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Parte |

RELATORIO DE ESTAGIO EM FARMACIA
HOSPITALAR

UNIDADE HOSPITALAR DE CHAVES

ORIENTADO PELA DRA. PATRICIA DIAS



Abreviaturas

AIM - Autorizacgao de Introdugao no Mercado

CFT - Comissao de Farmacia e Terapéutica

CHTMAD - Centro Hospitalar de Tras-os-Montes e Alto Douro
FHNM - Formulario Hospitalar Nacional do Medicamento
LASA - Look-Alike Sound-Alike

NP EN ISO 9001:2015 — Norma Portuguesa EN ISO 9001:2015
SGQ - Sistema de Gestao de Qualidade

SWOT - Strengths, Weaknesses, Opportunities, Threats

UHC - Unidade Hospitalar de Chaves



Introducao

O estagio curricular estd incluido no plano de estudos do Mestrado Integrado em Ciéncias
Farmacéuticas, lecionado na Faculdade de Farmacia da Universidade de Coimbra. O presente
relatorio tem por base o estagio que realizei nos servigos farmacéuticos do hospital de Chaves
com a duragao de 7 semanas e 2 dias, sob orientagao da responsavel de servigo Dra. Patricia
Dias. O hospital de Chaves pertence ao Centro Hospitalar de Tras-os-Montes e Alto Douro'
e esta localizado no concelho de Chaves. Serve uma populagio de 37 623 pessoas’ porém a
sede CHTMAD localiza-se em Vila Real, que possui algumas especialidades e servicos que nao

existem no hospital de Chaves.

As instalagoes do servigo de farmacia do hospital de Chaves sao compostas por uma zona
de rececao de encomendas com acesso ao exterior, locais de armazenamento de
medicamentos (produtos inflamaveis sao armazenados em sala propria fora das instalagoes;
produtos que necessitam refrigeragao sao armazenados em camaras frigorificas com sensores
de temperatura ligados a um sistema que registra todas as temperaturas e aciona um alarme
caso exista algum problema), uma sala dedicada a distribuigao unitaria com um Kardex e um
tubo de aspiragao ligado aos varios servigos que entrega medicagao urgente, uma sala de
preparagao de manipulados, uma rece¢ao e balcao para a dispensa de medicamentos em
regime ambulatorio. O servigo possui uma sala de reunides e arquivo de documentagao, uma
mini biblioteca, uma sala de descanso, os gabinetes dos farmacéuticos e administrativo e

instalagoes sanitarias.

Embora nao fosse obrigatério realizar estagio na area hospitalar, decidi que seria uma
otima escolha para ampliar os meus conhecimentos na area e ter uma maior perce¢ao do

trabalho de um farmacéutico numa farmacia hospitalar.

O relatério esta baseado numa andlise SWOT onde referenciei todas as forgas, fraquezas,
ameagas e oportunidades com que me deparei durante a realizagdo do meu estagio e achei
relevante o suficiente para referenciar. Houve varios aspetos que nao referenciei, como o uso
da dose unitaria, entre outros, porque sao pontos em comum com todos os hospitais que

tornariam a analise mais generalizada e nao tao especifica do hospital de Chaves.



Analise SWOT

A andlise SWOT é uma ferramenta estratégica usada na area dos negbcios para avaliar
como uma organizagao se compara a concorréncia, mas pode ser utilizada para qualquer tipo
de andlise de cenario pois permite identificar areas de melhoria, de oportunidade e de risco’.
A anadlise SWOT é uma 6tima ferramenta para identificar oportunidades de melhoria e divide-
se em duas categorias, ambiente interno e externo, que se relacionam entre si’. Ao identificar
as forgas, fraquezas, ameagas e oportunidades, € possivel ter uma visao mais clara do ambiente

de trabalho e das areas que precisam ser melhoradas ou exploradas.

Ambiente interno

A) Forcas

) Farmacia regida pelo Sistema de Gestiao de Qualidade

A farmacia da UHC tem uma Politica de Qualidade implementada através do SGQ. Este
sistema esta adaptado aos requisitos da NP EN ISO 9001:2015. Esta norma, na sua versao
portuguesa, € internacionalmente reconhecida e especifica requisitos para Sistemas de Gestao
da Qualidade. Desta forma, a farmacia tem um manual da qualidade que permitiu sistematizar
processos e procedimentos, minimizando possiveis erros, entre outros. Durante o meu
estagio tive a oportunidade de ler o manual da qualidade e aprender mais sobre seguranga e

os procedimentos realizados na farmacia.

2) Registo de erros

Para promover a qualidade e seguranca do doente sempre que ocorre um erro relacionado
com a medicacao procede-se ao preenchimento de uma ficha de registo de erros (anexo ).
Todos os meses ¢é feito o levantamento dessas fichas que sao agrupadas num resumo (anexo

2), juntamente com as medidas a tomar para evitar esses erros.

3) Hospital com projeto para acreditacao pela Joint Comission International

A Joint Comission é uma organizacio independente, sem fins lucrativos®, sendo

considerada das mais importantes no Norte da América* °. Esta organizacio identifica, mede
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e partilha as melhores praticas relacionadas com a qualidade e seguranca do paciente, sendo a
seguranga do paciente uma prioridade’ °>. O programa de acreditagio foi desenvolvido por
expertos internacionais* e define objetivos uniformes para estruturas, processos e resultados

das varias organizacdes de salde’.

O hospital de Chaves tem um projeto a decorrer com o objetivo de ser acreditado por
esta comissao, mostrando o desejo de melhoria continua e de demonstrar a qualidade e
seguranca dos processos e procedimentos, ferramentas que aumentaram o grau de

aprendizagem em todas as etapas do meu estagio.

4) Simpatia da equipa

A equipa da farmacia hospitalar era composta pela responsavel do servigo, a Dra. Patricia
Dias (responsavel também por orientar o meu estagio), por duas farmacéuticas, Liliana
Fernandes e Joana Rodrigues, por quatro técnicos superiores de diagnostico e terapéutica,
Xavier Costa, Joana Coelho, Natdlia Cruz e Daniela Pereira, dois assistentes operacionais,
Fernando Pereira e Lucia Saraiva e uma assistente técnica, Marta Pereira. Desde o primeiro
dia a equipa foi extremamente calorosa e atenciosa comigo, sempre prestavel e paciente, o
que permitiu uma integragao rapida num bom ambiente de aprendizagem. Sempre que
necessitei de apoio ou tinha alguma duvida toda a equipa esteve disposta a ajudar-me, o que

permitiu um maior desempenho no meu estagio.

5) Contacto com o doente

A dispensa de medicamentos em regime ambulatério permitiu-me estar em contacto com
os doentes, aprimorando a interagao interpessoal mas também aprofundando o meu
conhecimento sobre os medicamentos de uso exclusivo hospitalar. O contacto com o doente
permite fazer um acompanhamento terapéutico, avaliar a sua adesao a terapéutica e verificar

se existiram reacoes adversas.

6) Organizacao do estagio

A organizacao do estagio foi crucial para maximizar o pouco tempo disponivel na farmacia
do hospital. A minha orientadora, Dra. Patricia, fez um trabalho extraordinario na divisao do

tempo pelas secgoes correspondentes da farmacia do hospital de Chaves. Permitiu passagem
11



por diversas areas como o armazenamento de medicamentos, a dose unitdria, passagem pela
sala onde estavam armazenados os estupefacientes e os psicotrépicos (fechados num cofre e
a que apenas os farmacéuticos tém acesso), dispensa de medicamentos no ambulatoério,

contacto com Pyxis™, distribuicao de citotdxicos, entre outras.

7) Gestao do stock

Realizei varias tarefas relacionadas com a gestao do stock que me permitiram adquirir e
interligar varios conhecimentos. Das tarefas que executei saliento a verificagao dos prazos de
validade. Fui capaz de me familiarizar com os medicamentos disponiveis e compreender que
esta tarefa tem um elevado grau de importancia pois garante a seguranca e qualidade dos
medicamentos que todos os dias sao administrados aos doentes. Também fiquei responsavel
pela troca dos autocolantes LASA, apos a leitura da norma n° 020/2014 (anexo 3) e da lista

identificadora dos LASA disponiveis (anexo 4) na UHC.

8) Comissao de Farmacia e Terapéutica

A selecao da terapéutica é feita com base no formulario hospitalar nacional do
medicamento. Se o médico quiser optar por um medicamento que nao se encontre nesse
formulario (“off label”), mas que tenha AIM valida no nosso pais, precisa de uma autorizagao

do diretor de servico e da CFT.

A Dra. Patricia é membro da CFT o que me possibilitou observar documentos
pertencentes a CFT, dos quais um pedido de introdugao de um medicamento a Adenda

Hospitalar do FHNM (anexo 5) e um pedido de uso “off label” (anexo 6).

B) Fraquezas

1) Pouca elaboracao de manipulados

A maioria dos manipulados sao preparados no hospital de Vila Real, sendo poucos o que
ainda sao preparados na UHC . Desta forma nao me foi possivel aprofundar os meus
conhecimentos sobre elaboragao de manipulados. No meu estagio tive acesso a ficha de
preparacao de Soluto de Alumen 1%, pude ler com atengao e analisar os dados necessarios

para o preenchimento da ficha de preparagao.
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2) Inexisténcia de ensaios clinicos

Os ensaios clinicos do CHTMAD sao concretizados no hospital de Vila Real, tendo sido o
meu estagio realizado no hospital de Chaves nao tive oportunidade de aprender mais sobre

esta area da farmacia hospitalar.

3) Duracao do estagio

Apesar do meu estagio ter sido dividido eficientemente e de ter tido passagem por todas
as areas importantes da farmacia do hospital sinto que a pouca duragao do estagio nao permitiu

ganhar autonomia em todas as secgoes em que estive presente.

Ambiente externo

A) Oportunidades

1) Contacto com medicamentos de uso exclusivo hospitalar

O estagio em farmacia hospitalar deu-me a possibilidade de estar em contacto com
medicamentos de uso exclusivo hospitalar que nao iria ter acesso no meu estagio em farmacia
comunitaria. Considero uma mais-valia porque pude aprofundar os meus conhecimentos
relacionados com esses medicamentos, tido sentido alguma dificuldade com alguns deles

(citotodxicos) por nao serem muito abordados durante o curso.

2) Seguimento farmacoterapéutico dos doentes

Toda a medicagao prescrita aos doentes internados necessita de uma validagao prévia por
parte de um farmacéutico responsavel. Durante o estagio assisti a validagao dessa prescricao
que é realizada individualmente, por cama e utente, sendo este processo extremamente
importante no seguimento terapéutico dos doentes. Realizei trabalhos praticos de seguimento
da terapéutica em alguns doentes que considerei muito vantajoso para aplicar e aprofundar os

meus conhecimentos, evitar interagoes medicamentosas e aumentar a seguran¢a do doente.
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3) Hospital de dia oncolégico

A UHC esta capacitada com um hospital de dia oncolégico que administra, aos doentes de
Chaves, citotoxicos vindos do hospital de Vila Real. A prescri¢ao é enviada por mail para o
servico da farmacia e validada pelo farmacéutico responsavel, que atentamente confere se nao
existem erros nos protocolos. Quando a medicagiao dos ciclos chega a farmacia rapidamente
é feita uma visita ao hospital de dia, o farmacéutico efetua a verificagdo da medicagao através
da leitura dos protocolos e das etiquetas dos medicamentos, sendo depois cedidos para
administragao. Todas as semanas acompanhei a minha orientadora neste circuito, o que me
permitiu aprofundar os meus conhecimentos sobre citotoxicos e medicamentos usados em

oncologia (antieméticos, inibidores hormonais, etc.).

4) Circuito de estupefacientes e psicotropicos

Os estupefacientes e os citotoxicos tém um circuito especial e diferente do resto dos
medicamentos. Estao acondicionados num cofre e armario com fechadura dupla e necessitam
de uma requisigao especial antes de serem cedidos, ficando o pedido e a cedéncia devidamente
registados. A requisicao é feita por servigo clinico e através do preenchimento do anexo X
modelo n° 1509 (anexo 7). Durante o meu estagio pude acompanhar todo o circuito especial

dos estupefacientes e psicotropicos, desde a requisicao a dispensa.

B) Ameacas

1) Elevado trabalho administrativo

O trabalho administrativo necessario no servigo da farmacia ocupa a maior parte do tempo
dos farmacéuticos. A dispensa dos medicamentos e os restantes servicos da farmacia
hospitalar tém uma carga administrativa pesada que retira tempo aos farmacéuticos. Tempo
esse que podia ser utilizado para fungdes mais importantes como o seguimento da terapéutica
dos utentes, que acaba por ser posto para ultimo plano devido a falta de tempo disponivel

pelos farmacéuticos.
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2) Requisicao da medicacdo ao hospital de Vila Real

Quase toda a medicagao usada na UHC precisa de ser requisitada e encomendada ao
hospital de Vila Real através do sistema disponivel, sendo muito poucos os fornecedores que
sio diretos. E feita uma transferéncia no sistema, subtraindo a quantidade indicada, do
inventario do hospital de Vila Real e entrando no inventario do hospital de Chaves. Um dos
problemas deste método é que podem ocorrem erros no preenchimento da transferéncia e
por consequente passa a haver erros no stock da farmacia. Para além disso, provoca rutura
nos stocks pois nem sempre enviam o que foi encomendado ou enviam numa quantidade
muito pequena, tal como aconteceu com a azitromicina, pondo em risco a continuidade e

segurancga da terapéutica dos doentes.

3) Nao existir reconciliacio da medicacao

A reconciliagao da medicagao é um processo extremamente importante, principalmente
num pais envelhecido como o nosso e com um consumo de medicamentos e taxa de

. . ~ ;. 6 A . . .
polimedicagao altissimos®. A elevada prevaléncia de erros relacionados com medicamentos
podia ser diminuida se fosse conciliada e analisada a medicagao habitual do doente com a do
. 6 . . . . . ,
internamento”. Seria uma mais-valia para o hospital de Chaves implementar este método para
aumentar a eficacia e seguranga do plano terapéutico, passando também por contratar mais

farmaceéuticos.

Consideracoées finais

O estagio em farmacia hospitalar foi uma experiéncia enriquecedora para o meu
desenvolvimento profissional como estudante de Ciéncias Farmacéuticas. Tive a oportunidade
de vivenciar de perto o trabalho de um farmacéutico no ambiente hospitalar, o que me
permitiu adquirir conhecimentos praticos e teodricos essenciais para a minha formagao. Pude
observar e participar de diversas atividades, aprender sobre a organizagao dos processos
internos da farmacia hospitalar. Além disso, a interagao com a equipa de profissionais de saude
foi extremamente enriquecedora, permitindo-me compreender a importancia do trabalho em
equipa e da colaboragao interdisciplinar na promogao da saude e no cuidado aos doentes. Por
fim, gostaria de expressar a minha gratidao a Dra. Patricia pela sua orientagao e suporte ao

longo de todo o estagio. O estagio na farmacia do Hospital de Chaves foi uma experiéncia
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enriquecedora que me proporcionou um maior entendimento da pratica farmacéutica no

contexto hospitalar.
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Parte 2

RELATORIO DE ESTAGIO EM FARMACIA
COMUNITARIA

FARMACIA CHAVES

ORIENTADO PELO DR. ARTUR PEREIRA



Abreviaturas

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude
MNSRM - Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica

MICF - Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas

PIM - Preparagao Individualizada da Medicagao

SWOT - Strengths, Weaknesses, Opportunities, Threats
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Introducao

Em Portugal existem farmacéuticos desde 1449’. Em muitas regioes do territério nacional,
as farmacias desempenham um papel crucial ao serem a Unica estrutura de saide disponivel

para prestar cuidados de proximidade’.

Os farmacéuticos tém o conhecimento necessario para avaliar os sintomas e recomendar
o tratamento adequado, seja por meio da dispensa de medicamentos ou do aconselhamento
sobre o uso correto dos mesmos. Além disso, também podem fornecer informagoes sobre
medidas preventivas e habitos de vida saudaveis, contribuindo para a promogao da saude e
prevencio de doencas’. E importante reconhecer e valorizar o papel dos farmacéuticos pois

sao os profissionais capazes de oferecer suporte e assisténcia em situagoes de saide menores.

Durante os anos de estudo do curso, os estudantes de farmacia tém a oportunidade de
adquirir uma base solida de conhecimentos tedricos sobre os medicamentos, a fisiologia
humana, a farmacologia, entre outros temas relevantes. No entanto, € no estagio em farmacia
comunitaria que esses conhecimentos sao colocados em pratica e aprimorados. Além disso, o
estagio em farmacia comunitaria também permite aos estudantes entender melhor a
importancia do trabalho em equipa, o relacionamento com os utentes e a responsabilidade

ética e legal inerente a profissao farmacéutica.

O presente relatério tem por base o estagio que realizei em farmacia comunitaria, na
Farmacia Chaves, com a duracao de |9 semanas e 2 dias, sob orientacao do diretor técnico

Dr. Artur Pereira.

A farmacia Chaves esta localizada no concelho de Chaves, distrito de Vila Real. A equipa
¢ formada pelo diretor técnico, uma farmacéutica adjunta e duas técnicas de farmacia. As
instalagoes backoffice da farmacia sao compostas por uma zona de recegao de encomendas
com acesso ao exterior, locais de armazenamento de medicamentos (produtos que necessitam
refrigeragao sao armazenados num frigorifico), um robo que armazena e dispensa os
medicamentos, um escritorio, um laboratério e instalagoes sanitarias. A parte frontal da

farmacia dispoe de quatro balcoes de atendimento e um gabinete.

O relatério esta baseado numa andlise SWOT no contexto do estagio em farmacia
comunitaria. A analise foi aplicada para avaliar os aspetos positivos e negativos da experiéncia,
bem como as oportunidades e desafios que surgiram ao longo do periodo de estagio. No fim

do relatorio estao descritos cincos casos praticos com que me deparei durante o atendimento
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ao balcao. Os casos representam situagoes reais que exigiram da minha parte aplicagao de

conhecimentos técnicos, habilidades de comunicagao e capacidade de resolver problemas.

Analise SWOT

A analise SWOT ¢é uma ferramenta estratégica usada na area dos negdcios para avaliar
como uma organizagao se compara a concorréncia, mas pode ser utilizada para qualquer tipo
de anélise de cenario pois permite identificar areas de melhoria, de oportunidade e de risco’.
A anadlise SWOT é uma 6tima ferramenta para identificar oportunidades de melhoria e divide-
se em duas categorias, ambiente interno e externo, que se relacionam entre si’. Ao identificar
as forgas, fraquezas, ameagas e oportunidades, € possivel ter uma visao mais clara do ambiente

de trabalho e das areas que precisam ser melhoradas ou exploradas.

Ambiente interno

A) Forcas

I) Atendimento ao publico

Durante o atendimento ao publico, tive a oportunidade de aplicar todo o conhecimento
adquirido ao longo dos anos no curso de MICF. Numa primeira fase, acompanhei os
farmacéuticos, porém apenas com o propésito de observar e compreender o funcionamento
do programa informatico, o Sifarma2000®. Posteriormente, comecei a atender sempre com
a supervisao de um farmacéutico e, na fase final, adquiri a liberdade para atender sozinha,
aumentando assim a confianga necessaria para estar ao balcao. Atender o publico foi
extremamente esclarecedor porque permitiu compreender a dindmica entre o farmacéutico
e o cliente, assim como compreender as necessidades dos utentes na farmacia. No
atendimento ao publico pude perceber o impacto significativo dos MNSRM na vida das

pessoas, uma realidade que desconhecia.

A posigao atras do balcao de atendimento possibilitou-me aprimorar a comunicagao com
os utentes. Foi possivel compreender a importincia do didlogo com o utente, a fim de

entender as suas queixas da melhor forma possivel e oferecer o aconselhamento adequado.
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2) Localizagdo e instala¢des

A farmacia Chaves estd localizada estrategicamente na entrada de Chaves, o que a torna
privilegiada, uma vez que todas as pessoas que entram na cidade deparam-se com a farmacia.
Além disso, a farmacia dispoe de um estacionamento, o que € uma vantagem adicional para os

utentes. As instalagoes da farmacia sao novas, espagosas e bem equipadas.

Estes fatores combinados fazem com que a populagao que frequenta a farmacia seja
heterogénea, embora a maioria sejam idosos. E necessario adaptar o discurso e o atendimento
de acordo com as necessidades da pessoa que temos a frente. Adaptar o nosso discurso e
abordagem aos diferentes utentes é essencial para garantir que eles compreendem as
informagoes fornecidas e possam tomar decisoes informadas. A diversidade de atendimentos
torna o trabalho diario mais desafiador, mas também mais gratificante, pois temos a

oportunidade de ajudar e impactar positivamente a vida de uma variedade de pessoas.

3) Biblioteca

Nas instalagoes da farmacia, havia prateleiras que funcionavam como uma biblioteca
pessoal da farmacia. Antes de iniciar o atendimento ao balcao tive a oportunidade de ler o
prontuario terapéutico, a farmacopeia portuguesa e dois livros sobre aconselhamento
farmacéutico. A leitura desses livros foi extremamente util para adquirir mais conhecimento,
relembrar e consolidar conceitos e procedimentos e ganhar confianga nos aconselhamentos

que realizei.

4) Robo dispensador

A farmacia Chaves possui um robo que armazena e faz a dispensa dos medicamentos. O
robo permite otimizar o tempo de atendimento e aliviar a carga de trabalho, ja que este arruma
os medicamentos sozinho. Para além de nao cometer erros na dispensa do medicamento,

dispensa sempre o que esta mais proximo de expirar-.

5) Elaboracao de PIM

A farmacia de Chaves fornece um servigco muito importante, a preparacao individualizada

da medicacdo. Consiste na utilizagdo de caixas dispensadoras que permitem guardar a
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medicagao do utente referente a uma semana. Este servico promove o uso correto e seguro
dos medicamentos, evitando a nao adesao nao intencional por parte do doente. Durante o
estagio auxiliei o meu orientador na preparagao de varios blisters PIM, o que se tornou uma

mais-valia na minha aprendizagem.

B) Fraquezas

I) Desuso da elaboracdo de manipulados

Com a industrializagdo dos medicamentos, a pratica de elaboragao de manipulados caiu
em desuso nas farmacias comunitarias. Apesar de ter tido contato com prescrigoes de
medicamentos manipulados, o alto custo das matérias-primas e a baixa demanda desse tipo de
medicamentos, fazem com que as farmacias optem por encomendar os manipulados a
farmacias maiores que fornegam esse servigo. Dessa forma, tive pouca experiéncia nessa area,
limitando-se principalmente a preparagao de antibidticos comuns, onde apenas € necessario

adicionar agua.

2) Receitas manuais

Durante o meu estagio enfrentei dificuldades na leitura das receitas manuais, encontrando
principalmente dificuldade em compreender o que estava escrito pelo médico. A proporg¢ao
entre receitas eletronicas e manuais é bastante desigual, sendo poucas as receitas manuais que

chegam a farmacia.

3) Fraca forma¢ao em produtos MNSRM

Os MNSRM representam uma grande parte das vendas nas farmacias. Os suplementos
alimentares, produtos de puericultura, ortopedia e dermocosméticos siao altamente
procurados pelos clientes, sendo necessario um conhecimento aprofundado nessas areas para
fornecer o melhor aconselhamento possivel. Apesar desses assuntos serem abordados no
curso de MICF, fiquei com a sensagao de que o conhecimento adquirido na faculdade nao era
suficiente para aconselhar os utentes. Durante o atendimento e aconselhamento de MNSRM

precisei de recorrer inUmeras vezes a ajuda dos meus colegas.
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Ambiente externo

A) Oportunidades

1) Formacoes

A medida que novas tecnologias de saude continuam a ser descobertas e introduzidas nas
farmacias, a formagao continua torna-se cada vez mais essencial para os farmacéuticos. Manter-
se atualizado e preparado para lidar com o dia-a-dia e o contato direto com os doentes requer
um compromisso constante com a aprendizagem e o aprimoramento das habilidades. Através
da formagao continua, os farmacéuticos podem garantir que estao capacitados para utilizar e
aproveitar ao maximo as tecnologias de satude disponiveis, proporcionando um atendimento

de qualidade e eficaz aos utentes.

Durante o meu estagio tive a oportunidade de participar de uma formagao presencial sobre
produtos ortopédicos, o que contribuiu significativamente para o aprofundamento dos poucos
conhecimentos que possuia nessa area. Além disso, explorei o site "Emforma", pertencente a
Angelini Pharma, onde pude assistir a uma variedade de formagdes que se revelaram

extremamente Uteis no atendimento ao balcao da farmacia.

2) Contacto com marcas

Durante o meu estagio fui exposta a um amplo leque de produtos e marcas disponiveis no
mercado. Foi uma experiéncia enriquecedora, pois tive a oportunidade de explorar, conhecer
e familiarizar-me com diversas marcas, como a Apivita e a Papillon. Esse contacto foi
extremamente valioso para mim, pois permitiu aprender e expandir o meu conhecimento

sobre uma ampla gama de marcas e produtos.

3) Gestao de uma farmacia

Além do contato direto com o publico, desempenhei as tarefas de backoffice tipicas de uma
farmacia comunitaria. Realizei a gestao e verificagdo dos stocks, incluindo a verificagio dos
prazos de validade dos produtos. Também fui responsavel por realizar e receber encomendas,

lidar com devolugoes e regularizagoes, além de conferir o receituario. Estas foram as principais
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tarefas que realizei de backoffice, contribuindo para o funcionamento eficiente e organizado da

farmacia.

Esta experiéncia proporcionou uma visao abrangente sobre as diferentes responsabilidades
e procedimentos envolvidos na gestao de uma farmacia, permitiu consolidar e aprofundar os

meus conhecimentos.

4) Medicao de parametros bioquimicos

A disponibilidade deste tipo de servico na farmacia proporciona uma experiéncia positiva
para os utentes, fortalecendo o vinculo entre eles e a farmacia. Durante o estagio tive algumas
oportunidades de efetuar medigoes de pressao arterial e fornecer o aconselhamento
adequado. Esta interagao direta permitiu que eu ajudasse os utentes a monitorizar a sua saude

e oferecesse orientagoes relevantes no cuidado continuo.

Através destes servigos, a farmacia demonstra o compromisso da farmacia em fornecer
servigos personalizados e do interesse da salde publica. Esta abordagem centrada no utente
€ essencial para fortalecer o relacionamento com os mesmos e promover a fidelidade a

farmacia.

5) Controlo de psicotropicos

A cedéncia de psicotrépicos esta sujeita a um controlo especial por parte da autoridade
competente, o INFARMED, devido a venda ilegal e ao consumo recreativo. Para a dispensa é
necessario realizar um registo eletronico que inclui a identificagado do paciente ou do seu

.~ o ;. . . 8
representante, a prescricao médica, a farmacia, o medicamento e a data da dispensa’. Esses
dados sao impressos e anexados a uma copia da receita e sao armazenados por um periodo
de 3 anos®. Sempre sob supervisao, tive a oportunidade de realizar a dispensa de psicotrépicos

e preencher o registo eletroénico.

B) Ameacas

1) Locais de venda MNSRM
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A permissao de venda de MNSRM fora das farmacias tornou o mercado muito mais
competitivo. Espagos de venda em grandes superficies possuem maior poder de compra e
costumam praticar pregos de venda ao publico mais acessiveis do que os praticados pelas

farmacias.

No entanto, € importante ressaltar que, muitas vezes, os funcionarios desses
estabelecimentos nao estao adequadamente preparados para fornecer o atendimento
necessario. Isso pode resultar num aconselhamento inadequado e no uso incorreto dos
medicamentos. E fundamental que os utentes tenham acesso a um atendimento de qualidade,
com profissionais devidamente capacitados para fornecer orientagoes corretas sobre o uso
dos medicamentos. Isto garante a seguranga e a eficacia do tratamento, além de promover a
saude e o bem-estar dos utentes. As farmacias desempenham um papel importante nesse
especto, pois possuem profissionais farmacéuticos qualificados. Este aspeto pode ser um

diferencial importante para as farmacias, mesmo num mercado altamente competitivo.

2) Medicamentos esgotados

Ao longo do estagio foram varios os medicamentos que tiveram rutura de stock,
nomeadamente Ovestin, Ozempic, Trulicity. Apesar de muitas vezes o problema estar
relacionado a questoes de producao e distribuicdo, o uso e a procura descontrolada de
injetaveis usados no tratamento da diabetes, para fins estéticos e de emagrecimento, provocou
uma rutura com efeitos na salde publica, pois aqueles que realmente necessitavam desses

medicamentos ficaram sem acesso a eles.

Foi necessaria uma atengao constante e uma coordenagao eficiente para suprir as
demandas dos utentes e assegurar o acesso continuo aos medicamentos que estavam
esgotados. Considero esta situagao uma ameaga, nao s6 para os utentes que se demonstravam
bastante frustrados mas também para os meus colegas que ficavam com sensagao de
impoténcia. E fundamental que as autoridades trabalhem para mitigar estes cenarios e garantir

o acesso continuo as medicamentos.

Consideracoées finais

A farmacia Chaves proporcionou-me um ambiente de aprendizagem dinamico e

desafiador, onde pude enfrentar os desafios reais do dia-a-dia de uma farmacia comunitaria.
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Fui envolvida em diversas tarefas, como a dispensa de medicamentos, rece¢ao de encomendas,
a orientagdao dos utentes e o acompanhamento das suas terapias. Estas experiéncias praticas
foram fundamentais para aprimorar as minhas habilidades e me tornar mais confiante na

aplicagao dos conhecimentos farmacéuticos.

No geral, o estagio na farmacia Chaves foi uma experiéncia enriquecedora que me

permitiu consolidar e aplicar os conhecimentos adquiridos ao longo dos anos de estudo.

Foi uma oportunidade de colocar em pratica tudo o que aprendi ao longo dos anos e
de me preparar para me tornar uma profissional farmacéutica competente e comprometida

com o cuidado dos doentes.

Casos Praticos

Caso pritico |

Utente do sexo masculino, 82 anos de idade, apresentava como queixa uma tosse
produtiva, principalmente a noite, que estava a interferir com o seu sono. Além disso, o utente
era diabético e ja tinha utilizado o medicamento Bisolnatural, mas nao obteve alivio dos
sintomas. Ele descreveu que a expetoragao era amarelada, possivel indicador de infecao
bacteriana. Diante da queixa apresentada pelo doente, sugeri que ele procurasse um médico
para uma avaliagao mais detalhada e um diagnéstico preciso, porém mostrou resisténcia em
buscar atendimento médico imediato. Posto isto, aconselhei o medicamento Pulmiben Lisina
1500 mg, que contém uma combinagao de substancias ativas com agao expetorante e
mucolitica, adjuvante mucolitico do tratamento antibacteriano das infecdes respiratérias’. Esta
medicacio ajuda a fluidificar a expetoracio, facilitando a sua eliminagio e alivia a tosse’. Além
disso, sugeri o uso de uma vitamina C, que pode fortalecer o sistema imunologico e auxiliar
na recuperagao do trato respiratorio. Como medidas nao farmacoldgicas recomendei uma

elevada ingestao de liquidos e que evitasse ambientes com fumo ou poluigao do ar.

Informei o doente que em caso de agravamento dos sintomas ou o nao melhoramento

ap6s 5 dias, era recomendado a ida ao médico.
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Caso pratico 2

Utente do sexo feminino, 22 anos de idade, apresentava eritema solar pelo corpo todo.
Ela relatava desconforto e dores associadas a queimadura solar. Diante das queixas
apresentadas pela utente. Foi aconselhado o uso topico da Calmidine Emulsao, um produto
com propriedades calmantes e hidratantes, que pode auxiliar na redugao do eritema e no alivio
do desconforto causado pela queimadura solar. Aconselhei também agua Termal da Uriage
que possui propriedades suavizantes, calmantes e hidratantes para a pele'®. A dgua Termal da
Uriage reduz a viruléncia e promove o restauro da barreira da pele'®. Para o alivio das dores
associadas a queimadura solar, sugeri o uso de paracetamol em SOS. Como medidas
farmacologicas recomendei que a utente adotasse medidas de protegao solar adequadas,
evitando exposi¢ao ao sol nas horas de maior calor, usar roupas de protegao e aplicar filtro

solar com fator de protecao adequado.

Caso pratico 3

Utente do sexo feminino, 35 anos de idade, apresentava escamas brancas no interior
da boca, especialmente no labio inferior. Relatou também inchago na boca e dor associada.
Com base nos sintomas apresentados suspeitei de candidiase oral. Pedi para inspecionar a
boca e consegui ver as escamas brancas associadas a um pequeno edema. Aconselhei o uso de
Mycostatin em ampolas, que contém nistatina, um antifungico eficaz contra Candida albicans, o
fungo causador da candidiase oral. Sugeri o uso de um colutério de lavagem, o Oroben, que
ajuda na limpeza e desinfecao da boca, informei que pode ser utilizado também na higiene oral
diaria. Instrui a utente a manter uma boa higiene bucal, escovando os dentes pelo menos trés
vezes ao dia e usar fio dental regularmente e a lavar as maos para impedir a propagagao.
Informei que em caso de agravamento dos sintomas ou o nao melhoramento dos mesmos

passado uma semana seria indicado uma visita ao médico.

Caso pratico 4

Utente do sexo feminino, 56 anos de idade, estava a enfrentar dificuldades para dormir.
Pediu-me um suplemento que pudesse ajuda-la a adormecer, mas que nao cause habituagao,
ou seja, nao causasse dependéncia ou necessidade de aumentar a dose ao longo do tempo.
Aconselhei o uso de ZzzQuil Naturals Melatonina, que é um suplemento que contém
melatonina em doses adequadas para auxiliar na indugao do sono. A melatonina é geralmente
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considerada segura e nao causa habituagdo. Como medidas nao farmacoldgicas recomendei
uma rotina regular de sono, evitar o uso de dispositivos eletronicos antes de dormir, criar um
ambiente propicio para o sono (com temperatura adequada, luzes baixas e ruidos minimos) e

evitar estimulantes, como cafeina, alcool e refeigoes pesadas antes de dormir-.

Caso pratico 5

Utente do sexo masculino, 41 anos, pediu um laxante pois ia realizar um exame de
colonoscopia. Aconselhei o uso de Citrafleet como preparador para o exame. O Citrafleet &
um laxante utilizado como preparador para exames de colonoscopia, ajuda a esvaziar o
intestino e garantir uma visao clara do célon durante o procedimento. Expliquei que a toma
se procede diluindo uma saqueta na noite anterior ao procedimento e a segunda saqueta na
manha do dia do procedimento, diluir o conteido da saqueta em 250 mL de agua e beber
todo o conteudo do copo, apés um periodo de |0 minutos seguintes a administragao de cada
saqueta reconstituida, € recomendado beber aproximadamente 1.5 a 2 litros de agua no
espago de 2 horas. Foi alertado para fazer uma dieta pobre em fibras, evitando determinados
alimentos como frutas, legumes e verduras, cereais com casca e sementes nos dias anteriores

e no dia anterior ao exame nao pode ingerir alimentos solidos, apenas liquidos claros.
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Parte 3

Monografia

Caracterizagao dos processos de avaliagao terapéutica de
medicamentos usados no tratamento de cancros
hematologicos

ORIENTADA PELO DR. FRANCISCO BATEL MARQUES



Resumo

A incidéncia do diagndstico de cancro tem vindo a aumentar consideravelmente,
afetando milhGes de pessoas em todo o mundo. Neste contexto, é essencial otimizar a
utilizagdo dos recursos disponiveis para o Sistema Nacional de Sadde (SNS) ''. Em Portugal, a
Avaliagao de Tecnologias de Saude (ATS) é realizada desde 1999 para processos de
comparticipagao e desde 2007 para processos de avaliagio prévia de medicamentos'>. A ATS
desempenha um papel fundamental ao fornecer aos profissionais de saide acesso a
informagoes baseadas na melhor evidéncia cientifica disponivel, permitindo-lhes orientar e
fundamentar processos de escolha e decisao'>. Em 2015, foi criado o Sistema Nacional de
Avaliagao de Tecnologias de Saude (SiINATS), que expandiu a avaliagao para outras tecnologias
de salde, como os dispositivos médicos'>. Além disso, o SINATS determinou que o valor das
tecnologias deve ser avaliado ao longo de seu ciclo de vida, nao apenas no momento de sua
introdugdo no mercado'>. A ATS consiste numa avaliagdo sistematica de uma ampla gama de
evidéncias cientificas e nao cientificas, incluindo aspetos como seguranga, eficacia, efetividade,
custo e relagio custo-efetividade'”. Essa abordagem visa fornecer uma visio abrangente e
fundamentada sobre a utilizagao de tecnologias de saude, incluindo medicamentos, no
contexto do tratamento de cancros hematolégicos'>. O objetivo desta monografia é
caracterizar os processos de avaliagao terapéutica de medicamentos utilizados no tratamento
de cancros hematoldgicos. O trabalho inclui uma breve descricao do cancro em geral e dos
cancros hematolégicos em particular, bem como uma explicagao detalhada do processo de
Avaliacao de Tecnologias de Saude. Além disso, é realizada uma caracterizagao teorica e uma
andlise de relatérios publicos de avaliagao, com um periodo de pesquisa entre 13/05/2020 e
31/12/2022, com o intuito de compreender a avaliagio terapéutica de medicamentos no
contexto dos cancros hematologicos. Em suma, a Avaliagao de Tecnologias de Saude
desempenha um papel crucial na tomada de decisoes relacionadas ao uso de medicamentos

no tratamento de cancros hematoldgicos.

Palavras-chaves: Avaliagdo terapéutica; Avaliagio farmacoterapéutica; Avaliagao de
Tecnologias de Salde; Relatorio publico de avaliagao; ATS; SiNATS; Valor terapéutico

acrescentado.
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Abstract

The incidence of cancer diagnosis has been increasing considerably, affecting millions
of people worldwide. In this context, it is essential to optimize the utilization of available

resources for the National Health System (NHS) '’

In Portugal, Health Technology
Assessment (HTA) has been conducted since 1999 for reimbursement processes and since
2007 for prior evaluation of medications'>. HTA plays a fundamental role in providing
healthcare professionals with access to information based on the best available scientific
evidence, enabling them to guide and support decision-making processes'’. In 2015, the
National Health Technology Assessment System (SiNATS) was created, expanding the
evaluation to other health technologies, such as medical devices'’. Additionally, SINATS
determined that the value of technologies should be assessed throughout their lifecycle, not
just at the time of market introduction'?. HTA consists of a systematic evaluation of a wide
range of scientific and non-scientific evidence, including aspects such as safety, efficacy,
effectiveness, cost, and cost-effectiveness'”. This approach aims to provide a comprehensive
and evidence-based understanding of the utilization of health technologies, including
medications, in the context of hematological cancers treatment.The objective of this
monograph is to characterize the therapeutic evaluation processes of medications used in the
treatment of hematological cancers. The work includes a brief description of cancer in general
and hematological cancers in particular, as well as a detailed explanation of the Health
Technology Assessment process. Additionally, a theoretical characterization and analysis of
public assessment reports are conducted, covering the period between 13/05/2020 and
31/12/2022, with the aim of understanding the therapeutic evaluation of medications in the
context of hematological cancers.In summary, Health Technology Assessment plays a crucial
role in decision-making related to the use of medications in the treatment of hematological

cancers.

Keywords: Therapeutic evaluation; Pharmacotherapeutic evaluation; Health Technology
Assessment; Public evaluation report; HTA; SINATS.
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Abreviaturas

AIM - Autorizagao de Introdugao no Mercado

ATS - Avaliagao de Tecnologias de Saude

CATS - Comissao de Avaliagao de Tecnologias de Saude

CTD - Ciclofosfamida/talidomida/dexametasona

DATS - Diregao de Avaliagao de Tecnologias de Saude

DCI - Denominagao Comum Internacional

GRADE - Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation
HTA - Health Technology Assessment

IAHTA - International Associaton of Health Technology Assessment Agencies
INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude
LMA - Leucemia Mieloide Aguda

LPA - Leucemia Promielocitica Aguda

MPR-R - Lenalidomida/melfalano/prednisona + lenalidomida em manutencao
MPT - Melfalano/prednisona/talidomida

MPT-T - Melfalano/talidomida/prednisona + talidomida em manutengao
NMA - Meta-anilise em rede

RCM - Resumo de Caracteristicas do Medicamento

Rd 18 — Lenalidomida/dexametasona — tratamento durante |18 meses

Rd continuo - Lenalidomida/dexametasona — tratamento até progressao da doenca
RON - Registo Oncologico Nacional

SiNATS - Sistema Nacional de Avaliagao de Tecnologias de Saude

SNS - Servico Nacional de Salde

VD - Bortezomib/dexametasona



VMP - Bortezomib/melfalano/prednisona
VTA - Valor Terapéutico Acrescentado
VTD - Bortezomib/talidomida/dexametasona

VTP - Bortezomib/talidomida/prednisona
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Introducao

As alterages sociais e economicas que tém sido visiveis em Portugal desde o século
passado representam nos dias de hoje uma porgao bastante significativa da despesa do pais,
principalmente no sector da saude"’. O envelhecimento e o aumento da prevaléncia de
doengas cronicas, como o cancro, na populagao portuguesa levaram a uma maior necessidade
de recursos do sistema de salde, sendo imperativo uma utilizagao racional dos recursos

disponiveis".

Com o avangar do tempo houve uma inovagao terapéutica e tecnolégica baseada nas
melhores priticas e na sustentabilidade dos sistemas de saide'". Visto que a “novas tecnologias
podem estar associadas diferentes ganhos de eficacia e seguranga as ja existentes, a custos

|

iguais ou diferentes”’’, foi criada a Avaliagao de Tecnologias de Saiude, com um papel
fundamental de proporcionar aos profissionais de salide acesso a informagao baseada na
melhor evidéncia cientifica disponivel, para que possam orientar e fundamentar os seus

processos de escolha e decisdo''.

A elaboragao desta monografia tem por objetivo caracterizar os processos de
Avaliacao Terapéutica de Medicamentos utilizados no tratamento de cancros hematologicos
através da caracterizagao teorica e da analise (periodo de pesquisa dos relatorios: 13/05/2020
e até 31/12/2022) e comparagao de relatorios de avaliagio de financiamento publico de

medicamentos usados no esquema terapéutico destes cancros.

Cancro

O diagnostico de um cancro esta cada vez mais presente na vida de milhoes de pessoas.
O aumento da esperan¢a média de vida, estilos de vida cada vez menos saudaveis e uma maior
exposicao a agentes carcinogénicos estao a proporcionar um aumento nos numeros de

cancros por todo o mundo', inclusive em Portugal.

A piramide etaria portuguesa apresenta uma base reduzida, caracteristica de paises
desenvolvidos, e que mostra a tendéncia de envelhecimento da populagao. Por consequente,
a prevaléncia do cancro tem vindo a aumentar'. Segundo o RON, em 2019 o nimero de casos

diagnosticados foi 57.878, um aumento de 19,3% face a 2010".

O cancro é uma proliferagao anormal das células. O corpo humano é composto por

trilices de células que no seu ciclo normal de vida crescem, dividem-se para formar novas
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células, envelhecem, morrem e sio substituidas'®. Contudo as vezes este processo fica
desregulado e devido as alteragoes genéticas que as células sofreram (mutagoes, entre outras)
estas tornam-se irregulares e crescem de forma descontrolada, mesmo que o organismo nao
. ’ ~ 16 .
necessite delas (a0 mesmo tempo as células velhas nao sofrem apoptose) °. Este conjunto de

células extra formam neoplasias, que podem ser malignas/cancerigenas ou benignas'®.

Tumor, neoplasia e cancro

Muitas vezes utilizamos os termos tumor, neoplasia e cancro como sindnimos, porém
tém definicdes diferentes'®. Quando falamos em tumor esta palavra refere-se ao efeito de
massa causado pela acumulagao e aumento de um tecido ou regiao, nao é s6 provocado por
uma multiplicagao descontrolada de células, pode ser também provocado por processos
inflamatorios ou pelo aumento de liquidos'®. J4 a neoplasia é a palavra utilizada para caracterizar
a massa anormal gerada pela multiplicagao descontrolada das células, que como referi
anteriormente pode ser maligna ou benigna. A palavra cancro é usada para definir apenas as

neoplasias malignas'®.

As neoplasias podem ser solidas ou liquidas. As neoplasias sélidas podem ter origem
em tecidos que nao possuem liquidos, nos ossos ou nos tecidos moles. As neoplasias liquidas

sao originadas no sangue ou na medula éssea'®.

As neoplasias malignas podem se espalhar e invadir tecidos proximos, viajar para outros
lugares do corpo e formar novos tumores ao qual damos o nome de metastases. A maior
parte dos cancros formam tumores sélidos com excegao, por exemplo, dos cancros
hematolégicos'’.

As neoplasias benignas podem crescer em volume, mas nao se espalham para os tecidos
vizinhos nem formam metastases. Raramente poem a vida das pessoas em risco e quando sao

removidas nio costumam voltar a crescer'’.

Como se desenvolve o cancro?

Sabe-se que existe uma relagao entre o aparecimento do cancro e a genética dos
individuos. Alteragoes genéticas sao provocadas por erros nas divisdes celulares ou por
hereditariedade parental, mas também podem ser provocadas por fatores externos'®. Apesar
de o cancro nao ser transmitido pelos pais aos filhos, pode ser herdada uma alteragao genética

que aumente o risco de desenvolver cancro se a mesma estiver presente nas células do 6vulo
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ou do esperma. Por consequente, herdar uma mutagao relacionada com cancro nao significa
que o individuo tera obrigatoriamente cancro, significa que a probabilidade de desenvolver
cancro fica aumentada'®. Dos fatores externos é de salientar o envelhecimento, estilos de vida,
tabagismo, certos tipos de virus, a exposi¢ao a radiagao e a exposigao a substancias quimicas

como amianto ou o benzeno'.

Cancros hematologicos

Os cancros hematoldgicos sao causados por uma disfungdo no crescimento e
comportamento celular. As neoplasias malignas hematoldgicas podem ter origem nas células
do sangue ou nas células do sistema imunolégico de que o sangue faz parte®. A composicio

do sistema imunoldgico é variada e inclui linfcitos, neutréfilos e plasmocitos™.

Normalmente, os globulos brancos sao gerados para substituir os antigos, mas nalguns
casos existe uma produgao excessiva na medula 6ssea que provoca aparecimento de diferentes

tipos de cancros no sangue.

Os principais cancros hematoldgicos sio a Leucemia, o Linfoma e o Mieloma Mdltiplo?'.

Leucemia

As leucemias tém origem na medula Ossea, mais propriamente no tecido
hematopoiético, e nio formam tumores sélidos'®. E uma doenca tumoral maligna, da medula
dssea, atingindo mais frequentemente os precursores dos gldbulos brancos*. Os niveis baixos
de células sanguineas prejudicam a oxigenagao dos tecidos, o controlo de hemorragias e o
combate a infe¢des® **. A leucemia pode ser classificada como aguda ou crénica e de acordo

com a sua proveniéncia pode estar subdividida em linféide ou mieldide®.

Linfoma

O linfoma comeca nos linfécitos (células T ou células B), que fazem parte do sistema
imunitario®. Os linfécitos anormais acumulam-se nos ginglios linfiticos e nos vasos linfticos,
bem como em outros o6rgaos do corpo, dado que os linfocitos circulam por todo o
organismo® *. Os linfomas dividem-se em dois grupos, os linfomas de Hodgkin e os linfomas

nao-Hodgkin®.
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Linfoma de Hodgkin

O linfoma de Hodgkin caracteriza-se por uma multiplicagdo descontrolada dos
linfécitos® no sistema linfitico”. Normalmente o crescimento das células anormais inicia-se
nos ganglios linfaticos ou na medula 6ssea, com tendéncia a propagar-se para outros érgios”

visto que existe tecido linfitico em todos os 6rgaos®.

Linfomma nao Hodgkin

O linfoma pode ser classificado como indolente, tem um crescimento lento, ou pode
ser agressivo e ter um crescimento rapido”. Existem dezenas de tipos de linfoma niao Hodgkin
que estdo relacionados com a zona do ganglio onde ocorre a transformagao maligna do

linfocito?.

De acordo com o local em que se encontram as células e das zonas que estao a ser

afetadas o linfoma ndo-Hodgkin pode ser dividido em 4 estadios™.

Mieloma multiplo

O mieloma multiplo é uma doenga rara que resulta da multiplicagao descontrolada dos
I o) . ’ . . . 31 32 33
plasmocitos que passam a produzir proteinas anormais (imunoglobulina monoclonal) .

Em Portugal é a segunda neoplasia hematolégica mais frequente®.

As células normais sao substituidas pelos plasmocitos anormais, afetando
primeiramente o osso sob a forma de lesdes liticas®. Provocam anemia, insuficiéncia renal e
infecoes que se repetem®' *2 . As dores nos ossos sio intensas e prolongadas, deixando alguns
doentes com agoes limitadas, obrigando-os a ficar dependentes de terceiros para as atividades
do dia-a-dia®. Estes doentes utilizam muitos recursos de salde, nio sé pela doenca, mas

também devido as suas complicagdes™®.

Avaliacao de Tecnologias de Saude

As bases tecnoldgicas na salide aumentaram drasticamente ao longo dos Gltimos anos'".
A constatagao de que a “novas tecnologias podem associar diferentes ganhos de efetividade

as ja existentes, a custos iguais ou diferentes” ' impulsionou o inicio da Avaliagio de

Tecnologias de Satde. O volume de informagao era virtualmente impossivel de assimilar por
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todos os profissionais''. A criagdio da ATS surgiu também pela necessidade de tornar
transparente e responsabilizavel a utilizagdo dos impostos e de fundamentar as decisoes que
os profissionais de satide tomam, face as escassez e possibilidade de utilizagao alternativa dos

recursos disponiveis''.

A Avaliagao de Tecnologias de Saude é realizada em Portugal desde 1999 para
processos de comparticipagao e desde 2007 para processos de avaliagao prévia dos
medicamentos'”. Serve principalmente para apoiar a decisdo de utilizagao e financiamento das
tecnologias de salde no SNS'>. Os processos de comparticipagdo por parte do Estado
necessitam de uma detalhada avaliagio farmacoterapéutica e farmacoecondémica para

conseguir garantir racionalidade na comparticipagdo e aquisicio das tecnologias de saide'”.

A ATS é uma avaliagao sistematica de “um leque de evidéncia cientifica e nao cientifica”
de forma que a utilizagao pelos profissionais de saude dos recursos disponiveis na saude seja
otimizada, ou seja, € uma “avaliagao sistematica das propriedades, efeitos e outros impactos

9l

das tecnologias de saude”'. A evidéncia cientifica inclui, normalmente, seguranga, eficacia,
efetividade, custo e relagdes custo/efetividade''. A ATS pesquisa também “as implicagdes
legais, éticas e organizacionais da implementagao de dada tecnologia, bem como as
consequéncias macroecondmicas associadas como, por exemplo, or¢gamentagao, gestao de

9 |

custos de oportunidade, regulagao, transferéncia de tecnologia, entre outros” ''.

Sistema de Avaliacao de Tecnologias de Saude

Em 2015 foi criado o SINATS que adicionou outras tecnologias de salide, como os
dispositivos médicos, a Avaliagao de Tecnologias de Saude e determinou que o valor das
tecnologias deve ser apurado “ao longo do seu ciclo de vida e nao apenas no momento da sua

9|2

introdugao no mercado” *. O SiINATS é constituido pelo conjunto de entidades e meios que

procedem a Avaliagao de Tecnologias de Salde e da respetiva utilizagao, cabendo a sua gestao

ao INFARMED "%,

Este sistema tem “o objetivo de dotar o Servigo Nacional de Satide de um instrumento que

permita'’

e maximizar os ganhos em saude e a qualidade de vida dos cidadaos;
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e garantir a sua sustentabilidade e a utilizagao eficiente dos recursos publicos em salde;
e monitorizar a utilizagao e a efetividade das tecnologias;
e reduzir desperdicios e ineficiéncias;

e promover e premiar o desenvolvimento de inovagao relevante,

e promover o acesso equitativo as tecnologias de satde." '

Direcao de Avaliacdo de tecnologias de Saude e Comissao de Avaliacio de

tecnologias de Saude

A Avaliagao das Tecnologias de Saude é realizada pela Diregao de Avaliagao de Tecnologias
de Saide em conjunto com a Comissio de Avaliagio de Tecnologias de Satide (CATS) '2 * %,
A CATS é um organismo independente consultivo do INFARMED, uma comissao composta
por “um vasto conjunto de peritos de natureza multifacetada que possam vir a ser chamados

a intervir com a sua pericia nestes processos’**

, 2 qual compete “emitir pareceres e
recomendagoes, apreciar estudos de avaliagao economica e propor medidas adequadas aos
interesses da saude publica e do Servico Nacional de Saude relativamente a tecnologias de

saude™'

. Esta comissao foi criada no ambito do SiNATS e articula com a DATS na avaliacao
farmacoterapéutica e farmacoeconémica dos processos de comparticipagao e avaliagao prévia

hospitalar no dmbito da Avaliagio Terapéutica e Econdmica®.

Processo

Os organismos de ATS devem decidir qual o tipo de informagao que é importante para
os responsaveis pela tomada de decises sobre uma tecnologia e como irao reunir essa
informacao. Para a condugao de ATS existem recomendagoes internacionais, nomeadamente

as produzidas pela International Associaton of Health Technology Assessment Agencies (IAHTA) ''.

O processo da ATS compreende, de modo sintético, os seguintes passos, mas nem
todos os organismos realizam todas estas fases, e nao sao for¢osamente realizadas de forma

linear'":
I. Identificacao dos tépicos de avaliagao;
2. Determinagao do objetivo ou questoes da avaliagao;
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3. Recolha da evidéncia cientifica relevante disponivel;
4. Recolha de novas evidéncias cientificas;
5. Andlise e interpretagao da evidéncia e da sua qualidade;
6. Integragao/sintese da evidéncia
a. Farmacoterapéutica,
b. Farmacoeconomica;
7. Formulagao de resultados, conclusoes e de recomendagoes;
8. Divulgagao e disseminagao dos resultados, conclusoes e das recomendagoes;
9. Monitorizagao do impacto;

10. Proposta de revisio para atualizagio da documentagio produzida. "

® | DATS/CATS | | DATS/CATS |
Submissdo Avaliaggo Avaliagéio
Farmacoterapéutica Econdémica

Comparabilidade Andlise comparativa de pregos

/ Minimizag¢do de Custos

VTA Estudos de Avaliag&o Econémica

Figura . Parte inicial do Processo de Avaliacdo de Tecnologias de Satde'”

A ATS envolve virios passos, mas baseia-se principalmente na avaliagio do valor

terapéutico e na avaliagdo economica associados a utilizagao de uma tecnologia de salde.
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A informagao é recolhida e agrupada nos Relatorios de Avaliagao de Financiamento
Publico. Estes relatorios sao emitidos para novos medicamentos que tenham sido alvo de

avaliagao para efeitos de financiamento publico pelo SNS, no ambito do SINATS.

Avaliacdo terapéutica

A avaliagao terapéutica de um medicamento avalia a seguranga, eficacia e efetividade,
baseando-se sempre na melhor evidencia cientifica disponivel no momento. O valor
terapéutico de um medicamento deve ser determinado face a, pelo menos, um comparador,

sendo a escolha deste um passo critico na avaliagao".

A avaliagao terapéutica é objeto de parecer/deliberagao da CATS caso se trate de um
medicamento cuja DCI ou indicagao terapéutica ainda nao esteja comparticipada ou com

autorizagao de utilizagao na area da saude, sempre que seja solicitado pelos servicos do

INFARMED?.

A informagao mais robusta do ponto de vista metodoldgico provém de revisoes
sistematicas e meta-analises de ensaios clinicos controlados e aleatorizados, que na maioria
dos casos € a unica informagao disponivel para medicamentos que foram introduzidos
recentemente no mercado. Porém estes estudos tém algumas limitagoes pela dificuldade de
identificar reagoes adversas raras ou longos tempos de laténcia. A avaliagao terapéutica deve
integrar, se assim se permitir, resultados vindo de outros estudos (metodologicamente
validos), que incluam dados do mundo real (ex. estudos observacionais, ensaios experimentais

pragmaticos) para permitir avaliar a seguranca e a efetividade'.

A avaliagao terapéutica conclui entao se ha equivaléncia terapéutica, ou seja, se a
relacao beneficio/risco é sobreponivel ao comparador, ou se ha valor terapéutico
acrescentado, associado a ganhos de seguranca, eficicia ou efetividade em relagio ao

comparador "’

Operacionalizacdao da Avaliacao

O Grupo de Avaliagao deve enviar a Comissao Executiva da CATS uma proposta para

uma avaliacio que contenha os seguintes elementos':

I. Medidas de eficacia terapéutica e seguranga (outcomes);

2. Subpopulagoes/sub-indicagoes a analisar (se aplicavel);
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3. Medicamento comparador ou medicamentos comparadores a utilizar.

O comparador escolhido deve ser um medicamento usado habitualmente na pratica
clinica e tem de estar validado para a respetiva indicagao/populagao com evidéncia cientifica
em relagao a seguranca e eficacia. A dosagem e o intervalo de administragao devem estar de
acordo com o RCM e caso exista mais do que um medicamento elegivel deve ser selecionado
o que tiver menor custo. Para além destes elementos, o medicamento tem de estar ja

financiado, comercializado e com os respetivos consumos registados. '

Metodologia Geral

O Grupo de Avaliagao avalia os efeitos intencionais e nao-intencionais sobre medidas
de eficacia terapéutica e seguranga de uma intervengao. Baseiam as suas avaliagoes utilizando
estudos com suficiente certeza dos resultados, sendo da responsabilidade da empresa titular
da AIM a submissio dos processos para avaliacio. E necessario que toda a evidéncia seja
relevante pois se nao apresentarem a qualidade necessaria pode ser considerado que nao

existe evidencia disponivel que prove os beneficios ou danos na intervengio®.

Deve existir uma definicao prévia de quais as medidas de eficacia e seguranca que vao
ser utilizadas na avaliagao, sendo utilizadas as que sejam relevantes para o doente. Para esse

fim a recomendacio de medidas é%*:

I. Medidas de eficacia (ex. mortalidade, morbilidade, efeito clinico);
Expetativa de vida;

Qualidade de vida relacionada com a saude;

Duragcao média da doenca;

Medidas de seguranca (afeitos adversos);

A

Outras medidas (ex. hospitalizagdes) *®

Também podem ser usadas medidas de eficacia terapéutica sub-rogada caso estas
tenham sido validadas previamente. Considera-se sub-rogado quando tenta prever um feito

terapéutico, nio representando diretamente nenhuma medida de beneficio para o doente. **

As comparagoes entre medicamentos podem ser diferenciadas entre diretas e
indiretas. A comparagao direta é uma comparagao head-to-head de dois medicamentos ou a
combinagao de multiplos estudos head-to-head que gera uma estimativa combinada (meta-
andlise) da eficacia relativa. Por vezes podem nao existir dados suficientes e ser necessario

recorrer a uma comparagao indireta, que é a estimativa da eficacia relativa na auséncia de
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estudos head-to-head, situagio em que é necessario utilizar métodos de comparagao de

multiplos tratamentos. **

O Grupo de Avaliagao tem de ser capaz de dar informagao se a evidéncia que existe
prova os beneficios ou danos do medicamento, ao Conselho Diretivo do INFARMED. Sempre

que for possivel a avaliagio terapéutica deve ser feita em subpopulagdes de doentes. **

Deve ser feita uma andlise de qualidade de evidéncia para cada outcome individualmente,
de acordo com a metodologia do GRADE, de forma a qualificar a certeza dos resultados. O
GRADE é composto por quatro niveis de qualidade da evidéncia: alta, moderada, baixa e muito
baixa. Na avaliagao inicial os estudos aleatorizados comegam como evidéncia de alta qualidade,
mas esta classificagao inicial pode ser reduzida devido a cinco fatores: risco de viés, imprecisao,

inconsisténcia, evidéncia indireta e viés de publicagio. **

As conclusoes obtidas para cada outcome sao sumarizadas numa avaliagao Unica final,
em que a classificagao atribuida a qualidade de evidencia global corresponde ao outcome critico

com o nivel de confianca mais baixo®.

No fim é feita a determinagao do valor terapéutico acrescentado baseada na anilise
cientifica dos dados disponiveis, tendo em conta a qualidade dos outcomes e o risco
relativo/hazard ratio e um intervalo de confianga de 95%. O grau de certeza dos resultados
pode classificar-se como “prova” se existir uma elevada certeza dos resultados (quando a
qualidade da evidéncia é alta), “indicativo” se existir moderada certeza de resultados (quando
a qualidade da evidéncia é moderada), “sugestivo” se existir uma baixa certeza de resultados
(quando a qualidade da evidéncia é baixa) ou situagoes em que nao existem dados suficientes
ou a qualidade da evidéncia é muito baixa em que nio é atribuida classificacio. ** A extensio

do valor terapéutico acrescentado tem de ser classificada da seguinte forma®:

e Valor terapéutico acrescentado maior
e Valor terapéutico acrescentado moderado
e Valor terapéutico acrescentado menor

e Valor terapéutico acrescentado nio quantificavel. *®

Avaliaciao econémica

O estudo da avaliagao econémica s6 ¢é feito quando se identifica um valor terapéutico

acrescido do medicamento face ao comparador, se existir desvantagem terapéutica o processo
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de ATS da-se por concluido e nao se realiza o estudo. Este estudo geralmente é uma andlise
de aspetos microeconémicos, tais como, custos, pregos e encargos individuais e podem
considerar trés tipos de custos: diretos, indiretos e intangiveis. Os custos intangiveis sao

dificeis de quantificar e por isso normalmente nio sio considerados. "

O estudo da avaliagao econdmica pode ser dividido em quatro classificagoes consoante
a técnica de analise realizada, que sao as seguintes: analise de minimizagao de custos, analise

de custo-efetividade, anilise de custo-utilidade e anélise de custo-beneficio. '

Analise dos relatorios de avaliacao de financiamento publico
Darzalex

Um dos medicamentos que escolhi para andlise do relatorio foi o DARZALEX,
Daratumumab em DCI. No RCM esta descrito que o Darzalex esta indicado em associagao
com lenalidomida e dexametasona ou com bortezomib, melfalano e prednisona para o
tratamento de doentes adultos com mieloma multiplo recém-diagnosticado, nao elegiveis para
transplante autélogo de células estaminais, tendo outras indicagdes®. A indicacio terapéutica
proposta para financiamento foi a associagao com lenalidomida e dexametasona para o
tratamento de doentes adultos com mieloma multiplo nao tratado previamente, nao elegiveis

para transplante autélogo de células estaminais, o que correspondeu a indicagao presente no

RCM*,

Os comparadores para a avaliagao farmacoterapéutica foram selecionados apenas para
uma subpopulagio, a da indicagao terapéutica proposta para financiamento e foram os
seguintes: Bortezomib/Melfalano/Prednisona e o Melfalano/Prednisona/Talidomida. Estes
comparadores sao sobreponiveis aos varios comparadores usados nos estudos submetidos.
Nos estudos foram usados os seguintes comparadores: VMP, MPT, MPR-R, Rd continuo
(tratamento até progressao da doenga), Rd 18 (tratamento durante 18 meses), CTD, VTP,
VD, VTD, MPT-T. *

Os estudos submetidos para avaliagao pelo Titular da AIM incluiam um ensaio MAYA
(ensaio clinico de fase Il aleatorizado, open-label, controlado que comparou
Daratumumab/Lenalidomida/Dexametasona com Lenalidomida/Dexametasona) e uma revisao
sistematica e meta-analise em rede realizada pelo Titular da AIM. O ensaio MAYA foi excluido
por nao fornecer dados comparativos com os comparadores selecionados na matriz de
avaliacao inicial e a revisao e a meta-analise foram usadas na avaliacao. Primeiro foi realizada
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uma revisao sistematica usando diversas bases de dados como PubMed, the American Society of

Hematology, American Society of Clinical Oncology, entre outras, em que o desenho dos estudos

era ensaios clinicos aleatorizados. Posteriormente foi feita uma analise estatistica através da

comparagio indireta usando meta-andlise em rede. **

As medidas de avaliagao eleitas pela CATS e as usadas nos estudos estao representadas

na tabela seguinte, tal como uma avaliagao da sua sobreposi¢ao ou nao:

Tabela |- Medidas de avaliagao de beneficio e dano (outcomes) usadas no relatorio do

Darzalex

Medidas de
definidas pelas CATS

avaliacao

Medidas de avaliagao

definidas nos estudos

Sobreponiveis?

Sobrevivéncia global (9)

Sobrevivéncia global

SIM

Sobrevivéncia  livre  de | Sobrevivéncia  livre  de

progressao (6) progressao SIM

Sobrevivéncia  livre  de | Taxa de resposta completa

progressao (segunda) (6) ou melhor NAO

Taxa de resposta (5) Taxa de resposta Global NAO

Avaliagdo da qualidade de | - -

vida (9)

N° de efeitos adversos (6) - -

Taxa de reagoes de grau 3 e | Neutropenia grau 3-4

4 (7) Anemia grau 3-4 SIM
Trombocitopenia grau 3-4
Pneumonia grau 3-4

Mortalidade relacionada com | - -

o tratamento (9)

Taxa de abandono do estudo | Descontinuagao por eventos

por toxicidade (8) adversos SIM

Segundas neoplasias (8)

Os outcomes definidos pelas CATS dividiram-se entre importantes e criticos, segundo

uma classificagao de 5 a 9, evidenciada entre paréntesis na tabela. Uma pontuagao entre 9 e 7

classifica o outcome como critico, uma pontuagao abaixo de 7 classifica o outcome como

importante. ** As medidas de resultado classificadas como criticas sio valorizadas no sentido
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de robustecer ou fragilizar as conclusoes sobre superioridade, mas nao sao usadas, por si so,

para determinar a existéncia ou nio de superioridade. *’

Posteriormente, os estudos foram avaliados pela Comissao e sucedeu a avaliagao de
evidéncia por outcome individual. No seguimento foi analisada a qualidade da evidéncia
submetida em que o risco de viés dos ensaios incluidos na meta-analise em rede foi avaliado
de acordo com a Cochrane’s Risk of bias tool pelo Titular de AIM e se verificou que a comparagao
com MPT esta mais proxima na rede de evidéncia, havendo mais confianga nesta comparagao

do que face a VMP. *

A CATS procedeu a avaliagao e comentarios da evidéncia submetida, em que concluiu
que “a evidéncia relevante para a avaliagdo comparativa com os comparadores definidos na

matriz inicial de avaliagio é a meta-anélise em rede submetida pelo Titular”. **

O valor terapéutico acrescentado determinou-se pela andlise do beneficio adicional de
daratumumab na indicagao através do estudo da evidéncia relevante da meta-analise em rede
submetida com os comparadores definidos na matriz inicial de avaliagao. Tal como dito
anteriormente, a comparagao com MPT esta mais proxima na rede de evidéncia, havendo mais
confianga nesta comparagao do que face a VMP. A NMA sugeriu que Darzalex tem valor
terapéutico acrescentado moderado face a MPT e valor terapéutico acrescentado minor

(menor) face a VMP. *

Estas conclusées basearam-se em diversos factos, tais como a eficicia de
Daratumumab/Lenalidomida/Dexametasona ser superior aos comparadores na Sobrevivéncia
Global (outcome critico), a descontinuagao por efeitos adversos e a incidéncia de anemia grau
3-4 (outcomes criticos) foram estatisticamente inferiores em relagio ao comparador MPT e

insignificantes em relagio ao comparador VMP. **

A avaliacao econdémica foi delineada com um modelo de custo-efetividade do
Daratumumab/Lenalidomida/Dexametasona (D-Rd) em comparagao com MPT e VMP. Através

de negociacio foram acordadas melhores condi¢oes para o SNS. **

Ponderando os resultados das avaliagoes terapéutica e econémica, tendo em atengao
as caracteristicas especificas do medicamento e da doenga, admitiu-se a utilizagdo do

medicamento em meio hospitalar. **
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Mylotarg

O outro medicamento que escolhi para andlise do relatério foi o MYLOTARG,
Gemtuzumab ozogamicina em DCI. No RCM esta descrito que o Mylotarg esta indicado em
associagao com Daunorrubicina e Citarabina para o tratamento de doentes com idade igual
ou superior a |5 anos com leucemia mieloide aguda positiva para CD33, de novo e nao
tratados previamente, com excecio de leucemia promielocitica aguda®. A indicagio
terapéutica proposta para financiamento foi a associagdo com Daunorrubicina e Citarabina
para o tratamento de doentes com idade igual ou superior a |5 anos com LMA positiva para
CD33, de novo e nao tratados previamente, com excegao de LPA, sendo igual a indicagao

presente no RCM.*!

O comparador para a avaliagao farmacoterapéutica foi selecionado apenas para uma
subpopulagao, a da indicagao terapéutica proposta para financiamento e foi o seguinte:
quimioterapia com Daunorubicina e Citarabina. Em relagao ao estudo, o comparador utilizado

foi o mesmo, a quimioterapia com Daunorubicina e Citarabina. *'

Os estudos submetidos para avaliagao pelo Titular da AIM incluiam um Estudo ALFA-
0701 e uma meta-analise de Hill et al, que acabou por ser excluida da analise por incluir estudos
com dosagens nao aprovadas para a indicagao em avaliagao. O Estudo ALFA-0701 é um ensaio
aleatorizado de fase 3, aberto, multicéntrico, que tinha o objetivo de avaliar o efeito da
associagao de Gemtuzumab ozogamicina a quimioterapia de indugao em individuos

previamente nao tratados com LMA. *

As medidas de avaliagao eleitas pela CATS e as usadas nos estudos estao representadas

na tabela seguinte, tal como uma avaliagao da sua sobreposi¢ao ou nao:

Tabela 2- Medidas de avaliagao de beneficio e dano (outcomes) usadas no relatorio do

Mylotarg:
Medidas de avaliacao | Medidas de avaliacao
definidas pelas CATS definidas nos estudos Sobreponiveis!?
Sobrevivéncia global Sobrevida global SIM
Sobrevivéncia  livre  de | Sobrevida livre de recidiva
progressao SIM
Taxa de respostas completas | Taxa de remissao completa
SIM
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Avaliagao da qualidade de | - -

vida

Taxa de reagoes adversas Seguranga NAO

Taxa de reagdes adversas | -

grau 3 e 4

Mortalidade relacionada com | - -

o tratamento

Taxa de abandono do estudo | Descontinuagao por eventos

por toxicidade adversos SIM

*A sobrevida é o tempo de vida ap6s um limite, geralmente o diagndstico de uma

doenca terminal®.

Os outcomes definidos pelas CATS dividiram-se entre importantes e criticos,

evidenciados entre paréntesis na tabela*'.

Posteriormente, os estudos foram avaliados pela Comissao e sucedeu a avaliagao de
evidéncia por outcome individual, tal como no relatério do Darzalex. No seguimento foi
analisada a qualidade da evidéncia submetida. Através do uso da Cochrane’s Risk of bias tool o
risco de viés do ensaio ALFA-07012 foi considerado alto, tendo sido realizada também uma

avaliagio da qualidade da evidéncia segundo o GRADE, presente no anexo 8. *

A CATS procedeu a avaliagdo e comentarios da evidéncia submetida, em que relatou
a existéncia de indicagao de superioridade do Gemtuzumab ozogamicina face ao comparador,
mas como o ensaio ALFA-0701 foi classificado como alto risco de viés a confianga nas

conclusdes diminuiu consideravelmente. *'

Em relagao ao valor terapéutico acrescentado, concluiu-se que existia indicagao de
VTA menor do Gemtuzumab ozogamicina face a alternativa comparadora. Tal aconteceu
porque foi indicativo de evidéncia de beneficio adicional de Gemtuzumab ozogamicina
relativamente a sobrevida global e sobrevida livre de eventos, o Gemtuzumab ozogamicina
apresentou um perfil de seguranca desfavoravel em relagao a alternativa comparadora e nao
havia dados referentes a qualidade de vida, total de eventos adversos ou abandono da

terapéutica por eventos adversos. *
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A avaliacao econdomica foi delineada com um modelo de custo-efetividade, o modelo
foi de tipo Markov, em que a medida de resultados foram os anos de vida ajustados pela

qualidade. *

Ponderando os resultados das avaliagoes terapéutica e econdémica, tendo em atengao
as caracteristicas especificas do medicamento e da doenga, admitiu-se a utilizagao do

medicamento em meio hospitalar, depois de negociadas melhores condigdes para o SNS. *

Conclusao

A avaliagao de tecnologias de saiude surgiu como uma necessidade provocada pelo
aumento da oferta tecnologica, um volume de informagoes impossivel de assimilar por todos
os profissionais, aliada a necessidade de tornar transparente e responsabilizavel a utilizagao
dos impostos e de fundamentar as decisdes que os profissionais de salide tomam''. A avaliagio
terapéutica € uma parte muito crucial da avaliagao de tecnologias de saude pois permite avaliar
a seguranga, eficacia e efetividade do medicamento. Juntamente com a avaliagao econdmica,
possibilita a gestao mais transparente, racional e eficiente dos recursos do SNS, maximizando

os ganhos em saude e a qualidade de vida dos cidadaos.

De forma geral, os relatérios que analisei tém uma estrutura homogénea, sendo de
salientar que a qualidade da evidéncia nos relatérios foi avaliada de forma variavel, aplicando
metodologia GRADE no relatério do Mylotarg, mas o mesmo nao se verificou no relatério
do Darzalex. Em ambos os estudos apenas se utilizou uma subpopulagao para o comparador
selecionado, o que pode ter sido benéfico para minimizagao de erros visto que “as andlises de
subgrupos possuem limitagdes metodologicas importantes e frequentemente nao cumprem
os critérios metodoldgicos necessarios, levando a resultados erréneos”. Os outcomes
selecionados pela CATS sao maioritariamente relacionados com a parte clinica, sendo pouco

avaliada a qualidade de vida dos doentes.

7

E importante a homogeneizagao dos processos e da informagao no relatéorio para
facilitar a sua interpretagao pois novas tecnologias sao descobertas todos os dias, aumentando

a necessidade de perfeicio do método de avaliagio de tecnologias de saude®.
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Anexos

Anexo |

REGISTO DE ERROS DE MEDICAGAO

18 notic Quam notiica: Enfermeies

Data da ¢

2-Transeri
. E”' on e

ol
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Informagao

AesCaliay

o\l ¢

Identificagho do Evento

| Tio ge emo

ERROS DO TIPO C OBRIGAM A IMEDIATA AVALIACAO CLINICA DO DOENTE E AQ PREENCHIMENTO 00
IMP.CHTMAD."04,01 - AVALIAGAO DO ERRO DE MEDICAGAO

ewrman

Anexo 2

REG!

STO E ANALISE DE ERROS DE MEDICAGCAO

dezembro de 2022

No émbito do registo ¢ andlise de erros da medicagiio do Centro Hospitalar de Tris-os-Montes e Alto

Douro — Unidade de Chaves, verificou-se o total de 4 erros, notificados pelos Servigos Farmacéuticos,

Medicina Interna | € 2 ¢ Cirurgia Geral

QUANTIFICACAO DO ERRO:

N de Erros Senviso

i | Tiaspieal de dia de Nefrologia

Validagio

Admisistragho

P o Dispens I

Total de erros | 106%

41
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QUANTIFICACAO DO ERRO POR IDENTIFICACAO DO EVENTO:

Tipo de erro e resultado:
A [ Circunstincias que poderiam causar erros T Z
B | Ocoreu um erro mas a medicagio nio chegou 30| 3

doente: -
[ Ocarrea um erro que chegou so doente - .
Total de erros 'L‘
AVALIACAO/ESTRATEGIAS:

Conforme registos, foram reportados 3 erros, de Preparagio /Dispensa, ocorridos nos Servigos
Farmacéuticos, ¢ reportados pelos servigos de medicina intema 1 ¢ 2 e cirurgia goral: comprimidos de
pantoprazol 20 mg rotulados como atorvastatina 10 mg. Foi inspecionada a gaveta do kardex que
contém o pantoprazol para rastrear todos os comprimidos com rotulagem incorreta. Foi também
verificado o stock dos pyssise dos servigos clinicos. Este erro foi analisado em reunido de servigo.
gyrs x

Foi também reportado | ero de Prescrigo; prescrito em receita para domicilio (hospital de dia de
nefrologia) carbonato de cilcio com a posologia 1500 + 1000 mg por dia ¢, em observagdes, menglo a
1500 + 500 mg por dia - foi contactada a médica prescritora ¢ esclarecida a situagdo (as observagdes
muitas vezes sko de prescrides anteriores ¢, por lapso, ndo sio corrigidas quando se atualiza a

reccita).

Chaves, 11 de janciro de 2023.

A gestora do erro,
Patricia Dias.

Anexo 3

@ DGS# NORMA |

Diregdo-Geral da Saude da Diregio-Geral da Saude

Franciico SRR

Henoue  ESSEES
NUMERD: 020/2014 Mo
DATA 30/1212014
ATUALZACAD 1471272015
ASSUNTO: grafico, fonet
PALAVRAS-CHAVE d ASA
PARA: InstituigGes prestadoras de cuidados de saude do Sistema de Satde
CONTACTOS: Q Sadde (das@dgs.pt)

Nos termos da alinea a) do n* 2 do artigo 2° do Decreto Regulamentar n° 142012, de 26 de janeiro, a
Diregao-Geral da Saude emite, por proposta do Departamento da Qualidade na Saade, na drea da
qualidade organizacional, a seguinte Norma:

1. As instituigdes prestadoras de cuidados de satde, através das direcdes clinicas, das comissdes da
qualidade e seg , dos médicos, d dos. dos técnicos de farmacia e
dos assistentes sdo por réticas seguras no que respelta
a0s medicamentos com nome ortografico e/ou fonético e/ou aspeto semelhantes, designados por

medicamentos LASA', nomeadamente:

a) Elaborar e divulgar, internamente, a lista de medicamentos LASA, ajustada aos que 530 utilizados
na instituig3o (anexo ).
b} Rever afista interna de medicamentos LASA, pelo menos anualmente.
) Garantir que 0s profissionais conhecem a lista de medicamentos LASA da instituigdo, o seu
propdsito e a Importancia para a redugio de incidentes relacionados com a medicagdo.
d) Considerar alternativas na aquisig3o de medicamentos que evitem, sempre que possivel, adicionar
medicamentos LASA 4 lista interna da instituido.
i. Quando tal i for possivel, apos a sua introdug3o, proceder & revis3o da lista.
&) Proceder 3 de alertas, para os LASA, nas apli
f) Desenvolver estratégias a0 nivel do armazenamento dos medicamentos LASA, na farmacia e nos
restantes servigos/unidades da Instituig3o, Inclusive nos equipamentos semiautomatizacos. que
garantam a sua separagho fisica e a sua correta identificagdo, designadamente através de:
L imento separado;

estratégias e medidas de dif dos LASA na sua
identificaggo escrita, inchuindo a rotulagem, através de:
. AReragdo d "

n
W, Utilizag3o de cores, negrito ou outros.

i, S A0 154)
Morma 1* 02072014 e 301212014 usheads s TAN2Z201S 8

Mo D. Ao Herniqes 45 | 1049005 Lboa. Mgl | Tel #5120 44307500 | Fan +351 21 M35 30 | ot et | momacs st
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Anexo 4

==

Anexo 2 - Lista de Medicamentos LASA do CHTMAD

aimad

A presente fista apenas teve em consideragio medicamentos com orlografia semelhante ou
denominagdio foneticamente similar, em termos da sua Denominago Comum Internacional, N&o foram
considerados 0s nomes comerciais dos medicamentos nem os medicamentos com aspeto
semelhante.

A lista de medicamentos LASA pretende minimizar o risco de ocorréncias relacionadas com a
medicagdo, com recurso ao mélodo de insersdo de letras maitsculas. Assim, recorre 4 inserglio
seletiva de letras maiisculas nas denominagdes de medicamentos. Este formato, fora de comun, atua
como um alerta, promovendo a diferenciagso.

ab
Jeohdcovire 10| o Jv’“/

«dicido f6lco
«scido follNico « CETUximab/INFLiximab/RITUximab
«oDRENALIna & Vo +cidoFOSFAMIDA o/ st o

«ALfentanito « )= +cicloSPORINA
Jjw‘m- — ACIPROfloxacina (1 | ]\ Wews
samiNOFILina« | & YN/ +CiSplatina/OXALiplatina
/» amioDAROna/amLODIPina « w\lui\'\/ « gitalopram
e amiTRIPTiing , (3, “t‘ A cLARITROMicna s (v | /v N
«anfolericina B clomiPRAMINA. - | /
«anfotericina B LIPOSSOMICA «CLONazepam v/ icctn el |
+aTROPina « ‘Vl/ \/doNlD'n-, onl J
\/nunm- * cloroDIAZEPOXIDO ~ ¥ |am (( )
azaTIOPRina# ()¢t | |\ cloroPROMAZina/clomiFENO
«BETAmetasona *cloroPROMAZina
« BEVACizumab +CLOROQUIna
+BUpivacaina « _,\/\-/ . trimoxazol
/uu:minu oe| AciozAPinae (1L
jcmm. el +DASAlinib
. tina /" «DAUNOrmubicina
caRVEDilols ¢ /2 | i\/o *DEXAmetasona (161 Lx'u\/
« CefALEXINA Vs *Diazepam/LORazepam/OXazepam ~ ' 41
«CofAZOLINA® (11T +DOBUTaminae TV, o
+CelEPIMA +DOCEtaxel

+ColOTAXIMA, it s | /7 +DOPaminae .\\x/

onmurn.
omws.

Anexo 5

= de e
Pedido de deum 4 Adenda FHNM ‘
Substancia(s) Activa(; Lorlatinib . l
Nome do medicamento | Lorviqua 7 |
|
Dosagem | merom {
Forma
Via de administragio oral B
Apresentacio Coda comrimido revestido por pelicula contém 100 mg de lorstinls.
o apés um nibidor da
:-p-h- | Hrosina cinase (TKE) 80 ALK ou crizotinib, pelo menos, outro TKI do ALK
‘As indicagbes constam 6 |5y B’
Resumo das Caracteristicas | | ‘
'Nso
do Medicamento { | . |
(Critérios de prescricio Uso geral "
Use conforme protocolo ] (Anexar protocolo)
Uso mediante justificagso clinica (]
toxicidade inaceitivel
i adurngiodo | Mbrrommstecy
|

cHman



. Solomon B3, et al. N Engl J Med. 2014;371:2167-2177.
2. Desse, B. et al.
(ASCD), June 1-5, 2018, Chicago, IL.
3, Guidelines ESMO NCCN 2022
B o % a. presen a th Europaan Socey for Medical Oncslogy 019 Cangress (ESWO), 27
E ber- 01 October 2019, Barcelona. Spain

Adaptado

de: Gainor JF, et Al Cancer Discov.2016

| Tdentificagdo do Servigo: Pneumologla Data: 5/1/2023

\
irector de Servigo
LATUAAA .

Anexo 6

CHTMAD
Servigo de Medicina Interna

Ex.ma ¢4 Diretora da Farmicia / Sr* Prasidente do CA,

Sigo na minha consulta a Sr¥ DF Sandra Cristina Barreira Morais processo n 007437, com
Brongulectasias Nia Fibrose Quistica que tem isolamenta de Pseudomanas aeruginosa na
expectoragio. Dado ser um agente resistente, com grande capacidade de aguisigio de
resisténcias e de destrulglo parenguimatos tem, de acordo com as guidelines internacionals,
indicag3a para tentativa de erradicago. Tem j4 varias resisténcias e € o terceiro internamento
por agudizaglo para tentar erradicar a bactéria,

Por esse motiva pego autorizagho para tentativa de erradicagio com antibioterapia inalada,
nomeadamente com Colobreathe. Esta terapéutica deve ser feita de 12 em 12 horas durante 3
meses.

Grata pela stengda dispensada.
‘Com os melhores cumprimentos,

Alnternista
Cristiana Seusa

Chaves, 11 de janeiro 2023 e~

cmean
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CCENTRO HOSPITALAR TRAS-OS-MONTES E ALTO DOURO,

EPE |
SERVIGOS FARMACEUTICOS | w_....
FARMACEUTICOS.

Pedido de o de Medicamento

Via de administragdo: |W Perfodo de fornecimento: | 3 meses.
Utlizago: flznm IDW

- g .
Servigo requerente: !mwuwm ,07 l:‘“ '““‘m' ’ESjﬂ IEIMu {Am:

;’Dmamhﬂ l&s-n-mm Om

Anexo 7
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Anexo 8

Avaliagcdo da qualidade da evidéncia sequndo o GRADE.

Comparagao . — : . Qualidad Classificacéo S
mprecis nconsisténcia ualidade estudos
Outcomes indireta s outcomes
Sobrevida global Nao Nao NA Moderada’ critico 1
Sobrevida livre | Nao Nao NA Baixa® importante 1
de progressao
Taxa de | Nao Sim NA Muito baixa importante 1
resposta
Eventos MNao Sim MNA Muito baixa® critico 1
adversos graves

Legenda: ' - risco de viés elevado - outcome objetivo ; - risco de viés elevado - outcome subjetivo; *
- eventos raros.
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