagna (1975), de acordo com a causalidade para o medicamento suspeito,

classificaram nos efeitos secundarios, em cinco tipos:

e Definido — Um efeito que segue uma resposta padrao conhecida para o medicamento
suspeito e que é confirmado pela melhoria ao suspender o medicamento e pelo
reaparecimento da reacao ao repetir a exposi¢ao;

e Provavel — Um efeito que segue uma resposta padrao conhecida para o medicamento
suspeito e que nao pode ser razoavelmente explicada pelas caracteristicas conhecidas

do estado clinico do doente;
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e Possivel — Um efeito que segue uma resposta padrao conhecida para o medicamento
suspeito, mas que pode ter sido produzida pelo estado clinico do doente ou por
outras terapéuticas concomitantes;

e Condicional — Um efeito que nao segue uma resposta padrao conhecida para o
medicamento suspeito, mas que nao pode ser razoavelmente explicada pelas
caracteristicas conhecidas;

e Duvidosa — Qualquer efeito que nao segue os critérios acima. (MAGALHAES, et al.,

2001)

Quer os antineoplasicos endovenosos quer os orais estao associados a graves efeitos
secundarios, tratamentos de longo prazo e monitorizagao intensa, existindo uma
necessidade crescente de estratégias de suporte que previnam ou que amenizem a
toxicidade induzida pelos farmacos. Assim, a terapia de suporte compreende um conjunto
de medidas empregues no tratamento de complicagoes clinicas como a toxicidade
hematolodgica, as nauseas e vomitos, a mucosite, a diarreia e obstipagao, a doenga Ossea e a

dor. (ROSADO, 2014)

A terapéutica de suporte na doenca oncolédgica é a prevencao e controlo dos efeitos
secundarios do cancro por si s6 e do seu tratamento. A terapéutica de suporte alivia
sintomas e complicagoes do cancro, reduz e previne as toxicidades do tratamento, permite
aos doentes tolerar e beneficiar do tratamento mais facilmente, diminui a carga emocional
dos doentes e profissionais de saiude e ajuda os sobreviventes do cancro nos problemas

psicolégicos e sociais. (DELICADO, 2013)

Os cuidados de suporte em oncologia assumem um papel de grande importancia na
prevencao e gestao dos efeitos secundarios e do tratamento. Permite aliviar sintomas,
prevenir complicagdes e reduzir manifestacao de toxicidade do tratamento citotdxico
condicionando o beneficio terapéutico e a aceitagao da doenga e prognostico. (ROSADO,

2014)
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2. Objetivos

Este trabalho tem como objetivo:

I.  Elaborar um modelo de consulta farmacéutica orientada para a monitorizagao de
parametros relacionados com a medicagao:
a) erros de prescrigao;
b) nivel de adesao e monitorizagao da terapéutica com;
c) identificagao de efeitos secundarios.

Il. Implementagao de um estudo piloto para avaliar a aplicabilidade do modelo na
consulta farmacéutica em regime de ambulatério nos Servigos Farmacéuticos do

IPOC.

3. Material e métodos

3.1. Modelo de consulta farmacéutica

3.1.1. Erros de medicacao

Para avaliar os erros de prescricio foi elaborado um modelo com questoes sobre a
percecao farmacéutica de cada atendimento/consulta farmacéutica. A estrutura do
questionario foi desenhada de acordo com o fluxograma da Figura | e o questionario foi
introduzido nos formularios do Google, disponivel através da seguinte ligagao:

http://goo.sl/forms/yXGtEEz740Ojm7Ro003 .

Os dados introduzidos em cada questionario, sao automaticamente tratados, sendo assim
possivel obter dados estatisticos permanentemente atualizados. Esta informagao também

esta disponibilizada numa folha de calculo

Os resultados apresentados relativos aos erros de prescricio decorrem da formatagao

automatica do questionario, que nao permite alteragoes.

Pretende-se que os dados recolhidos para andlise possam quantificar e revelar o tipo de
erros de prescricao mais frequentes e em que medicamentos deveremos centrar a nossa

atencao aquando do atendimento.
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Incluiram-se nesta andlise todos os doentes, abrangendo assim um maior nimero de
medicamentos e grupos terapéuticos a estudar, incluindo os doentes com terapéutica
antineoplasica endovenosa e que recorrem ao ambulatorio apenas para o atendimento da

terapéutica de suporte.

A classificagdo dos medicamentos em estudo por grupos terapéuticos foi a definida no

Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos (FHNM).
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Figura | — Fluxograma do questionario para avaliagao dos erros de prescrigao.
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3.1.2. Avaliacdo da adesdo a terapéutica farmacologica prescrita

A anidlise deste parametro pretende uma avaliagdo aproximada da adesao a terapéutica

instituida pelo médico.

Foram selecionados os doentes a efetuar terapéutica com antineoplasicos orais em regime
continuo ou com protocolos terapéuticos de varios ciclos de tratamento, os de justificagao

médica obrigatéria e os de triangulo invertido ou de monitorizagao adicional.

O software de gestao hospitalar — GHAF — Gestao Hospitalar Armazém e Farmacia, utilizado
para validagao e atendimento das prescrigdes médicas no ambulatorio do IPOC, possibilita a
avaliagao da adesao a terapéutica utilizando um Questionario Tipo Morisky, (QTM), com seis
questoes e opgoes de resposta definidas. Apenas uma resposta € permitida para cada
questao bastando uma resposta positiva ao questionario para ser considerado nao adesao ao
tratamento. Contudo, cabe ao farmacéutico a decisao final quanto a classificagao do
questionario como positivo, ou seja nao adesio a terapéutica ou como negativo, isto &,
adesao a terapéutica. Assim, um questionario positivo implica uma nao adesao e um

questionario negativo implica uma adesao a terapéutica prescrita.

Para a avaliagao da adesao a terapéutica incluida no estudo piloto deste trabalho foi utilizado
este questionario QTM. A sua concretizagao contou com a colaboragao da empresa ST+,
responsavel pela gestao informatica do sofware de gestaio GHAF, uma vez que esta
funcionalidade nao se encontrava ativa na consulta farmacéutica antes da realizacio deste
trabalho. Atualmente, apesar de ainda se encontrar em construg¢ao pela ST+l no que diz
respeito a construgao do histérico e possibilidade de uma vez efetuado o QTM este poder
ser editavel (possibilidade de consulta das respostas aos QTM efetuados e corregoes se
necessarias), € possivel a sua realizagdo e visualizagio da data com o resultado do

questionario.

Todos os QTM foram efetuados no ambito do atendimento/consulta farmacéutica de rotina

no ambulatério do IPOC.
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3.1.3. Awvaliacdo dos efeitos secundarios ocorridos durante o tratamento

farmacolégico

Para a avaliagdo deste parametro foram selecionados os doentes a efetuar tratamento com
medicamentos de duragdo continua ou protocolos terapéuticos com varios ciclos de
tratamento, os de justificagdo médica obrigatoria e os de triangulo invertido ou de

monitorizagao adicional.

Para o estudo dos efeitos secundarios que eventualmente possam surgir durante o
tratamento farmacolégico prescrito pelo médico, foi elaborado um cartio de registo com

dupla face a ser preenchido pelo doente durante a administragao do medicamento.

Recolheram-se os dados relatados pelos doentes, sobre efeitos secundarios ocorridos

durante o tratamento e em que grau.

3.2. Implementacio do estudo piloto

Foi realizado, no ambulatério dos Servicos Farmacéuticos do IPOC, um estudo piloto
durante 30 dias, entre |3 de abril e 13 de maio de 2016, que decorreu no ambito da

consulta farmacéutica habitual, sem alteragao de procedimentos.

O estudo foi estruturado de modo a incluir os trés parametros de avaliagdo propostos no

modelo de consulta farmacéutica:

» Erros de prescrigao;
» Adesio a terapéutica farmacologica prescrita;

> Efeitos secundarios.
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4. Resultados

4.1. Modelo de consulta farmacéutica

4.1.1. Erros de prescricao

As Figuras 2 a 9 mostram as questoes transformadas em formulario de preenchimento

rapido de acordo com o fluxograma da Figura .

As questdes com * sdo de prenchimento obrigatério. Foram eladoradas 8 questdes.

O questionario inicia com a colocagao da data, medicamento e respetiva classificacao por

grupo terapéutico, como mostra a Figura 2.

Consulta Farmacéutica em Ambulatodrio
Hospitalar

Modelo de questdes para consulta farmac&utica em ambulatdrio hospitalar - Percepgdo farmacéutica

*Obrigatorio

Data *

Medicamento *

Grupo Terapéutico

Figura 2 - Inicio do questionario para avaliagao dos erros de prescrigao.

Questoes | e 2 — Saber quem levanta a medicacao.

Dizem respeito a quem vem ao ambulatério levantar a receita médica. Se o proprio doente,

ou no caso de nao ser, identificar o grau de relacionamento com o doente. Esta identificagao

foi feita por escolha multipla, ver Figura 3 e 4.

Atendimento de Prescrigdo

O préprio doente levantou a prescrigao? *

Figura 3 — Questao |. Quem levantou a receita médica.
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Se a resposta a questao | for afirmativa, o questionario avanga para a questao 3, se for
negativa mostra a questao 2, onde é pedido para especificar a relagio de quem levanta

receita com o doente.

Atendimento de Prescrigdo

Quem efectua o levantamento da prescricdo? *

Figura 4 — Questio 2. Identificagao do grau de relacionamento com o doente.

O questionario segue para a préxima questao sobre se a receita levantou alguma ddvida para

o farmacéutico aquando do atendimento.

Questoes 3 e 4 — Identificar duvidas de prescricao.

Se a resposta a esta questao for negativa, o questiondrio avanga para a questao 7, uma vez
que se nao houve duvida, as respostas as questoes seguintes até a questao 7, também serao

negativas, ver Figura 5.

Esclarecimento de Dividas de Prescrigdo

Houve duvida na prescrigao médica? *

Figura 5 — Questao 3. Esclarecimento de duvidas da receita médica.

Se a resposta a questao 3 for positiva, € entao necessario perceber qual o tipo de duvida e o

questionario segue para a caracterizagao do tipo de duvida, com as questoes 4 e 5.

Esclarecimento de Dividas de Prescrigdao

Indique quais as duvidas na prescrigao médica. *

Observacdes

Figura 6 — Questao 4. Identificagao do tipo de duvidas da receita médica.
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Nesta questao foi ainda introduzido um campo de observagoes farmacéuticas, dando a

possibilidade de caracterizar melhor a duvida.

Questio 5 — Necessidade de contatar o médico.

Esta questao so aparece se a questao anterior for positiva, sendo necessario perceber se o
contato médico conduziu a necessidade de corrigir a receita ou se a ddvida foi esclarecida e

passivel de resolugao pelo farmacéutico.

Se a questao 5 for negativa, ou seja, se nao for necessario contatar o médico entao, a

questao 6 torna-se desnecessaria e o questionario avanga para a questao 8, Figura 7.

Esclarecimento de Dividas de Prescrigdo

Foi necessario contactar o médico? *

Figura 7 — Questao 5. Necessidade de contatar o médico.

Questao 6 — Saber se foi necessario corrigir receita.

Considerou-se erro de prescricio sempre que a resposta a esta questido for positiva, ver
Figura 8. Se for positiva, € necessario perceber se o contato médico levou a necessidade de

o médico corrigir receita e surge a questao da Figura 8.

Esclarecimento de Diividas de Prescrigdo

Foi necessario corrigir a receita? *

Figura 8 — Questao 6. Necessidade de corrigir receita médica.

Questiao 7 e 8 — Identificar os doentes que estao em inicio ou continuacio do medicamento.

Esta questao permite identificar em que momento da administragaio do medicamento é
necessario mais aconselhamento farmacéutico e quais os grupos terapéuticos a ter em
atengao no atendimento. Foi também util para selecionar as terapéuticas continuas e

elegiveis para o segundo parametro de avaliagao, a adesao a terapéutica prescrita.
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Fase do Tratamento

0 doente estd em inicio ou continuagdo do medicamento? *

O doente necessitou de informagao escrita, oral ou oral/escrita? *

Figura 9 — Questoes 7 e 8. Fase do tratamento e necessidade de informagao.

4.1.2. Avaliacao da adesdo a terapéutica farmacolégica prescrita

Foi utilizado o Questionario Tipo Morisky (QTM) inserido na aplicagao informatica GHAF
utilizada no atendimento/consulta farmacéutica de ambulatorio dos Servicos farmacéuticos

do IPOC.

Durante o estudo piloto foram efetuados 51 QTM. As Figuras 10 e Il mostram

respetivamente, as sete questoes que o compoem e a janela de classificagao final da adesao,

da responsabilidade do farmacéutico.

Ma dltima semana. quantas vezes nao tomou og seus medicamentos?

Queztionano tipo Monzky 012
Alguma vez se esqueceu de tomar os medicamentos? O35
O MEo O 610
O Sim O =10
) Nunca
E descuidado com o horario em que toma os medicamentos? o i X
- Ho dltimo fim-de-semana. deizou de tomar oz medicamentos?
) Nao O Na
3o
Si .
O Sim ) Sim
As vezes, sesesente pior. deixa de tomar os medicamentos? Mos trés Gltimos meses, quantos dias ndo tomou o medicamentos?
O Mao () 2 dias ou menos
) Sim ) 52 dias

Figura 10 — Questoes do Questionario Tipo Morisky (QTM).
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Questionario Positivo?!

A

Considera-se um questionario positiva, ou seja ndo adesdo 4 terapéutica, se responde
positivamente a alguma pergunta gualitativa, ou seja de tomar medicamentos

mais de dois dias na dltima semana, ou esteve mais de 2 dias sem btomar medicacdo
nos dlkimos 3 meses,

Considera este questionario posikivo?

| sm || nEe

Figura |1 - Classificacao final da adesao a terapéutica.

4.1.3. Avaliacao dos efeitos secundarios ocorridos durante o tratamento

farmacologico

Para a avaliagao dos efeitos secundarios foram entregues aos doentes os cartoes de dupla

face, em que:

» Face da Guia de Tratamento - Foi desenhado um guia de tratamento com trinta e

um espagos (correspondentes a cada dia do més) para registo de cada administragao
efetuada pelo doente, com a identificagado do medicamento, dose e frequéncia da
administragao prescrita pelo médico.

» Face dos Efeitos Secundarios - Foi dedicada ao registo dos efeitos secundarios

ocorridos durante a administragdo do medicamento e o grau em que ocorreram:

pouco (P), muito (M), muito pouco (MP) ou muito intenso (Ml).

Os cartoes foram numerados para quantificar o nimero de cartoes entregues. Foi entregue
a cada doente o numero de cartoes adequado a data da proxima consulta, pelo que um

doente podera levar mais do que um cartao.

Foi solicitado que o doente devolvesse o/os cartoes, com os respetivos registos, no

ambulatério do IPOC aquando do proximo atendimento. (Figura 12).

‘«f‘%"» IPOCFS, CPC Serviges FarmacEutices ] {3&5 IroeFo, EoE Servicos Farmacéuticos

Guia de tratamento
Data: 1 | N7 37
Més Medicamento: Dose/frequéncia: E'e‘t‘? ) Mes: Medicamento:
1]2]2]a]s]e[7[s]a[icfi1[12f13]1as]ve]17] 1e] 1 oac]z1]ee]2 secundario |ifzlaf4]sle]7|a]aliofiilrzfialafislie]s

Registo de possiveis efeitos secundarios

Pequeno almaga

Almoga

Jantar
Deitar

P = Pouco M = Muita MP = Muita Pouco I = Muilo Intensa

Figura 12 — Cartio de dupla face para registo de efeitos secundarios.
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4.2. Implementacdo do estudo piloto

4.2.1. Erros de prescricao

Foram introduzidos 397 questiondrios revelando os seguintes resultados apresentados na

Tabela 2:

a) Identificagdo dos medicamentos e grupos terapéuticos em estudo

Tabela 2 - Resultados dos medicamentos em estudo.

Medicamento  N° de respostas Percentagem

Ondansetron 66 16,6%
Tamoxifeno 43 10,8%
Dexametasona

39 9,8%
Anastrozol
Nistatina composta 26 6,5%
Capecitabina 20 5%
Leuprorrelina

18 4,5%
Letrozol
Megestrol 17 4,3%
Filgrastim 16 4%
Temozolamida 13 3,3%
Ciproterona

I 2,8%
Exemestano
Bicalutamida 7 1,8%
Epoetina 6 1,5%
Erlotinib 5 1,3%
Ciclofosfamida
Nilutamida

4 1%
Everolimus
Procarbazina
Clorambucilo
Imatinib 3 0,8%
Sunitinib
Vemurafenib 2 0,5%
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Medicamento  N° de respostas Percentagem

Hidroxicarbamida

Gefitinib

Sorafenib

Vinorrelbina

Ruxilitinib

Olaparib
I 0,3%

Fludarabina

lanreétido

Octreodtido

A Figura 13 mostra as percentagens dos quatro medicamentos mais prescritos que

integraram o estudo piloto e os medicamentos introduzidos no questionario.

-
Ondansetron

@ Abiraterona

66 (16,6%) - .
Sy \\\ @ Anastrozole
;- “ » Aprepitant
»_ - —— — @ Avitinib
/ /‘ 2 @ Bicalutamida
ﬁ ; @ Bosutinib
exametasona Anastrozole @ Capecitabi
30 Eg,s%] 30 ‘9,8%] apeciabina
Y @ Ciclofosfamida
@ Ciproterona @ Erlotinib @ Hidroxicarbamida @ Megestrol @ Olaparib @ Sunitinib
: unitini
Etoposido ini
@ Clodronato : £ P i ® :Dru:_m_”; Melfalan @ Ondansetron @ Tamoxifeno
@ Clorambucil verolimus matinia @ Metirapona @ Pazopanib @ Talidomida
@ Cobimetinib L E_xen‘les_:tann ® tanret'.otfso @ Mitotano @ Pegvisomante @ Temozolamida
® Dexametasona ‘@ Filgrastim @ Lapa fn' ) @ Nilatinib @ Procarbazina @ Topotecano
@ Enzalotamida @ Fludarabina ® Il:e:ahdlomlda @ Nilutamida @ Regurafenib @ “emurafenib
@ Epostina @ Fludrocortisona : Le rozole ; @ Nistatina composta @ Ruxolitinib @ Vvinorelbina
@ Eptacog alfa @ Gefitinib Euprorrelina @ Cctredtido @ Sorafenib @ Vismodegib

Figura 13 - Percentagem dos quatro medicamentos mais prescritos.

Dos grupos farmacoterapéuticos estudados obtiveram-se 25 prescricoes para os
antifungicos, 6,3%, 22 para os fatores estimulantes da hematopoiese, 5,6%, e por fim as
hormonas hipotalamicas e hipofisarias, seus anilogos e antagonistas, com 2 prescrigoes,
0,5%. A percentagem dos principais grupos farmacoterapéuticos estudados estao descritos

na Figura 14.
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Grupo Terapéutico

e SN @ Antieméticos e antivertiginosos
Hormonas € anti-hormonas @ Anti-hemorragicos

168 (42,5%) @ Antifingicos

@ Citotdxicos

@ Factores estimulantes da
hematopoiese

@ Corticosterdides

@ Hormonas e anti-hormonas

& Hormonas hipotaldmicas e hipofis. .
@ Imunomoduladores

A

Hormonas hipetaldmicas e hipofisarias, seus analogos e antagonistas
210,5%)

Antifingicos
Factores estimulantes da hematopoiese 25(6,3%)

22 (5,8%)

Figura 14 - Percentagem dos principais grupos farmacoterapéuticos estudados.

b) Questoes | e 2 — Saber quem levanta a medicacao.

Dos resultados obtidos, é o préoprio doente a levantar a receita com maior frequéncia,

seguido do grupo dos familiares. Os resultados estao apresentados na Tabela 3 e Figura 15.

Tabela 3 - Percentagem e nimero de respostas obtidas as questdes | e 2.

Doente Familiar Amigo Vizinho Bombeiro Lar Outro
244 153 (38,5%)
(61,5%) [11(72,5%) 4 (2,4%) 0 5 (3,3%) 4 (2,4%) 29 (19%)

Atendimento de Prescrigdo

0 préprio doente levantou a prescriGdo? (297 resposizs)

@ Sim
@ Nio

8im
244 (61,5%)

Quem efectua o levantamento da prescrig@o? (153 respostas)

@ Familiar
@ Amigo

@ Vizinho
@ Bombeiro
@ Lar

@ Cutro
Familiar
111 (72,5%) 3

Figura 15 - Identificagdo de quem levanta a receita médica.

Cristina do Rosario Lago Rodrigues Baeta 37



Estudo da implementagdao de um modelo de consulta farmacéutica no doente oncolégico em regime de ambulatério

c) Questao 3 — Identificar duvidas de prescrigao.

A Figura 16 mostra os resultados da caracterizagao das eventuais dlvidas de prescricao que
surgiram no periodo em que decorreu o estudo. Das 397 prescrigoes médicas, 343 estavam
corretas, nao levantaram qualquer tipo de duvidas, ou seja 86,4% e 54 prescrigdes por nao
estarem completamente corretas, levantaram algum tipo de duvida, 13,6%. A caracterizagao

da ddvida mostra que as percentagens dos tipos de duvidas que surgiram foram:

A “identificagio do doente” nunca levantou davida e na “identificacio do medicamento” a
duvida ocorreu uma vez. E mais frequente ocorrer divida na “Frequéncia” de administragio,
do que na “Dose”. A data da “Proxima Consulta” levantou duvida com bastante frequéncia.
Com efeito, muitas vezes esta data nao coincide com a data que esta descrita no cartao de
utente do IPOC, sendo esta lltima a data correta. E importante verificar sempre se estas
duas datas coincidem e definir a quantidade total do medicamento a ceder de acordo com a
data correta. Na caracterizagao da duvida como “Outros” foram identificados os seguintes
tipos de duvida no campo das observagoes: duragao de tratamento que ocorreu em |4
respostas, inicio de tratamento em 3 respostas, e como duplicagao de prescricaio em 2

respostas. A falta de assinatura do médico também foi considerada como duvida na receita

médica.

Esclarecimento de Diividas de Prescrigdo

Houve duvida na prescricao médica? (297 respostas)

@ sim
@ Nao

Nao
343 (26,4%)

ID o)

1(1,9%)

6 (11,1%)

13 (24,1%)

16 (29,6%)

Outro 22 (40,7%)

Figura 16 — Resultados da caracterizagao das ddvidas de prescrigao. ID-identificagao do doente; IM-
identificagao do medicamento; D-dose; FR-frequéncia; PC-proxima consulta.
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A Figura |7 mostra as observagoes efetuadas pelos farmacéuticos no momento do

atendimento da receita médica aquando da caracterizagao da duvida.

Observagoes

Médico pretendia 3 dias de tratamento que néo indicou.

Médico pretendia 3 dias de tratamento que nfo indicou.

Verificou-se cartdo do doente.

Verificou-se o cartdo do doente.

Tinha prescrito tratamento continuo mas era para fazer 3 dias 1id

Estava prescrito 3id e era para fazer 1id.

Médico escreveu a frequéncia correcta nas observagoes

A médica colocou em observagdes a duragdo correcta do tratamento.

A médica colocou a duragdo comecta do tratamento nas observagdes.

Estava uma data diferente na guia de tfratamento. Foi conferida a data no cartio do doente.

Confirmag&o da dose de 1900 mg (6 cp 150 mg + 2 cp 500 mg) . Data de inicio alterada uma semana ja que a
semana de inicio € semana de pausa.

Esclarecer junto do médico o esquema terapéutico.

Medicagio ja tinha sido cedida. Duplicacdo de prescricdo. Prescricdo sem data fim.

Medicacdo ja tinha sido cedida. Duplicacdo de prescrigdo. Prescrigdo sem data fim.
Doente faz 370 mg de temozolamida mas médico prescreveu 360 mg.

Data da proxima consulta correcta no cartdo de utente.

Médico escreveu a data correta na guia de tratamento

Foi verificada a data no cartdo do doente

Vinha prescrito para 20 dias e doente faz 14 dias.

M&o tinha os dias de administragdo. Médico pretendia fazer trés dias

Estava prescrito 1500 mg mas o doente fazia 2000 mg.

Medico pretendia fazer trés dias e prescreveu dois dias.

A prescrigdo vinha diferente no campo da pesologia e nas observagdes do médico.

Foi conferide o cartdo do utente.

Prescrigdo correcta escrita nas observagtes.

O doente estava a iniciar no dia em que colocava o infusor. Médico pretendia iniciar 24 h apds retirar o infusor.
Inicio de ondansetron a 03/05/16 mas doente s6 fez tratamento a 05/05/16.

Prescrito de 12/12h continuo. Em obs.médico colocou 3 dias

Conferida PC no cartdo do doente

Conferido cartdo do utente.

Prescrito dexametasona continue até PC, mas médico pretendia sé 5 dias.

Prescrito 1 id. Doente refere que faz 2 id. Médico pretende 2id 3 dias.

Conferido data PC cartdo do utente.

Meédica escreveu a data fim do tamozxifeno na guia de tratamento. Termina tamoxifeno antes da data da PC.
Prescrito epoetina alfa. Doente diz que faz outra. Médica confirma o que esta prescrito.

Prescrita dexametasona para dois tratamentos com doses diferentes em cada um. Médico pretendia a mesma
dose de 8 mg nos dois tratamentos e ndo 4 mg.

Receita com dexametascna um dia. O médico pretendia um comprimido por dia a iniciar na véspera do tratamento
de QT em hospital de dia.

Estava bem prescrito. O doente estava a iniciar no dia em que retirava o infusor mas deveria iniciar 48 h apds.

Figura 17 — Observagoes farmacéuticas sobre a caracterizagiao da duvida.
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d) Questao 5 — Necessidade de contatar o médico.

Das prescrigoes médicas em estudo, 54 levantaram dulvida na prescricao médica, e destas, 26
receitas médicas, conduziram a necessidade de contatar o médico, como podemos observar

na Figura 18.

Esclarecimento de Diividas de Prescrigao

Foi necessario contactar o médico? (54 respostas

@® Sim
@ Nio

8im
26 (48,1%)
-~

Figura 18 — Necessidade de contatar o médico.

e) Questao 6 — Saber se foi necessario corrigir receita.

Das 397 receitas médicas em estudo, obtiveram-se 3 respostas negativas nas prescri¢coes
médicas que niao conduziram a erros de prescricao e obtiveram-se 23 respostas positivas

que conduziram a erros de prescri¢ao (Figura 19).

Esclarecimento de Diividas de Prescrigdo

Foi necessario corrigir a receita? 26+

@® Sim
@ Nio

Sim
23 (88,5%)

Figura 19 — Resultados dos erros de prescrigao.

f) Questio 7 e 8 — ldentificar os doentes que estao em inicio ou continuagao do

medicamento e os que necessitaram de informacao.

Os resultados destas duas questoes estao descritos na Tabela 4.

Tabela 4 — Resultados da fase do tratamento e necessidade de informagao por parte do doente.

Informacao — 184 (46,4%) Sem necessidade
Inicio Continuacio
Oral Escrita Oral e escrita de informacao
91 (22,9%) 306 (77,1%) 39 (9.8%) 61 (15,4%) 84 (21,2%) 213 (53,7%)
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Fase do Tratamento

O doente esta em inicio ou continuagao do medicamento? (327 respostas)

@ Inicio
@ Continuagao

Continuagio
306 (77,1%)

0 doente necessitou de informacgé&o escrita, oral ou oral/escrita? (297 resnostas)

- @ Sim, escrita
Nio @ Sim, oral
213 (53,7%) Sim, escrita e oral
@ Nio

Figura 20 - Fase do tratamento e necessidade de informacao.

A tabela 5 mostra a relagao entre o medicamento, o grupo farmacoterapéutico e os erros

de prescrigao.

Tabela 5 - Erros de prescriciao detetados por medicamento.

. Grupo .
Medicamento o Erros de prescricao
farmacoterapéutico
Capecitabina 2
Clorambucilo |
Citostaticos
Procarbazina |
Temozolamida I

Hormonas e anti-

Exemestano 1
hormonas

Leuprorrelina |

Filgrastim 3

Epoetina 1

Dexametasona Corticosteroides 9
Antieméticos e

Ondansetron 2
antivertiginosos

Nistatina composta Antifangicos |
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A dexametasona foi o medicamento com maior numero de erros de prescri¢ao, seguido do
filgrastim, o ondansetron e a capecitabina. De salientar que o grupo farmacoterapéutico dos
citostaticos obteve 5 erros de prescricao, passando a ser o segundo grupo terapéutico com

maior incidéncia de erros de prescri¢ao, depois dos corticosteroides.

Os erros de prescrigdo ocorrem com maior frequéncia em doentes em continuagao de

tratamento (19) do que em inicio (4).

4.2.2. Avaliacdo da adesdo a terapéutica farmacologica prescrita

Nesta analise, 51 doentes efetuaram QTM. Destes, || doentes revelaram baixa adesao a
terapéutica, ou seja, com resultados do QTM positivos, e 40 doentes revelaram QTM
negativos, ou seja indicadores de uma boa adesao a terapéutica prescrita. A Tabela 6 mostra
um resumo dos resultados do estudo da adesao, dos medicamentos estudados e sua relagao

coma adesao a terapéutica.

Tabela 6 — Resultados do estudo piloto de ades3o a terapéutica.

Medicamento Adesiao (QTM negativo) Naio adesido (QTM positivo)

Anastrozol 9 3

Capecitabina 2

Clorambucilo |

Epoetina I

Everolimus

v w

Exemestano

Gefitinib |

Imatinib |

Letrozol 4 [

Megestrol I

Sorafenib [

Tamoxifeno 12 4

Temozolamida |

Vemurafenib |
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4.2.3. Avaliacdo dos efeitos secundarios ocorridos durante o tratamento

farmacolégico

Foram distribuidos 36 cartoes de registo de efeitos secundarios para preenchimento pelos
doentes. Destes, foram devolvidos |5 cartdes com os respetivos registos, que

correspondem a |2 doentes.

Dois dos quatro doentes de capecitabina receberam e entregaram, cada um, dois cartoes
(um para cada ciclo de tratamento) atendendo a data da préxima consulta, o mesmo

aconteceu com o doente do cobimetinib.
Todos os medicamentos em estudo pertencem ao grupo terapéutico dos citotoxicos.

Um dos doentes a efetuar tratamento com a capecitabina entregou o cartio de dupla face
sem registo na guia de tratamento, mas com indicagao de que nao tinham ocorrido nenhum
efeito secundario. O cartao do clorambucilo foi entregue preenchido na guia de tratamento
mas em branco na face dos efeitos secundarios. O mesmo aconteceu com um dos cartoes

do erlotinib.

Para a capecitabina, o efeito secundario mais relatado foi o enjoo (dois doentes em quatro)
de grau de intensidade P, apesar de terem prescrito ondansetron como terapéutica de
suporte. Um dos doentes referiu toxicidade elevada (grau de intensidade MI), com maos e
pés inchados e vermelhos, a qual atribuiu ao laboratorio cedido, uma vez que ja era
continuagao de tratamento, e nunca tinha tido nenhum efeito secundario com outro

laboratorio.

O doente do cobimetinib encontra-se em terapéutica de associagio com o vemurafenib. Os
efeitos secundarios mais relevantes que relatou foram a queimadura solar labial
(fotossensibilidade) de grau de intensidade P e a queda de cabelo de grau de intensidade MP.
Nao tem prescrigao de ondansetron para os enjoos que refere. O doente iniciou tratamento

com o cobimetinib aquando da entrega do cartao de registo.

Um dos dois doentes com prescri¢ao de erlotinib iniciou tratamento aquando da entrega do
cartao. Nao refere efeitos secundarios e nio tem terapéutica de suporte associada. O

segundo doente refere bolhas na cara de grau M.

O doente em tratamento com o gefitinib refere como efeito secundario a pele seca com
tendéncia a escamar, sem indicar o grau de intensidade. E terapéutica de continuagao e nao

tem associada medicagao de suporte.
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O doente em tratamento com o olaparib refere como efeito secundario o cansago, nauseas
e tonturas de grau de intensidade P e M. Iniciou terapéutica com o olaparib aquando da

entrega do cartao. Nao tem associada medicagao de suporte.

Os dois doentes a efetuar tratamento com a temozolamida referem os mesmos efeitos
secundarios de grau de intensidade P e M, tendo os dois prescrito o ondansetron como
terapéutica de suporte. Se por um lado os enjoos parecem nao ceder ao ondansetron, por
outro lado ambos os medicamentos podem contribuir para a obstipagao como efeito

secundario. Os dois doentes encontram-se em continuagao de tratamento.

Os resultados obtidos sobre os efeitos secundarios relatados pelos doentes, por

medicamento, estao apresentados na Tabela 7.

Tabela 7 - Resultados do estudo piloto dos efeitos secundarios relatados pelos doentes.MP — Muito
pouco; P — Pouco; M — Muito; M| — Muito Intenso.

Grau .
. - Numero . - .
. Efeito secundario relatado Efeito secundario Nuamero
Medicamento de vezes .
relatado pelo doente pelo . descrito no RCM  de doentes
referido
doente
enjoo P 2 limitante de dose
dor na perna direita M | nao descrito
(variz)
. . diarreia nio refere | limitante de dose
Capecitabina - o
toxicidade .atrlbu'lda ao Mi | Imitante de dose
laboratério cedido *
falta de apetite nao refere | frequente
nenhum nao refere |
Clorambucilo nio refere
nauseas MP frequente
atribuida ao
. .. queda de cabelo MPeP
Cobimetinib [ vemurafenib
. . limitante de
queimadura solar labial P B
dose/interrupgao
ndo refere | interrupgao ou
Erlotinib descontinuagio
borbulhas na cara M |

dependente do grau

interrupgao ou

Gefitinib pele seca com nio refere I descontinuagio
tendéncia a escamar
dependente do grau

Olaparib cansaco, nauseas e M I muito frequentes
tonturas
enjoo MeP
Temozolamida dor de cabeca M,PeMP 2 muito frequentes
obstipacdo MeMl

* pés e mios inchados e vermelhos
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A tabela 8 mostra a relagao entre os efeitos secundarios e a prescricao de medicagao de

suporte cedida em ambulatorio hospitalar.

Tabela 8 - Relagio entre os efeitos secundarios e terapéutica de suporte.

Medicamento Efeitos secundarios Terapéutica de Inicio/continuacdo
suporte de terapéutica
enjoo continuagao
enjoo e dor na pema direita ondansetron continuagao
(variz)
. . diarreia continuagao
Capecitabina
toxmldad’e atribuida a nio continuagio
laboratério cedido
falta de apetite nao continuagao
nenhum nao continuagao
Cclorambucilo nio ondansetron continuagio
nauseas ligeiras, ligeira dor
Cobimetinib de cabeca e queimadura nio inicio
labial
.. nao nao inicio
Erlotinib _
sim nao inicio
Gefitinib pele seca com tendéncia a nio continuagio
escamar
Olaparib cansago, nauseas e tonturas nio inicio
Temozolamida enjoo, dor de cabeca e ondansetron continuagio

obstipacao

5. Discucao

5.1. Modelo de consulta farmacéutica

5.1.1. Erros de prescricao

O numero de doentes atendidos em cada dia foi superior ao numero de doentes estudados,
devido aos constrangimentos de recursos humanos existentes em determinados momentos

no ambulatério.

Na questao 3, relativa a caracterizagao de duvidas de prescrigao, a data da proxima consulta
(PC), nao foi considerada erro de prescrigao apesar de ser um parametro que origina muitas
duvidas na receita médica. Interessa diferenciar sim, a data da proxima consulta (PC) da

duragao de tratamento. Sempre que a duvida se relacionou com a duragao de tratamento,
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foi classificada pelo farmacéutico como “outro”, que foi o grupo com maior numero de

respostas (22). Sera uma sugestao de alteragao em futuras utilizagoes deste questionario.

Caracterizados como duragao de tratamento (descrito em observagoes) obtiveram-se 5
erros de prescrigio, 2 por falta de assinatura do médico e 2 por data de inicio de

tratamento.

Um alerta detetado no decurso do estudo piloto utilizando este questiondrio prende-se com
o medicamento filgrastim, em que o doente, por niao ter compreendido as indicagoes
médicas, estava a iniciar no dia em que tirava o infusor. A receita em questao estava bem
efetuada, com as indicacoes certas de inicio e fim de tratamento. Esta receita nao iria
levantar qualquer duvida para o farmacéutico. Como em administragoes anteriores o doente
nao seguia as indicagoes que agora estavam prescritas, referiu que iria iniciar o tratamento
de modo diferente. Apds contato médico confirmou-se o inicio de filgrastim apos 24h, de
acordo com a indicagio do Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM). E uma

questio que tem implicagoes para o doente, no que diz respeito a eficacia do filgrastim.

O preenchimento do questionario no decurso do atendimento/consulta farmacéutica em
ambulatério demora apenas alguns segundos, nos casos em que nao seja necessario fazer
registo de observagoes, pelo que a sua implementagao nao interfere com o tempo

despendido.

Este questionario permitiu avaliar a frequéncia de erros de prescricao na amostra em estudo
e diferenciar os medicamentos e grupos terapéuticos com maior ocorréncia de erros de

prescricao.

A estrutura do questionario utilizado foi também Util para selecionar as terapéuticas
continuas e elegiveis para o segundo parametro de avaliagio, a adesio a terapéutica

prescrita.

5.1.2. Avaliacdo da adesdo a terapéutica farmacologica prescrita

Uma das vantagens da utilizagdo do QTM é permitir a possibilidade de distinguir uma nao
adesdo, intencional de uma niao adesao nao intencional. Contudo, o modo como esta
disponibilizado ainda nao o permite. Foi feita sugestao a empresa ST+l (que comercializa a

aplicagao informatica GHAF), aguardando a sua concretizagao.
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Tendo esta avaliagao sido feita no decorrer do atendimento habitual do ambulatério, o
farmacéutico, tendo conhecimento prévio das questoes inseridas no QTM, conduziu o
atendimento/consulta farmacéutica de modo a que o doente fosse respondendo ao

questionario.

A questao introdutéria sobre se o doente tem tolerado bem o medicamento, é uma porta
aberta para a sinceridade e espontaneidade sobre as questoes relacionados com o

medicamento.
Foram relatadas algumas situagoes particulares:

% Um QTM positivo ao tamoxifeno, ou seja, nao adesdo a terapéutica, por a doente na
toma associada com a fluoxetina, ter sentido que algo nao estava bem e ao ler o
boletim informativo do medicamento, parou com o tamoxifeno para poder controlar
a sua ansiedade. O farmacéutico reforgou a importancia da adesao ao tamoxifeno e a
doente foi aconselhada a pedir ao médico, alternativa a fluoxetina.

¢ Um QTM positivo ao imatinib, ou seja nao adesao por toxicidade hematologica
atualmente ja resolvida. Este é um caso de nao adesao intencional que o QTM nao
identificou.

¢ Um QTM positivo, ou seja nao adesao ao sorafenib, por familiar ter dado conta da
sobra de trés comprimidos.

¢ Um QTM negativo, ou seja boa adesao ao tamoxifeno e um QTM positivo para o
megestrol. O doente deixou de tomar o megestrol por eventuais efeitos secundarios
de tonturas e perda de equilibrio. Como esta situagao nao foi comunicada ao médico
oncologista, a doente pediu ao farmacéutico para nao l|he relatar o sucedido.
Quando questionada porque nao o fez, disse que nao queria que o médico ficasse
triste! Por aconselhamento farmacéutico prometeu voltar a iniciar o megestrol,
controlar a hipertensao arterial (efeito secundario do megestrol, pelo que as

tonturas poderao estar relacionadas com hipertensao) e comunicar ao médico.

Esta avaliagio contribuiu ainda para complementar a identificagio de eventuais efeitos
secundarios efetuada com a utilizagao dos cartoes de registo, uma vez que a falta de adesao

esta muitas vezes associada com a tolerabilidade e/ou toxicidade farmacologica.

Os constrangimentos informaticos em redor do QTM condicionaram a avaliagao da adesao a
terapéutica efetuada neste projeto. O nimero de doentes que efetuou o QTM foi baixo.

Aguarda-se conclusao desta aplicagao para futura avaliagao.
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5.1.3. Avaliacao dos efeitos secundarios ocorridos durante o tratamento

farmacolégico

O numero de cartoes de registo de efeitos secundarios devolvidos pelos doentes (I5) foi

baixo. Este facto deve-se a:

e doentes que receberam mais do que um cartao;
e ter decorrido pouco tempo entre consultas para que os doentes os possam devolver.

Atualmente, ainda ha doentes a devolver cartoes.

A aplicagao dos cartoes de registo no atendimento do ambulatério permitiu identificar
algumas situagoes que carecem de acompanhamento farmacoterapéutico e/ou que levaram a

necessidade de outras intervencoes no ambito dos cuidados farmacéuticos:

e O doente com prescricio de capecitabina, atribuiu toxicidade ao laboratoério
produtor, o que conduziu a necessidade de efectuar registo na aplicagaio HER +,
acessivel na intranet do IPOC e posterior exportagao de dados para a Unidade de
Farmacovigilancia do Centro (UFC). (Anexo 2)

e Os doentes em inicio de tratamento com o cobimetinib, erlotinib e olaparib, que
referem efeitos secundarios devidos a toxicidade e que podem desenvolver maior
grau de intensidade com a continuagao do tratamento, necessitam de vigilancia e
monitorizagao dos efeitos secundarios. Dependendo do grau de intensidade, estes
efeitos secundarios podem ser limitantes de dose ou conduzir a necessidade de
interrupgao/descontinuagao do tratamento.

e Os efeitos secunddrios dos antineoplasicos podem nao surgir logo nos primeiros
ciclos de tratamentos. A monitorizagao dos efeitos secundarios nos doentes em
continuagao de tratamento, mesmo sem registos de efeitos secundarios também nao
deve ser menosprezada. O controlo da toxicidade do tratamento com os
antineoplasicos é importante e contribui para evitar faléncias terapéuticas e posterior
recurso a alternativas de tratamentos, usualmente mais complexas e com maiores

custos associados.

A triagem dos doentes que podem beneficiar deste cartao de registo de efeitos secundarios,
no momento do atendimento/consulta farmacéutica é fundamental, e podera passar por um

mutuo acordo entre o farmacéutico e o doente no que diz respeito a utilidade dos registos.
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Nos casos em que surgem efeitos secundarios, os doentes mostram muito interesse em

relata-los, e desta forma envolver-se também na gestao do seu tratamento.

A dupla face dos cartoes de registo oferece uma dupla funcionalidade na monitorizagao
individual do doente. Uma face para a avaliagao dos efeitos secunddrios e a outra para obter
alguma informagao sobre a adesio a terapéutica, através do registo de administragao
efetuado pelo doente na “guia de tratamento”. Os dados podem sempre ser manipulados
pelo doente, contudo pode servir como um indicador de adesao a terapéutica prescrita e
efeitos secundarios ocorridos. Com o simples gesto de “entrega” destes cartoes ao doente
no atendimento/consulta farmacéutica, podemos monitorizar simultaneamente a adesao a
terapéutica instituida pelo médico e os eventuais efeitos secundarios ocorridos no

tratamento anterior.
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6. Conclusao

A implementagao de um modelo de consulta farmacéutica assente na monitorizagao
individual da terapéutica prescrita pelo médico através da detegao de erros de prescrigao e
respetiva resolugao, da avaliagio da adesao a terapéutica e identificagao de efeitos
secundarios, nao s6 vai ao encontro das orientagoes presentes na circular n® 01/CD/2012
(INFARMED), como também contribui para prevenir faléncias terapéuticas motivadas por
incumprimento ou intolerancia medicamentosa e consequentemente uma otimizagao da

terapéutica prescrita pelo médico

Este projeto conduziu ao desenvolvimento de uma aplicagao informatica para a identificagao
de erros de prescricao, de um instrumento de trabalho para a identificacio de eventuais
efeitos secundarios e a utilizagdo de uma funcionalidade para o estudo da adesao a
terapéutica, ja existente no programa informatico GHAF utilizado no atendimento em
ambulatério do IPOC, mas que, até entio, se encontrava inativa. Contudo, o QTM
disponivel atualmente ainda nao permite gerir adequadamente a monitorizagao da adesao a

terapéutica (em fase de construcao pela empresa ST+l da aplicagao GHAF).

A implementagao do estudo piloto na pratica clinica diaria do atendimento/consulta
farmacéutica de doentes em regime de ambulatério, revelou que sao instrumentos de
trabalho muito Uteis e de facil implementagao, ao permitir identificar os doentes que podem
beneficiar de determinadas intervengoes de cuidados farmacéuticos, necessarias para garantir

os melhores resultados no tratamento.
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7. Anexos

Anexo | = Circular Normativa 01/CD/2012

.. Iy
i & infarmed

s o B LT R L

Circular Normativa

W.0 0103002
Data: 30/11/3012
Assunbo: Procedimentes de cedéncia de medicamentos ne ambulatdrio hespitalar

Para: Divulgagio geral, Hospitais do SNS & Profissionais de Salde
Contacto:  Centro de Informagio do Medicamento e dos Produtos de Sadde [CIMI); Tel. 21 798

7373 Far: 21 798 7007; E-mail: cimi@infaomeed pt; Linha do Medicamento: 800 232
EET

A cedincda Se medicamienios em anbkenbe hespibalss par utiRacEs am regime S ambulabirky sl uma
ehewada Impartincia nos hosphals do Senvige Nackonad Se Saode (SNS).

Fara este facto contribuls @ exdsténoa de wm ndmeno cada vez malor de medicamenios que permibsm ao
doenbe Iniclar, ou continuar, o plang tempdutios fora 90 amblente hospkalar. Ko entanio, o comphesbdade
desta tecnologla exige estrubums o prooessos de cedéncls gue b gue ser efelssdos Prequentements em
melo hospitalar, por farmaotuticos com formacio especilNce para esta area.

Est acompanbamesnts & necessdrko por rardes de seguranca, peo facko Oe, & mulios Casos, esies
maedkamenios apresentanrem [anelas termpduticss estrelbas ¢ aslgirem uma monitonzecho frequente lelka por
mpecilistas hooplalares. E, também, necesshio por medes econdmicas devido a0 oweto ascociado o estes
tratemenbos.

Apesar 00 nlimiend cida vee mader de doentes @ guem 5o dEpensados meadlcamnentos pam edminstracis no
domicillo & 9o suments da SESpesa oo Estes meallcamentos nos hospltals S0 SHS, 3 evoluclo da drea da
coad#ncla di medkcamentos & skl ambulatdio ndo fol acoempanhada por umes harmonl zagSo das noemas &
procedimentas assocdados ac ato de cedénch. O procedimenios guanic ao periodo de cediéncla de
masd lkaimentos, & Informacks prestada a0 SoEnle, a0 Fegisin da Informacks, & condiies M QU S8 prooede
0 abto di dEpenss ou & consulta Tarmaclutia sSo muko distintas entre hospitals, o gue pode conduzir a
varlagSes na acessibllidade & utlizaiio dos medicamentos.

Faor a0 ackma exposio, o Despacho n® 1338272002, de 13 S outubro di 2002, deteming gue o TNFARMED,
[.F elabore uma circular normative relatha aos procedimentos ensolvidos na dispenss de redicamentos pana
megime ambulabdris nos servigos fameclutioos hosplalsres. Meste Smblo, o INFARMED, emi coliboragdo
i @ Comisdo do Programa do Medicamentos Hospitale, eaborou & presente cicular com o objectivo oe
nomnalizar o processoe St oeddncla S mediamentos &m Mk haspitalar.

T i Ry i e A i e O
1 e~ |
Tl o F00 JLTENT LD Fmee - DED DU T THE el e vl g Foennll st on
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i p infarmed

R

Adotam-s& &5 Sejulnbes nofmas, o obsensas peios hosplaks do SNS:
1L Os skiemas de Infommacho dos hosplials o SHNS desen estar estruturados, conoepiual @ tecnkcamenie,
para:

—  Permikisem a gestdo Integrads @ segum 30 plano tempdutico S0 doenie;

—  Permikinem o obiengdo Se um Pl R oberap-Rit e,

Neste sentido, of SElemas oe Informmacho Sewem conlempldr DOl & Derpduticd prescrity o0 SoRniE,
MR ST

— Tempdutkcd prescrita md Internamento;

—  Tempéutkca prescrta me Hospliml de Dila;

— Tempdutka prescrita ¢ dispensada no Hos pitad para aillzacks am amibulaidro;
— Tempdutka prescrita md hospital mas B3g0inds na Tarmdcia comunitaria.

0 sistemas de Informacis devem tambénm assepurar 3 faburaclo automatica de toda o medicagio cedkds am
arnibuslarborio.

0 processo o implementar no hospkal devend SBr COEMREME, SEQUPFD & 8 OUSDoS ConScencioscs, gue penmia
CUmprir COm ama estrabégla fammaiobempautica Intog reda. Neste SmbEo, Sewerd conlemplar:

— O doenbe;
— & prescoricho medd o
— 0 abo de dispensa die medicamnbosfoorsu ita famm aclutio
— & menitorizaco.

Azl

1.1 = 0 doante

O doenbe deve ser sempre Mentficado Individualmente abrawds do:
—  Hidmer de cartic do ddaddo oo nomero de Ubenbe;
—  Himer do processo inteme do haspital, guand o acksta
—  Momda;
— Entidads Mnanchdom (Subsistemas, seguras privados].

O ubenbes ewterngs & InstRulcds devem tambeém sor ldentfiomdos com o Eens soma referidos & excepido
a0 ndimesne d0 processs Inberng do hospital.

Pareopa i M e i o sl B 101
T b

Pl o MEL DL T L0 P DL 0T T kel e e el i)
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; {p infarmed

o=t o Prk i e S |

e bariodsl o bl i

Mo processo de ceddncia de medicamenbos para utilizagdo no domicilio deve existir um envolvimento
responsabliizado do doente. Neste Ambko, o whente deve ser cormefamente ssclarecido sobre o processo de
manitorzacio da adesdo, notficacdo de efeitos adversos, consequéncias do ndo cumprimento do plana
terapfutico, ndo comparfncla &5 consultas ou agles em caso de perda dos medicamentss ou moubo. Apds o
correto eschrecimento o doente dewve compromeber-se com o2 condigies de wtlizaglo afrovés de um
documents de responsabdizacds (Anexo 1], Mo sistema de informacto devem também ser identficados os
cubdadores que podem receber s medicamentos quando o proprio se encontra Impossibilfaco o o fazer.

O ndo cumprimento refterado das condighes acordadas pode conduzic 3 implementacio de penalizaghes por
parte dos hosplitals.

1.2 - Prescrigio Médica Eletranica

Oz clementos essencials da prescricio médica s3o:
—  lderntficaio do Médioo presoritor & do utente;
—  Diagnéstico/Patalogla;

—  Presorigio farmacolbgica, 3 gual deve estar associada a0 Codigo Hospitatar Nackonal do Medicamento.
Na presoricio farmacoldgica devem constar os seguintes Hhens:

—  [Cenominacdos Comum Indemescionsal;
— [uose & frequincia;

— Duracdc prevista da tempiutica.

Assockhda a esta informacio deverd ser possivel aceder 3 data prevista para a préaima consulia médiz, casa
exista, & & prescricio ndo farmacoldgica.

1.3 - Ato de Dispensa f Consulta farmac@utica

O abo de dispensa de medicamenios deve configurar em casos espediions a posshildade de efetuar uma
oonsulta farmaciutica.

Durante o ato de dispensa/consulta farmacietica o farmacButioo dewe efectuar:
Validacho da prescricho:
—  [dentificar corretamente o doserbe, atrawés do cartdo de cidadSo ou ndmem de whente;

Mo primeire ato de dispensa deve Ser sempre o utente a difgir-se a0s servipos farmaciuticos. Mas
veres subsequentes o medicamentos podem ser cedides ao proprio ou ao culdador. Neste ditima
caso o culdsdor deve mostrar a sua identificacio & a do doenke_

—  Verificar =& a prescricdo estd de acondo com 3 politice do medicsmento Institulda;

™ i i Bacde P 3
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Mas prescricies de dosntes externos & InstiuicSo, nomesdamente 25 prescrigies assocladas ao Despacho n.?
1E415/3010, de 2 de Derembro, & ewigido modelo materalbado da prescricdo com aposicho de vinhets
meddica. Mo caso dos doentes extermas, para além dos elementos |4 refericos, deve ficar registado no sistema
Infarmatica o nbmero da receita médica.

Cedéncia de medicamentos:

— Definicds das guantidades a ooder - medicamentos pam fratamentn de doencas Cronicas
dewerds ser cedidos para um periodo de 30 dias; As excepcies deverfo ser autorizadas pelos
Conselhos de Administracdo dos hospials.

— Registo das guantidades dispensadas de cada medi@mento;
—  Assegurar o registo da data de dispensa.
Monitorizacao da u'tlllzll;.lne
— Monitorza & regista s imberapies;
—  Monitoriza & regista as reapdes aléngicas;

— Monitoriza & regista a adesdo 3 terapdutica, nomeadamente a adequagdo do consuma real
VEFTLUS CONSUMD asperado am fungio da prescrigo médica.

Informagio:

Na Iinformacks prestada a0 utente deve Ser sempre considersdo o nivel de liberada dos doentes,
senda Importante &m determinados casos privileglar 3 Informag3o verbal.

& informacko farmacoteraplutica a ser prestada ao doente deve incisir:
— Wiz & forma de adminstragdo dos medicamentos;

— Condigies de armazenamento;

—  Informagies técnicas pertinentes;

—  Quantidade de unidades cedidas;

—  Custo global da terapiutica;

— Pmximo ato de dispensa;

—  Assinatura do doente OU S PEpresentante;

—  Assinatura do farmackutioo.

Adiclonalments deve ser prestada Informacio sobre o hordric, contacts telefdnico dos servigos farmacduticos
emi caso de diwidas, assim como sobre as condighes de funclonamento dos Servigos Farmackubkos (ex.
periodo endtre ceddncias ).

e " Eaisln EF 4
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No zentico de assegurar que todas as informacies necessarias s30 prestadas sugere-se a elaboragio de uma
check-Nst.

1.4 - Monitorizaclio

Fara aléem da monitorizacso indivicual da wiilizagio de medicamentos deve ser efetuada uma monitorzacso
global da cecéncia de medicamentos em makd ambuatrio.

Deste modo no ponto da cedéncla da teraplutica 305 doentes, consulta farmacéutica, deverSo ser obtidos
diversos indicadores que contribuam para uma melhor avaliacso da utlizagso efetiva dos medicamentos,

2. No dmbito das trabalhos cesenvolvidos pelo Programa do Medicamento Hospitalar, compete 30 INFARMED
monitortzar 3 iImpiementagso cesta COrcular.

O Conselho Diretive
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Anexo 2 - Notificagao de suspeita de reagao adversa a medicamento.

De: Ana Penedones [mailto: apenedones@aibili.pt]
Enviada: sexta-feira, 3 de Junho de 2016 12:54
Para: chaeta@ipocoimbra.min-saude.pt

Cc: ufc@aibili.pt

Assunto: Causalidade atribuida 3 notificacdo de reagdes adversas a medicamentos - C201605-129

Exma. Sra. Dra. Cristina Baeta,

Recebemos a notificagdo de suspeita de ReagOes Adversas a Medicamento (RAM) que muito agradecemos. A notificagdo
espontanea ficou registada na base de dados do Sistema Macional de Farmacovigilancia com o n.2 PT-INFARMED-C201505-129
refere-se a um caso sobre um adulto, do sexo feminino, de 77 anos de idade, que apresentou pés e mdos inchados, com
vermelhiddo e dificuldade em andar com dor na planta dos pés, associados a utilizagdo de capecitabina, comprimidos, 1500 mg
duas vezes por dia, lote n.2 GF50263, por via oral, indicado no tratamento de carcinoma da mama.

O nivel de causalidade imputado pela UFC foi Provavel: RAM gue ocorre com uma relagdo temporal aceitdvel e em que o nexo de
causalidade com doangas concomitantes ou outros farmacos é pouco provavel.

Informamos ainda que as reagdes adversas foram classificadas individualmente, de acordo com a tabela seguinte:

Medicamento Suspeito RAM (MedDRA) Descrita® Causalidade**
) Provivel
Difficulty in walking Sim
Provavel
Foot pain Sim
Capecitabina Farmoz® Provavel
Pedal edema Sim
Provivel
Fedness Sim
Provavel
Edema hands Sim

Agradecemos mais uma vez a disponibilidade para notificar as suspeitas de reagBes adversas identificadas, o que constitui um
contributo indispensavel para um melhor conhecimento do perfil de seguranca dos medicamentos. Para qualquer esclarecimento

que considere pertinente sobre o assunto em causa sugerimos o enderego eletrdnico ufc@aibili.pt .

Com os melhores cumprimentos,

Ana Penedones

Asgistentede Investigagdo/ Centro de fvaliagdo de Tecnologias em Salde e Investigag 3o do Medicamento (CHAD)
Research asistant/ Centre for Heath Technology Asssssment and Drug Research (CHAD)

Unidade de Farmacavigildncia do Centro (UFC)/ Pharmacovigilance Unit of the Centre Region (UFC)

Azinhaga de Santa Comba, Celas 3000-548 Combra —Portugal /f Website: www gibili.pt
Telephone: +351 239 480 111 // Fa:+351 232420117 // E-mail apenedones® sibil.pt

* Para verificar se as RAM estdo descritas sugerimos & consulta do RCM ou do Foheto Informative do M edicamento em hitp: Swww.infarmed. pt/infomed.

=+ Clasificagdo de causalidade (OM &) que pode ser consultada na paging do INFARMED, LP.
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