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Prefacio

O Brasil vem investindo ha décadas na publicacdo de documentos orientadores
como instrumento para garantia do acesso a Assisténcia Farmacéutica, ao Cuidado
Farmacéutico e a Promocédo do Uso Racional de Medicamentos (URM).

Manter a Assisténcia Farmacéutica como area do conhecimento promotora do
Uso Racional de Medicamentos de forma multiprofissional, intersetorial e transversal
configura-se grande desafio para os gestores e trabalhadores do Sistema Unico de Satide
(SUS), diante da complexidade das necessidades de satide da populacdo e dos diferentes
modelos de organizacédo e financiamento do sistema de salde.

O Comité Nacional para Promocdo do Uso Racional de Medicamentos
alicerca sua motivacdo em contribuir para vencer esse desafio, colocando-se como
instrumento orientador e propositivo, fortalecendo o SUS como uma grande conquista
da sociedade brasileira.

As acdes interfederativas garantem a incluséo, a sustentabilidade e a continuidade
do Uso Racional de Medicamentos na gestao da Assisténcia Farmacéutica da rede
publica. A atuagdo do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos do Ministério
da Saude orienta, capacita e promove o URM nos estados, no Distrito Federal e nos
municipios. Dessa forma, estimula-se atuacao interprofissional dos trabalhadores do SUS,
conferindo-lhes protagonismo na satide e maior alcance e reconhecimento da populagao.

Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos



Apresentagao

O Uso Racional de Medicamentos (URM) esta entre os objetivos e as diretrizes
da Politica Nacional de Medicamentos (PNM) e da Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica (Pnaf). Essa tematica vem ganhando expressao ao longo dos ultimos
anos, tanto na agenda nacional quanto na internacional. Nesse sentido, reforca-se a
importancia da oferta de informacao sobre medicamentos que seja independente, sem
conflitos de interesse e pautada na imparcialidade como subsidio para a promocao do
URM em todas as esferas do governo e da sociedade civil.

Além das questdes relacionadas a falta de acesso ao medicamento, os debates
realizados dentro do Comité Nacional paraa Promocao do Uso Racional de Medicamentos
(CNPURM), instancia consultiva e deliberativa, instituida no ambito do Ministério
da Saude (MS), apontam para a necessidade de realizacdo de acdes que objetivem
conter abusos relacionados ao uso de medicamentos. Um dos caminhos para isso €
o estabelecimento de recomendacdes e estratégias decorrentes, principalmente, dos
debates realizados no VII Congresso Brasileiro do URM, e que serdo apresentadas ao
longo desta publicacao.

Entretanto, ndo temos a pretensdo de esgotar as possibilidades de discussao sobre
0 assunto, mas sim de somar esforcos com outros trabalhos ja desenvolvidos sobre esse
tema e que visam ao aprimoramento do Sistema Unico de Satde (SUS).

Essas questdes precisam ser permanentemente reforcadas e aprofundadas por
meio de debates, ndo apenas no setor salide, mas também em outros setores que com
ele possuem interface. Espera-se que esta obra seja uma aliada na defesa e na luta pela
melhoria continua das condi¢des de saude e de vida da populagao brasileira.

Comité Nacional para a Promocgao do Uso Racional de Medicamentos



Antecedentes e contextualizagao

A promocédo do Uso Racional de Medicamentos (URM) é um ponto de
debate essencial para o alcance dos resultados que estdo descritos nos objetivos do
desenvolvimento sustentavel propostos pela Organizacido das Nacdes Unidas (ONU).
Os estados-membros comprometeram-se com os 17 objetivos, entre eles o objetivo
3, que e assegurar uma vida saudavel e promover o bem-estar para todos em todas as
cidades. Como parte do objetivo 3, tem destaque o item 3.8, que estabelece a meta
de atingir a cobertura universal de salude, incluindo a protecao do vinculo financeiro,
0 acesso aos servicos de saude essenciais de qualidade e o acesso aos medicamentos e
vacinas essenciais e seguros, eficazes, de qualidade, com precos acessiveis para todos. Para
melhorar a eficacia e a eficiéncia do cuidado com a salide, o pais deve adotar estratégias
abrangentes e integradas para avaliacdo, selecdo, adocao e utilizagdo de medicamentos
e outras tecnologias em saude.

Comité Nacional para Promog¢éo do Uso Racional de Medicamentos — CNPURM

Desde sua criagdo em 2007, o Comité Nacional para Promocao do Uso
Racional de Medicamentos (CNPURM) tem feito propostas e realizado acdes
por meio da articulagdo entre 6rgdos e entes federais, estaduais, do Distrito Federal,
municipais, instituicdes de ensino superior, associagdes, entidades e organismos nacionais
e internacionais, direcionados a promocao do URM. Dessa forma, diversas contribui¢oes
tém sido dadas para o aprimoramento da promocgdo do Uso Racional de Medicamentos.

Além das questdes afetas ao acesso a medicamentos, os debates realizados
pelo CNPURM apontam para a necessidade de realizacdo de acdes que objetivem
conter os abusos relacionados ao uso de medicamentos. Um dos caminhos para isso
é o estabelecimento de recomendacdes e estratégias que visem somar esforcos com
outros trabalhos ja desenvolvidos sobre o tema e que buscam o aprimoramento do
Sistema Unico de Satde (SUS). O uso racional, seguro e responsavel de medicamentos
e outras questdes afins, tais como o estabelecimento de precos acessiveis, precisam ser
permanentemente reforcados e aprofundados por meio de debates amplos e intersetoriais.

Para sistematizar sua forma de atuacao, o Comité estabelece, a cada dois anos, um
Plano de Acdo contemplando areas como educacdo, regulacdo, informacéo, pesquisa
e, mais recentemente, explicitado a resisténcia antimicrobiana, como tema transversal
e tem 0s seguintes objetivos:
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Area de educagao: contribuir para a producio e difusio de conhecimento
sobre o URM na perspectiva da seguranca do paciente e da sustentabilidade do
sistema junto as instituicdes de ensino e a outros setores publicos e privados de
areas relacionadas, bem como aos prescritores, aos dispensadores, as organizacdes
civis e a populagao em geral.

Area de informacao: estimular acdes destinadas 2 difusio de informacio e a
apropriacao do conhecimento em URM, como estratégia para a sua promogao.
Area de regulacido: contribuir com a promocido do URM por meio do
aprimoramento dos marcos legais e dos instrumentos de regulacdo do setor
farmacéutico em ambito nacional.

Area de pesquisa: estimular a producio de conhecimento em URM de forma
a subsidiar a formulacdo e a implementacdo de politicas de salude.

Area de resisténcia antimicrobiana: implementar as atividades relacionadas
ao uso racional de antimicrobianos contempladas no Plano de Acao Nacional de
Prevencdo e Controle da Resisténcia aos Antimicrobianos no Ambito da Satde
Unica 2018-2022, o PAN-BR.

Com destaque no elenco das varias estratégias desenvolvidas, o CNPURM vem

atuando para:

Propor a criagdo e a implementacdo de comités estaduais, distrital, regionais e
municipais para a promoc¢ao do Uso Racional de Medicamentos, observadas as
regras de pactuacgao e de decisdao no ambito do SUS.

Elaborar o edital do Prémio Nacional de Incentivo a Promocao do Uso Racional de
Medicamentos “Lenita Wannmacher”; instituido por meio da Portaria GM n.° 1.533,
de 8 de julho de 2009, com o objetivo de incentivar a produgao técnico-cientifica
voltada a promocédo do Uso Racional de Medicamentos com aplicagdo no SUS.
Organizar o Congresso Brasileiro sobre o Uso Racional de Medicamentos.
Elaborar documentos técnicos e informativos para divulgacdo a populacdo, aos
gestores e aos profissionais de satide, tais como: a) Cartilha para Promocédo do Uso
Racional de Medicamentos b) Relatorio “Uso de medicamentos e medicalizacdo da
vida: recomendacdes e estratégias”; ¢) Livro com as publicacdes de pesquisadores e
profissionais com trabalhos voltados a promogao do Uso Racional de Medicamentos
com aplicabilidade no SUS e nos servigos de salde, selecionadas por meio do



http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cartilha_promocao_uso_racional_medicamentos.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cartilha_promocao_uso_racional_medicamentos.pdf
https://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2019/fevereiro/14/ERRATA-Livro-USO-DE-MEDICAMENTOS-E-MEDICALIZACAO-DA-VIDA.pdf
https://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2019/fevereiro/14/ERRATA-Livro-USO-DE-MEDICAMENTOS-E-MEDICALIZACAO-DA-VIDA.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/premio_medica/pdfs/livro_premio_DAF_2009.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/premio_medica/pdfs/livro_premio_DAF_2009.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/premio_medica/pdfs/livro_premio_DAF_2009.pdf
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Prémio Nacional de Incentivo a Promocao do Uso Racional de Medicamentos —
2009; d) Livro com as publicacdes de pesquisadores e profissionais com trabalhos
voltados a promocdo do Uso Racional de Medicamentos com aplicabilidade
no SUS e nos servicos de saude, selecionadas por meio do Prémio Nacional de
Incentivo a Promocédo do Uso Racional de Medicamentos — 2010, e) Livro com as
publicacdes de pesquisadores e profissionais com trabalhos voltados a promocédo
do Uso Racional de Medicamentos com aplicabilidade no SUS e nos servicos
de saude, selecionadas por meio do Prémio Nacional de Incentivo a Promocao
do Uso Racional de Medicamentos — 2011 e f) Anais do VIl Congresso Brasileiro
para Promocdo do Uso Racional de Medicamentos.

Considerando a efetividade das estratégias desenvolvidas para a promocao do
Uso Racional de Medicamentos, o CNPURM tem alcancado o reconhecimento de
institui¢des internacionais, como expresso na nota da Organizacdo Pan-Americana da
Saude (Opas) sobre a publicacdo do livro Uso de medicamentos e medicalizagdo da vida:
recomendacgoes e estratégias.

A histdria do Comité, durante estes 14 anos de existéncia, correu em paralelo com
a histéria da Assisténcia Farmacéutica (AF) no nosso pais, que, apds a publicacdo da
politica, em 2004, conseguiu significativos avancos, principalmente no setor publico. Neste
periodo, o comité realizou seis congressos, precedidos por uma iniciativa coordenada por
duas professoras da Universidade Federal do Rio Grande do Sul (Lenita Wannmacher
e Maria Beatriz Cardoso Ferreira). A cada congresso que realizamos, foram se somando
novas ideias, novos publicos e novas formas de discutir o assunto “uso racional”. Além
dos congressos, 0 Comité também organizou quatro edi¢des do prémio para incentivo
do Uso Racional de Medicamentos, que, a partir de 2012, passou a se chamar “Lenita
Wannmacher”,em homenagem a obra da professora que tanto tem trabalhado em prol
da pesquisa, do ensino e também da qualificacdo dos servicos voltados para o URM.
Essa trajetdria demonstra o acerto da criacdo do Comité e o éxito dos eventos realizados
até entdo, reforcando a necessidade de que esse trabalho possa ter continuidade.

VIl Congresso Brasileiro sobre o Uso Racional de Medicamentos.

O VII Congresso Brasileiro sobre o Uso Racional de Medicamentos (VI CBURM),
foi realizado em Brasilia/DF, no periodo de 10 a 12 de dezembro de 2019. O tema
desta edicéo foi: “Desafios e perspectivas para o Uso Racional de Medicamentos na
pratica interprofissional”. A interprofissionalidade é fundamental para a promocao do
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http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/premio_nacional_incentivo_promocao_uso.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/premio_nacional_incentivo_promocao_uso.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/premio_nacional_incentivo_promocao_uso.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/premio_nacional_incentivo_promocao_uso.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/premio_nacional_incentivo_promocao_uso.pdf
https://antigo.saude.gov.br/images/pdf/2020/September/15/Anais-VII-CBURM.pdf
https://antigo.saude.gov.br/images/pdf/2020/September/15/Anais-VII-CBURM.pdf
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5907:comite-lanca-publicacao-com-recomendacoes-e-estrategias-sobre-uso-de-medicamentos-e-medicalizacao-da-vida&Itemid=838
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5907:comite-lanca-publicacao-com-recomendacoes-e-estrategias-sobre-uso-de-medicamentos-e-medicalizacao-da-vida&Itemid=838
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5907:comite-lanca-publicacao-com-recomendacoes-e-estrategias-sobre-uso-de-medicamentos-e-medicalizacao-da-vida&Itemid=838
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URM no ambito de um sistema universal de satde, o SUS. O objetivo do Congresso
foi subsidiar a elaboracao de diretrizes e estratégias para a promocao do Uso Racional
de Medicamentos, visando ampliar e qualificar o acesso e o uso de medicamentos
que atendam aos critérios de qualidade, seguranga e eficacia. A proposta do evento
foi tornar o didlogo académico cada vez mais inclusivo e plural, em busca de maior
horizontalidade nas discussoes.

O Congresso organizado pelo CNPURM teve trés dias de atividades entre cursos,
oficinas, palestras, mesas-redondas, painéis, além de atividades interativas, e contou com a
contribuicdo de personalidades marcantes tanto em ambito nacional como internacional.

Essa iniciativa teve por finalidade orientar e propor acoes, estratégias e atividades
para a promoc¢ao do Uso Racional de Medicamentos no ambito da Politica Nacional
de Promocéo da Salide. Nesse contexto, contou-se com a participacao de estudantes,
professores, pesquisadores, gestores, profissionais da salde e sociedade civil. Tais
atores expressam a militancia nas diversas areas envolvidas no uso de medicamento
como educadores fisicos, enfermeiros, farmacéuticos, fisioterapeutas, juristas, médicos,
nutricionistas, odontélogos, psicdlogos, socidlogos e terapeutas ocupacionais, relacionadas
a tematica da promogao do Uso Racional de Medicamentos, das praticas desmedicalizantes
e da seguranca do paciente.

Edicdes anteriores

= 2005 - | Congresso Brasileiro sobre o Uso Racional de Medicamentos em Porto
Alegre/RS. Deu inicio a uma nova estratégia para a promog¢ao do URM no Brasil.
A importancia dessa estratégia foi reconhecida pelo Ministério da Saude (MS),
Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e Opas/OMS no Brasil. Ensejando
a organizacdo das demais edi¢des pelo CNPURM.

= 2007 — Il Congresso Brasileiro sobre o Uso Racional de Medicamentos em
Floriandpolis/SC, cujo tema foi “Incorporando o Uso Racional de Medicamentos
na agenda da satde do Brasil”.

= 2009 - Il Congresso Brasileiro sobre o Uso Racional de Medicamentos, em
Fortaleza/CE, com o tema “Incorporando o uso racional de medicamentos as
praticas profissionais em satde”.

= 2012 -1V Congresso Brasileiro sobre 0 Uso Racional de Medicamentos, realizado
em Salvador/BA, com o tema “Incorporando o Uso Racional de Medicamentos
no contexto da atencdo a saude”.
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= 2014 -V Congresso Brasileiro sobre o Uso Racional de Medicamentos foi realizado
em Sao Paulo/SP, com o tema “O uso racional de medicamentos e a seguranca
do paciente”.

= 2017 — VI Congresso Brasileiro sobre Uso Racional de Medicamentos foi realizado
em Foz do Iguacu/PR, com o tema “Mdltiplos olhares para cuidar das pessoas”.

A promoc¢ao do URM é uma atribuicdo dos profissionais da satde, mas também
é imprescindivel a colaboracdo e a participacdo da sociedade, visto que é um tema de
interesse de toda a populacao, buscando ndo apenas a disponibilidade, mas também
0 acesso, a qualidade dos medicamentos, a informacdo e a educacio de profissionais
e dos pacientes.

Organizagao desta publicagéo

Este é o segundo de dois volumes. Esta publicacido aborda os seguintes temas
selecionados: a) comunicacdo em salde para a promog¢do do Uso Racional de
Medicamentos; b) as redes sociais e o Uso Racional de Medicamentos; ¢) seguranca
do paciente no uso de medicamentos; d) desafios para mitigar a resisténcia aos
antimicrobianos: acbes interdisciplinares e politicas publicas; e) Uso Racional de
Medicamentos na odontologia; f) Uso racional de fitoterapicos na Atencao Primaria
a Saude e g) farmacovigilancia para a promoc¢ao do Uso Racional de Medicamentos.
Apresenta como anexo material que inspirou a elaboragdo dos textos selecionados:
programacao, carta de Brasilia e relato visual do VII Congresso Brasileiro sobre o Uso
Racional de Medicamentos que aconteceu nos dias 10, 11 e 12 de dezembro de 2019,
cujo tema geral foi “Desafios e perspectivas para o URM na pratica interprofissional”.
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Parcerias em defesa do direito a salde e a Assisténcia Farmacéutica

8° Simposio Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Assisténcia Farmacéutica
- 8°SNCTAF

O 8° Simpdsio Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Assisténcia Farmacéutica (8°
SNCTAF), realizado no Rio de Janeiro, em dezembro de 2018, e precedido de dez etapas
regionais preparatorias que contaram com mais de 600 participantes, representando 0s
mais variados setores da sociedade brasileira — foi organizado pela parceria entre Escola
Nacional dos Farmacéuticos, Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz), Opas, Conselho Nacional
de Saude (CNS) e MS. Os debates ocorridos nos eventos deram origem a Carta do Rio
de Janeiro, que contém as dez propostas eleitas como prioritarias na etapa nacional do
8° SNCTAF. A carta serviu de subsidio ao processo de construgao da 162 Conferéncia
Nacional de Saude (82 + 8), durante as conferéncias livres, etapas municipais e estaduais
que precederam a Etapa Nacional da 162 Conferéncia.

Atividade autogestionada da 16* Conferéncia Nacional de Saude sob o tema
“Acesso a medicamentos no SUS, um direito constitucional”

A atividade foi realizada no dia 6 de agosto de 2019, como parte da programacao
da 162 Conferéncia Nacional de Salide que ocorreu em Brasilia entre os dias 4 e 7
de agosto de 2019. Inicialmente contou com a participagdo, como debatedores, de
representantes do CNPURM e da Federacao Nacional dos Farmacéuticos (Fenafar). Em
seguida, ocorreu um debate aberto com os participantes, no qual foram apresentadas
diversas e ricas contribuicdes.

A atividade autogestionada foi iniciada com o levantamento de algumas
questdes-chave no ambito do URM, tais como: uso de medicamentos em situagcdes que,
anteriormente, ndo eram consideradas problemas de satide; promocao da Assisténcia
Farmacéutica (AF) com equidade, de forma participativa e integral; e aumento da
resisténcia aos medicamentos antimicrobianos no Brasil. Em continuacédo, apresentaram-se
algumas acdes essenciais para a construcao de praticas que levem ao Uso Racional de
Medicamentos, como:

1. Elaborar diretrizes de desprescricao, conciliacdo e reducao do uso de psicofarmacos.

2. Promover articulagdes intersetoriais necessarias para desmedicalizar o cuidado.

3. Identificar grupos em situacdo de vulnerabilidade que necessitam de acdes
especificas para o acesso e o Uso Racional de Medicamentos.


http://www.susconecta.org.br/wp-content/uploads/2018/12/CARTA-VERS%C3%83O-FINAL-revCNS.pdf
http://www.susconecta.org.br/wp-content/uploads/2018/12/CARTA-VERS%C3%83O-FINAL-revCNS.pdf
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4. Promover AF com equidade de forma participativa e integrada.
5. Qualificar os processos de prescricao e desprescricdo de antimicrobianos e,
também, a formacédo de profissionais.

Em um segundo momento, buscou-se abordar um caso de vida real relacionado
ao desabastecimento de penicilina, o qual aponta que:

1. Aresolucdo dessa situacao depende do incentivo a producao local da matéria-prima
e do medicamento pelos laboratérios farmacéuticos publicos, também conhecidos
como laboratorios oficiais.

2. A busca de estabelecimento de parcerias entre empresas publicas e privadas
para produzir esses antibioticos e outras tecnologias de interesse nacional se faz
necessaria no Brasil.

3. Oinvestimento em pesquisa de novos medicamentos e de melhoramento dos
existentes, especialmente para doencas negligenciadas e outras necessidades da
populacdo brasileira, deve ser incentivado.

Outras discussdes também foram levantadas, como o investimento em
desenvolvimento de novas tecnologias e opgdes para as tecnologias de alto preco que
impactam na sustentabilidade do sistema de salide, além da necessidade de ampliar
investimentos na producdo publica e integracao destes a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica (Pnaf).

Ao fim dessa segunda etapa, delinearam-se algumas perguntas importantes para
se levar em consideracdo diante das acdes necessarias a promocao do Uso Racional de
Medicamentos: “Qual o papel de uma politica de satiide?”; “Como construir as condicdes
para garantir 0 acesso aos medicamentos necessarios?” e “Quais setores da sociedade
precisam estar envolvidos?”.

Durante toda a atividade, diversas contribuicdes foram sendo compartilhadas
pelos participantes. Discutiu-se sobre a necessidade de ampliacdo do controle social
e da capacitacdo dos profissionais, de fortalecer a Atengdo Primaria a Saude (APS),
e do conhecimento da organizacdo da saude. Ratificou-se que saude é direito no
Brasil e que medicamentos sao fundamentais na resolutividade as acdes de saude,
visto que podem fazer parte tanto dos problemas quanto das solugdes em satde.
Dentro dos compartilhamentos, evidenciou-se a assimetria entre o mercado mundial
de medicamentos e a populagdo mundial. Os precos de medicamentos para cancer
ameagam pacientes e os sistemas de salide, ainda que evidéncias apontem que desenvolver
novos medicamentos ndo é tao caro como dizem as indUstrias farmacéuticas.
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Houve posicionamentos quanto a importancia de fortalecimento da Politica
Industrial no Brasil com foco em inovacdo. Sem ciéncia e tecnologia, ndo ha como
promover salde. Outro fator contribuinte para esta discussdo ¢ o conhecimento do
perfil epidemiolégico de novos medicamentos, além de seus precos. Defendeu-se
que a ciéncia e tecnologia devem abordar as tecnologias duras, leves-duras e leves. As
universidades e centros de pesquisa sdo fundamentais para essas acdes em salde e
precisam de valorizacdo e financiamento, pois os medicamentos sao direito da populacao
e as unidades e centros de pesquisa devem atuar de forma integrada em todas essas
decisdes informadas por evidéncias. Discorreu-se que existem grandes divergéncias de
interesse entre o mercado e a saude publica, tendo em vista que nem toda inovagao
é boa.

Em seguida, apresentou-se a carta, resultado do ja mencionado 8° Simpdsio
Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Assisténcia Farmacéutica, realizado no Rio de Janeiro,
em 11 de dezembro de 2018. Tal carta propde acdes que devem ser prioritariamente
defendidas nos processos da 162 Conferéncia Nacional de Saude. Essas propostas foram
construidas coletivamente ao longo das etapas regionais e nacional do 8° Simpdsio
Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Assisténcia Farmacéutica com a participagcdo dos
diversos atores sociais.

Foi destacada a necessidade de fazer com que as politicas publicas cheguem a
ponta, visando fazer, efetivamente, face a problemas como: a falta de orientacao referente
aos medicamentos biossimilares; a importancia da producdo e do desenvolvimento
nacional de medicamentos, além da ampliacdo da capacidade tecnoldgica e regulatéria
nacional, a fim de que haja maior dinamica de mercado na entrega de produtos para
o SUS; a interface entre producdo publica, soberania nacional e AF, a fim de vincular
producdo, inovacao e acesso; e a capacitacao e a educacao permanente de profissionais.

Foi ressaltada a magnitude do legado da Pnaf e da PNM e da importancia da
sua necessaria defesa. Afirmou-se, ainda, aimportancia de investimento estratégico em
medicamentos basicos, ndo s6 medicamentos “high tech” como também medicamentos
bioldgicos; destacou-se o Programa Qualifar-SUS para os municipios; defendeu-se a
inclusdo de acdes de AF no Plano Nacional de Satide (PNS) 2020-2023 e do aprimoramento
dos sistemas de informagao com gestdo da AF no SUS.

O debate foi finalizado com apontamentos sobre grupos populacionais que
continuam desabastecidos, e que é de suma importancia a atuagao do controle social
e da sociedade visando a superacdo dos problemas apontados na garantia do direito
constitucional de acesso aos medicamentos com uso racional.
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Painel sobre os desdobramentos da 16* Conferéncia Nacional de Salude na Ciéncia,
Tecnologia e Assisténcia Farmacéutica

O Painel, realizado em 27 de agosto de 2019, em Brasilia, identificou e relacionou
as dez recomendagdes prioritarias da Carta do Rio de Janeiro com as 331 propostas
aprovadas na 162 Conferéncia Nacional de Saude, no qual foram apontados possiveis
impactos na construgao do PNS e no Plano Plurianual (PPA) 2020-2023. O cruzamento
das propostas apontou os temas convergentes: gestao da AF, financiamento de pesquisas,
ciéncia e tecnologia, o papel dos farmacéuticos e das farmacias no servico de salde,
além de aspectos politicos. Entre eles, estdo a revogacdo da Emenda Constitucional n.°
95 de 2016; a vinculacao de receita para salide e educacao, a ampliacdo do controle
social nas questdes regulatérias e na definicdo das politicas de ciéncia, tecnologia e
assisténcia farmacéutica; o retorno da Farmacia Popular pela cobertura a populacao;
entre outros. Esse levantamento foi realizado pela Escola Nacional dos Farmacéuticos,
e pela Federacdo Nacional dos Farmacéuticos, e a atividade realizada na Fiocruz Brasilia,
contou ainda com a participacdo de representantes do Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos do Ministério da Satide e de membros do CNPURM.

15



16

Tema 1: Comunicagao em Salude para promover o Uso Racional de
Medicamentos

PROBLEMA

O uso irracional ou inadequado de medicamentos pode ser considerado um dos
maiores problemas em satide no mundo. Suas causas tém sido agravadas pela
infodemia. O termo refere-se a um grande aumento no volume de informacdes —
precisas ou ndo, que podem se multiplicar exponencialmente em pouco tempo
devido a um evento especifico. Como consequéncia, torna-se cada vez mais dificil
encontrar fontes e orientagao confiaveis, originando mais um desafio na mitigagao
na emergéncia de saude, principalmente quando, além de ser divulgada nas midias
tradicionais, esta associada a amplificacdo por meio das redes sociais (PAHO, 2020).

Por isso, € fundamental que a toda a populagdo esteja bem-informada quanto
a0 acesso e ao uso correto dos medicamentos, que os profissionais de satide tenham
0 conhecimento necessario para a prescricao e orientacao adequadas, assim como os
gestores, para a melhor tomada de decisao.

CONTEXTO

A promocado do Uso Racional de Medicamentos envolve questdes regulatorias,
cientificas, econdmicas, sociais e educacionais. Para assegurar que isso 0corra,
sdo necessarios o envolvimento de diferentes atores e o desenvolvimento de um
conjunto de acdes que devem estar balizadas nas diretrizes propostas na Politica
Nacional de Medicamentos e na Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica.

Comunicagao em saude: disseminacéo e divulgagao cientifica

Dentro desse contexto, a comunicacido é uma ferramenta imprescindivel, pois
colabora para a divulgacao e a disseminagao do conhecimento baseado em evidéncias
cientificas, assim como na difusdo de informacdes e recomendagdes que precisam
alcancar diferentes publicos, como profissionais de satde, gestores federais, estaduais e
municipais, pesquisadores, industria farmacéutica, sociedade civil, entre outros.
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Na literatura, os conceitos sobre os termos disseminacao e divulgacao cientifica
sdo variados. Embora tenham caracteristicas comuns, visto que ambos se reportam
a difusdo de informacgdes em ciéncia, tecnologia e inovacao (CT&l), esses conceitos
pressupdem aspectos distintos em sua praxis (BUENO, 2010).

De maneira geral, entende-se por “disseminacao cientifica” a adaptagao e o
empacotamento do conhecimento ou mensagem para um publico especifico, incluindo
métodos ativos e formatos direcionados para melhor compreensédo do contetido. A
disseminacgao dialoga com um publico restrito e € separada em dois niveis: intrapares e
extrapares. A disseminacdo intrapares é a circulacdo de informacdes para especialistas
da mesma area ou que, de certa forma, relacionam-se. A extrapares realiza-se entre
grupos ou pesquisadores que nao trabalham, necessariamente, na mesma area, mas
podem interagir. Portanto, a disseminacdo compreende informacdes que sao passadas
a respeito de ciéncia e tecnologia a um publico especializado e seleto (BUENO, 2010).

Ja o termo “divulgacéo cientifica” é empregado na literatura brasileira para falar
sobre a transmissdo da ciéncia para o grande publico. E a transposicdo do discurso
cientifico para o publico geral, ou seja, passar o conhecimento cientifico por meio de
uma linguagem acessivel, de facil compreensdo, inclusive com a utilizagdo de recursos
e de técnicas que facilitem esse dialogo, adaptando o discurso. Em resumo, € realizar a
transposicao da linguagem técnica e formal utilizada na academia para uma linguagem
ndo formal, que consiga ser compreendida por ndo especialistas em determinado assunto.

Ambos os conceitos estdo inseridos no ambito da Comunicacdo em Salde e
estdo associados ao processo de Traducdo do Conhecimento e ao Jornalismo Cientifico.
O Canadian Institutes of Health Research (CIHR), criado em 2000, define a Tradugdo
do Conhecimento (do inglés knowledge translation) como um processo dindmico e
interativo, que inclui a sintese, a disseminacao, o intercambio e a aplicacdo ética do
conhecimento para melhorar a satide, por meio de servicos e produtos mais efetivos,
fortalecendo os sistemas de satde (CIHR, 2004).

Jaa Organizacao Mundial da Satide (OMS), baseando-se na definicdo proposta pelo
CIHR de Traducdo do Conhecimento, adaptou-a como sendo a sintese, o intercambio
e a aplicacdo do conhecimento pelas partes interessadas para acelerar os beneficios
da inovacgao global e local dos sistemas de saude e a melhoria da satiide das pessoas
(WHO, 2006).

No Brasil, o conceito esta vinculado a Politica Informada por Evidéncias (PIE) e a
necessidade de promocdo do uso de evidéncias cientificas para a tomada de decisao,
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sobretudo no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS). A Traducao do Conhecimento
é considerada uma ferramenta importante para superar o abismo existente entre a
evidéncia cientifica gerada e o que é utilizado na pratica; ou entre o “saber e o fazer”, o
que é denominado de know-do gap (RAMOS; SILVA, 2018).

Nessa perspectiva, a Tradugdo do Conhecimento abrange as fases entre a criagdo de
novos conhecimentos e sua aplicacdo para produzir resultados benéficos para a sociedade.
Isso engloba a transferéncia de tecnologia, o contexto ético, o gerenciamento, a utilizacao,
o intercambio de informacdes entre pesquisadores e aqueles que aplicam conhecimento,
a pesquisa de implementacao e avaliacdo de tecnologia, a sintese de resultados, o
desenvolvimento de diretrizes e a divulgacdo e disseminagao do conhecimento.

Ja o Jornalismo Cientifico é uma forma de divulgacdo cientifica que obedece
ao padréo e aos critérios de producéo jornalistica. Refere-se a processos, estratégias,
técnicas e mecanismos para veiculacdo de informacgdes pelos diferentes meios de
comunicacio no campo da ciéncia e da tecnologia, e tem como foco o publico leigo ou
nao especializado. Além de informar, a intencéo é favorecer a compreensao e despertar
o interesse do publico pela ciéncia, contribuindo para incluir os cidaddos no debate
sobre temas que podem impactar suas vidas em diferentes areas.

Entretanto, apesar da importancia da disseminacdo e da divulgacdo do
conhecimento cientifico nos diferentes campos de atuagdo ao qual estdo direta ou
indiretamente vinculados, ha ainda algumas barreiras que dificultam ou inviabilizam a
efetividade dessa comunicacdo. Entre elas estdo o uso de uma linguagem tecnicista e a
falta de andlise da forma mais adequada para se comunicar com os diferentes publicos.

O conceito de comunicacdo vem do latim communicare, que significa tornar
comum, compartilhar, trocar opinides, associar, conferenciar. Ja a “comunicagdo em
saude” é constituida por elementos de cada um desses campos separadamente — da
comunicagado e da salde —, porém, na sua interface. Ocorre quando todo o aparato
tedrico-conceitual e metodologico da comunicagao opera sobre o cenario e em articulagao
com os interesses do campo da satde (ARAUJO; CARDOSO, 2007).

Entretanto, de maneira geral, o ato de comunicar implica trocar mensagens, que por
sua vez envolve emissio e recebimento de informacdes. E a provocacao de significados
comuns entre comunicador e intérprete utilizando signos e simbolos. Mas ndo apenas
isso. Um critério adicional para se definir comunicacédo é o de intencionalidade, atividade
direcionada a um objetivo, envolvendo, portanto, a validacao.
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O emissor tenta, por meio da comunicacao, influenciar o receptor por meio de
uma mensagem sendo que, qualguer que seja a reacao do receptor, faz parte de um
universo de hipéteses das intencdes do emissor. Tendo em vista a intencionalidade, a
comunicacgao desempenha um exemplar poder. Fazendo uso da comunicacdo podemos
convencer, persuadir, influenciar, despertar interesses e sentimentos e, ainda, provocar
expectativas. Quando bem utilizada, pode estabelecer relacdes e integracéo de ideias.

A comunicacdo pressupde nao somente a transmissao de uma informacéo, mas
também a compreenséo do contetdo. Por isso, é fundamental ter clareza sobre os
objetivos e o que se pretende alcancar ao se estabelecer a comunicacio. E importante
pensar ndo somente No que se COMUNica, Mas COMO e para quem, Uma vez que as pessoas
téem formacoes e origens diferentes e vivem em diferentes contextos socioculturais. Essas
diferencas precisam ser consideradas mesmo no caso de um publico especifico. Dentro
da gestao em salde, por exemplo, diferentes atores e grupos de interesse participam do
processo de formulagdo e implementacdo das acdes e das politicas. Ha pessoas com
diferentes perfis, e isso inclui a formacao profissional, a educacdo formal, a trajetéria
politica, a origem e o contexto social no qual esses individuos estdo inseridos.

Estudos mostram, por exemplo, que a comunicacdo deficiente é uma das limitagdes
ou barreiras para 0 ndo uso ou baixo uso de evidéncias cientificas pelos gestores no
processo decisério em satde (ARAUJO; CARDOSO, 2007; FERRAZ et al, 2019). Uma
sintese de evidéncias para politicas de salide realizada em 2015 sobre o tema apresentou
estudos baseados em entrevistas para identificar os facilitadores e as barreiras no uso de
evidéncias por tomadores de decisdo. Identificou-se que esse publico tem dificuldade
de compreender, interpretar, adaptar e aplicar o conhecimento cientifico aos respectivos
contextos e que, entre outros fatores, a apresentacao de recomendagdes claras e resumidas
poderia promover o uso de evidéncias cientificas por esse publico (BRASIL, 2015).

Outro estudo (DIAS, 2015) indicou que a forma de apresentacdo da evidéncia
cientifica pode influenciar a percepcao de sua aplicabilidade e suas vantagens, facilitando
ou dificultando seu uso, e que, apesar de os tomadores de decisdao acharem que evidéncias
cientificas sao relevantes, eles consideram que o formato no qual estas sdo apresentadas é
pouco Util. Isso revela que n&o é apenas a linguagem tecnicista que dificulta a comunicagao,
mas também os formatos escolhidos que ndo sdo, em boa parte dos casos, apropriados
e atraentes para sensibilizar quem pode aplicar e utilizar o conhecimento.

Esse mesmo trabalho (DIAS, 2015) aponta que, entre as op¢oes indicadas para
enfrentar o problema do baixo uso de evidéncias, estdo as de produzir e disseminar
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sinteses de evidéncias com linguagem adaptada, sucinta e de facil interpretacéo para
todos os publicos, incluindo usuarios, profissionais de satide e, em especial, tomadores
de decisao no ambito das politicas de satde e seus apoiadores.

Essa realidade vista na gestao, no entanto, é semelhante a que acontece com outros
publicos, sobretudo as pessoas leigas, que ndo estdo inseridas no universo cientifico. O
hermetismo da linguagem cientifica e os jargdes, muitas vezes indecifraveis, distanciam
a ciéncia da sociedade, problema que também esta associado a lacuna na educacao
basica no Brasil. Esse distanciamento faz com que a percepcao do publico leigo sobre
a ciéncia seja, muitas vezes, equivocada, uma vez que essa mesma sociedade ndo se
reconhece como parte interessada nesse processo, e reforca a ideia de que a ciéncia é
feita para génios, restrita a0 meio académico e nada tem a ver com as suas vidas.

Uso Racional de Medicamentos e Comunicagcdo em Saude

O Uso Racional de Medicamentos (URM) envolve um processo educativo dos
usuarios ou consumidores acerca dos riscos da automedicacado, da interrupcao e da troca
da medicacao prescrita, bem como quanto a necessidade da receita médica no tocante a
dispensacao de medicamentos tarjados. Paralelamente, também é um tema dirigido aos
profissionais prescritores dos produtos, aos dispensadores desses medicamentos e aos
gestores, responsaveis por atuar no sentido de garantir a necessaria seguranca, eficacia
e qualidade dos medicamentos, a promocado do uso racional e o acesso da populagao
aqueles considerados essenciais.

Assim, considerando que o URM é um tema que envolve diferentes publicos,
é importante criar mecanismos que facilitem a compreensao do contetido que se
pretende comunicar. A decodificacido do discurso cientifico — assim como a utilizacdo
de infografias, ilustracdes, tabelas e graficos — sao ferramentas que podem contribuir
para uma comunicagao efetiva, seja no caso de jornais, revistas especializadas, TV, radio,
midias digitais, videos, podcasts, cartilhas voltadas para pacientes, entre outros.

E igualmente importante responder a algumas perguntas: Qual o publico-alvo?
O que se pretende comunicar? Por que o publico deve se importar ou se interessar por
essa mensagem? Quais impactos ou mudancas sdo esperadas com esse contetdo? Qual
a linguagem e formato mais adequados e/ou interessantes para alcancar esse publico?
Quais recursos, além do texto, podem ser utilizados para atrai-los?

Mais do que uma estratégia, assegurar que a disseminacao e a divulgacdo das
informacdes para promocao do URM sejam realizadas de maneira que possam ser
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compreensiveis aos diferentes publicos é uma responsabilidade de todos os atores
que fazem parte do campo da salde, e, sem duvida, um exercicio de cidadania, uma
vez que promove o cuidado a salde e garante um direito fundamental: o do acesso a
informacdo confiavel e de qualidade.

Recomendacgoes e estratégias

Recomendacgao 1: Desenvolver estratégias para estimular o uso de evidéncias
cientificas para promocéao do Uso Racional de Medicamentos

ESTRATEGIAS

= Elaborar guias praticos sobre como se proteger de infodemia e com orientacdes
para identificar informagdes falsas e verificar fontes confidveis.

® Promover acdes para minimizar barreiras sociais no acesso a informacoes
de qualidade.

= Adaptar, desenvolver, validar e avaliar novas medidas e praticas baseadas em
evidéncias para prevenir, detectar e responder questdes a respeito da desinformacao
sobre medicamentos.

® |ncentivar integracdo entre pesquisadores e tomadores de decisao.

=  Produzir sinteses de evidéncia com linguagem adaptada a diferentes publicos.

= Estimular ojornalismo cientifico e outras formas de comunicacgao para disseminacao
de evidéncias.

= Urtilizar plataformas virtuais para disseminagdo do conhecimento cientifico.

Recomendacgao 2: Promover enfrentamento da cultura da medicalizagdo da vida
por meio de estratégias de comunicacao

ESTRATEGIAS

* FElaborar campanhas sobre os riscos do uso excessivo ou insuficiente de
medicamentos com dados baseados em evidéncia para o publico em geral e
para os profissionais da salude.

= Realizar Campanha Nacional sobre Uso Racional de Medicamentos em radio,
TV e midias sociais para toda a populagao.
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Recomendacao 3: Estimular a comunicagao e pratica interprofissional

ESTRATEGIAS

=  Ampliar a participacdo de gestores, representantes dos diferentes segmentos
do setor produtivo, da midia e comunicacado, usuarios, operadores do direito e
trabalhadores em salide, como atores importantes para a promogao do URM.

= Desenvolver estratégias de comunicacdo e ferramentas compreensiveis
aos usuarios e aos profissionais de saude, veiculadas em todos os meios de
comunicacao disponiveis.
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Tema 2: As Redes Sociais e o Uso Racional de Medicamentos

PROBLEMA

Atualmente, as redes sociais podem ser consideradas o principal meio de interagao
entre individuos e um dos maiores produtores de informagdo sobre uma vasta
diversidade de assuntos. Um tema bastante explorado por esses ambientes digitais sao
os medicamentos e todos 0s aspectos que caracterizam o seu Consumo. Se, em um
primeiro momento, anterior a hegemonia das redes sociais, esse tipo de informagao
era restrito aos profissionais e aos gestores da salde e se limitava aos paradigmas
cientificos, nos dias de hoje essa informacdo se encontra no smartphone de um
cidaddo comum impregnada de opinides, experiéncias pessoais e informacdes nao
verificadas. As “novas racionalidades de consumo” que sdo estimuladas pelas redes
sociais se encontram constantemente fora dos meios que essa informagao circulava
tradicionalmente como universidades, organismos internacionais de regulamentacao,
instituicdes de regulacao, industrias farmacéuticas, associacdes de pacientes e de
profissionais de salide. Nesse contexto, faz-se necessario para promocao do Uso
Racional de Medicamentos (URM) pensar em mecanismos que qualifiquem as
informacdes encontradas nas redes sociais alertando seu consumidor sobre 0s riscos
de se guiar por este tipo de conteldo, e, ainda, indicando os ambientes digitais nos
quais essa informacao pode ser acessada com seguranga em relagdo a sua fonte.

CONTEXTO

As redes sociais sdo ambientes digitais de interacdo entre individuos cujas relacdes
podem ser estabelecidas por meio de diversas midias como fotos, videos, audios,
transmissdes ao Vvivo e varios outros formatos que surgem com uma grande rapidez. A
partir dos anos 2010, a fibra dtica permitiu que uma imensa quantidade de dados fosse
trocada entre os usuarios, resultando em duas importantes mudancas: a total mobilidade
por meio dos dispositivos moveis e, principalmente, a producao de contetido por ndo
especialistas, pois a partir da criacdo de interfaces interativas e de diversos tutoriais
qualquer usuario poderia cria-lo e inseri-lo em plataformas colaborativas (DESLANDES;
COUTINHO, 2020).

Se antes da pandemia da covid-19 os ambientes digitais ja se anunciavam como
principal e mais importante meio de interagdo entre individuos, aps as recomendagdes
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da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) de distanciamento social a comunicacao
mediada por dispositivos eletronicos assumiu importancia fundamental como forma de
gerir o cotidiano. Nessa gestao do cotidiano, entre os inmeros assuntos que circulam nos
ambientes digitais, destacam-se as informacdes sobre medicamentos e o seu consumo.

De acordo com os resultados de uma pesquisa realizada no ano de 2018,
pelo Instituto de Ciéncia, Tecnologia e Qualidade (ICTQ), 40% dos pacientes fazem
autodiagnostico pela internet e, consequentemente, também se automedicam. Essa
tendéncia foi observada principalmente nos jovens de 16 a 34 anos, individuos com ensino
superior e nas classes A e B (ICTQ, 2018). Os dados informam que esse grupo prefere
buscar os sintomas de doengas no Google ou em comunidades nas plataformas digitais e
evitar a visita a emergéncia ou ao consultdrio médico. Entre os motivos levantados pelos
autores da pesquisa esta o estilo de vida mais digital, com falta de tempo e imediatismo.
A novidade é a segmentacgao entre idade e poder econdmico, mostrando que idosos e
pessoas de baixa renda ainda preferem buscar ajuda profissional (ICTQ, 2018).

Sdo cada vez mais comuns informacdes de medicamentos sendo propagadas
em perfis do Instagram, grupos no Facebook ou Whatsapp ou em videos hospedados
no Youtube, abordando um tipo de conhecimento que até algumas décadas atras era
exclusividade dos profissionais de satide. As informacdes veiculadas nas redes sociais por
meio de postagens, compartilhamentos e comentarios contribuem para o surgimento
daquilo que se pode chamar de “novas racionalidades” no consumo de um medicamento.
Entendendo nesse contexto “novas racionalidades” como os diferentes padroes de
consumo que escapam ao Uso Racional de Medicamento (URM), ou seja, qualguer tipo
de consumo que ndo segue o processo que compreende a decisao fundamentada de uso
de medicamentos, em especial pela prescricdo apropriada; a disponibilidade oportuna
e a precos acessiveis; a dispensacao em condi¢des adequadas; e o consumo nas doses
indicadas, nos intervalos definidos e no periodo de tempo indicado de medicamentos
eficazes, seguros e de qualidade.

O URM, também denominado “Uso Apropriado de Medicamentos”, trata-se de
um conjunto de medidas para evitar o consumo inadequado ou abusivo deste artefato
da ciéncia, em todas as suas formas. Tais medidas tém como objetivo pratico guiar
todos os atores envolvidos na questao dos medicamentos. Isso inclui os profissionais
que atuam na utilizacdo de medicamentos, os formuladores de politicas, os usuarios e
comunidade, além daqueles que atuam no desenvolvimento, na produgao, no comercio,
na regulacdo, na prescricao, na dispensacao e no monitoramento do uso. O objetivo € o
equilibrio entre o emprego do medicamento como recurso terapéutico, sua adequada
utilizacdo, com o percurso desde a ideia de tratar com medicamento até os desfechos
do tratamento medicamentoso em si e farmacovigilancia (BRASIL, 2012).
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Ao longo do século XX, o discurso hegemdnico da biomedicina estabeleceu
seu papel central na circulagcdo do medicamento produzindo as seguintes relagdes: o
paciente como um receptor passivo de cuidado, a medicacao, o médico como tomador
de decisdes e 0 medicamento como produtor de mudanca. Porém, estudos como o
de Bissell e colaboradores (2004) entre pacientes com doencas cronicas apontam que
o consumo de medicamentos pode refletir uma micropolitica em que as pessoas ndo
aceitam passivamente definicdes biomédicas como “pacientes” e que a adesdo aos
regimes terapéuticos apresenta-se, na melhor das hipoteses, parcial.

Esta autonomia do paciente se torna mais evidente com a chegada da sociedade
de consumo que coloca todo o foco da circulagdo de medicamentos no consumidor. De
acordo com Fox e Ward (2009), a “farmaceuticalizagdo” da vida cotidiana é exemplo de
um fendmeno que sustenta essa mudanca de paradigma que coloca o consumidor no
centro dessa circulagdo. O autor sugere que esse novo paradigma é governado por uma
série de movimentos micropoliticos que retinem corpos, medicamentos, corporagoes,
organiza¢des da sociedade civil e desejos e sentimentos das pessoas que sdo expressos
em diferentes ambientes digitais. Nesse novo paradigma o consumidor nao é mais
“paciente”, torna-se o principal ator na circulagdo desse artefato cientifico.

Dentro dessa circulacdo contemporanea dos medicamentos, Fox e Ward (2009)
afirma as relagdes entre o0 “micro” das condicdes médicas individuais e desejos e sentimentos
dos usuarios; o “meso” de interacdes entre pacientes, prescritores e farmacéuticos; e a
“macro” do mundo da industria farmacéutica e das politicas regulatorias nacionais e
multilaterais e do financiamento de medicamentos que sdo os principais fatores que
afetam o consumo de medicamentos. Essa teia de multiplas materialidades liga a mente a
matéria, a natureza e a cultura, estabelecendo relagdes entre corpos, compostos quimicos,
organizagoes e formagdes sociais abstratas que sdo multiplas, instaveis e recursivas. A
analise desses movimentos fornece os meios para entender as mudancas na forma
como os medicamentos sao desenvolvidos, comercializados e utilizados no século XXI.
Atualmente, crencas, desejos e comportamentos sdo frequentemente descritos em um
vocabulario cerebral ou neuroquimico. Rose (2003) define este processo usando o termo
“self neuroquimico” (neurochemical self), isto €, a formagao neuroquimica da pessoa.

De acordo com Azize (2012), 0 uso de medicamentos para fins de melhoramento
sexual ou cognitivo, apenas para citar exemplos particularmente mais explorados pelas
pesquisas cientificas, implodiu a légica doenca/salide e demonstrou que também as
drogas chamadas legais podem ser usadas ndo apenas para lidar com a extensdo da vida,
mas também com suas intensidades. O uso tdo comum da expressao “qualidade de
vida” para se referira um bom motivo para lidar de forma quimica com um determinado
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estado fisico e/ou mental ajuda a pensar que estamos muito além de uma oposicao
simples entre normalidades e patologias (AZIZE, 2012).

Em pesquisa sobre a circulacao de informacéo sobre o consumo de metilfenidato
(Ritalina) no Facebook, observou-se que as diferentes etapas que constituem o URM
sdo retiradas da area de atuacdo dos especialistas para constituirem um fluxo proprio
de informagdes, acionando diversas fontes que ndo passam necessariamente pela
ciéncia. Muitos consumidores buscam a racionalidade do consumo de um determinado
medicamento em informacdes disponiveis nas redes sociais em vez de fazerem parte
de uma rede de consumo “oficial’, em que ganham importancia atores como agéncias
reguladoras, Ministério da Salde, instituigdes de ensino e pesquisa, farmacias e,
principalmente, profissionais de satide. A forma de aquisicao, os efeitos colaterais, a
posologia, o preco e a disponibilidade sdo assuntos amplamente debatidos em grupos
ou em paginas nas redes sociais (COUTINHO; ESHER; OSORIO-DE-CASTRO, 2017).

Em relacdo ao conteldo que circula sobre o medicamento, a pesquisa mostrou
que as informagdes compartilhadas estao mais ligadas a experiéncia pessoal com um
determinado farmaco do que com a evidéncia cientifica criada a partir deste. Uma das
principais caracteristicas da internet 2.0, destacada por diversos autores, € a publicizacdo
da vida privada, ou seja, uma espetacularizacao de “si” que coloca em cheque a barreira
entre o publico e privado (SIBILIA, 2008). Observou-se gue a informacao que mais circula
nas redes sociais sobre o metilfenidato sao aquelas ligadas as experiéncias pessoais, as
relacdes intimas e individuais dos consumidores com um determinado medicamento.
Ao expor a relacdo cotidiana das pessoas com um medicamento nos ambientes digitais,
apontando seus efeitos e rotina derivados de seu uso, a internet 2.0 e seus ambientes

apresentam um desafio ao URM por nédo ter como parametro a evidéncia cientifica.

E inegavel o potencial que a informacio de qualidade disponibilizada na internet
pode desempenhar no empoderamento e em atividades de apoio a pacientes (PAGOTO;
WARING; XU, 2019; TIMMERS et al, 2020). No entanto, em um cenario em que cada vez
mais individuos estao recebendo ou buscando informacao e aconselhamento sobre habitos
e intervencdes em salide por meio da internet, faz-se necessario pensar na qualidade
dessa informacao (LOGULLO et al, 2019). Estudos tém advertido para a necessidade de
precaucao no que diz respeito as informacoes especializadas disponibilizadas (GIBSON;
ELLIS; JONES, 2019; BACH; WENZ, 2020; PASSOS et al, 2020) com frequéncia carente de
rigor cientifico (PAOLUCCI; PEREIRA NETO; LUZIA, 2017; PEREIRA NETO et al, 2017,
HERNANDEZ-GARCIA; GIMENEZ-JULVEZ, 2020; RAMOS et al, 2020a; RAMOS et al,
2020b). Essa preocupacio é antiga e levou a OMS a publicar em 1999 um guia para busca
de informacao confidvel em salide na internet (WHO, 1999), material posteriormente
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traduzido ao portugués pelo Centro de Vigilancia Sanitéria de Sdo Paulo (OLIVEIRA;
GOLONI-BERTOLO; PAVARINO 2013).

Essa preocupacgao tem levado diversas instituicdes nacionais e internacionais a
desenvolverem instrumentos de avaliacdo e certificacdo da qualidade da informacao em
saude disponivel na internet (CHARNOCK et al, 1999; OLIVEIRA; GOLONI-BERTOLO;
PAVARINO, 2013; MENDONCA; PEREIRA NETO, 2015; LOGULLO et al, 2019) e de
identificacdo por meio de selos de qualidade, das paginas que atendem a critérios de
qualidade (LOPES, 2004). Sao exemplos dessas iniciativas o questionario DISCERN e o
HONCode, respectivamente.

O questionario DISCERN, criado em 1996 pela British Library & University Oxford,
é projetado para auxiliar os usuarios a avaliar a informagao sobre tratamentos quanto
a sua confiabilidade e abrangéncia (MENDONCA; PEREIRA NETO, 2015). Sua principal
limitacdo é o fato de nao ser aplicavel a informacdes relacionadas a aspectos como
prevencao e diagnostico (ROBILLARD et al, 2018).

Uma das primeiras iniciativas de avaliacdo da qualidade da informagdo da internet
é 0 HONCode, selo de qualidade atribuido pela Fundacdo Health On the Net (HON),
organizacdo nao governamental sediada na Suica para os sites de satide que estejam em
conformidade com os principios de qualidade propostos. Todos os sites certificados sao
revistos, a cada ano, para reavaliar o credenciamento em atendimento aos principios
estabelecidos. A instituicdo fornece ainda um cédigo de conduta para orientar os
usuarios a avaliarem se um determinado site esta em conformidade com seus principios
(MENDONCA,; PEREIRA NETO, 2015).

No entanto, estudos observaram baixo percentual de sites com a certificacdo
HONCode (MACEDO et al, 2019), inclusive entre veiculos na lingua portuguesa (PASSOS
et al, 2020, RAMOS et al, 2020b), sugerindo baixa preocupaco dos gestores desses sites
com o emprego de parametros confidveis de avaliagdo do conteldo para os usuarios.
Isto ¢ reforcado pela auséncia de algumas informacdes basicas, mas relevantes para a
confiabilidade das informacgdes prestadas, como autoria e data de atualizacao delas.
Outro aspecto que merece mencao ¢ o fato de as informagdes veiculadas tanto por
profissionais quanto por instituicdes de salide terem maior potencial e melhor qualidade
(MACEDO et al, 2019; RAMOS et al, 2020b).

Esse cendrio aponta para a necessidade de que os consumidores desenvolvam a
habilidade de avaliar, compreender e usar o contelldo em satde veiculado na internet de
forma segura. Ademais, também é importante que profissionais de satide e instituicoes
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governamentais de ensino e de saude, assim como organizacdes da sociedade civil,
mobilizem-se para fornecer informacdo em saide de melhor qualidade na web e nas
redes sociais. Essas instituicdes e organizagdes também poderiam atuar na orientagao
dos usuarios de forma a torna-los aptos a discernir entre a informagao de qualidade e
a ndo confiavel disponibilizada na internet, bem como nas redes sociais.

Recomendacdes e estratégias

Recomendacao 1: Disponibilizar informagao de qualidade sobre URM na internet
e nas redes sociais

ESTRATEGIAS

= Producdo de informacdo isenta e tecnicamente embasada sobre medicamentos
na internet e nas redes sociais.

= Estimulo a realizacdo de estudos sobre a qualidade da informacéo sobre
medicamentos disponibilizada na internet e nas redes sociais.

= Estimulo a formacéo de profissionais de salide na producao de informacéo para
veiculacdo na internet e nas redes sociais.

Recomendacgao 2: Orientar os usuarios para a avaliacdo da informagéo sobre
medicamentos disponibilizada na internet e nas redes sociais

ESTRATEGIAS

= Veiculagdo de conteldo para orientagao aos usuarios sobre aspectos de qualidade
a serem observados na busca de informacao sobre medicamentos na internet
e nas redes sociais.

=  Ampliagdo da discussdo dos riscos envolvidos no uso de informagdo sem qualidade
sobre medicamentos e outros tratamentos em satide na internet e nas redes sociais.

Recomendacao 3: Estimulo ao desenvolvimento e adogao de selos de qualidade
para sites e redes sociais que veiculem informacao sobre medicamentos
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ESTRATEGIAS

= Desenvolvimento de escores especificos para avaliacdo da informacao sobre
Uso Racional de Medicamentos com ampliacdo da veiculacdo do conceito
e da relevancia destes escores sobre medicamentos; e sobre ferramentas de
avaliacido da qualidade dos sites e das redes sociais que veiculam informacéao
sobre medicamentos.

= Estimulo ao desenvolvimento de instrumentos especificos para avaliacao da
informacdo em redes sociais como Facebook, YouTube, Twitter, Instagram.
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Tema 3: Seguranga do paciente no uso de medicamentos

PROBLEMA

O processo de medicacdo nas organizacdes de satide é complexo e formado por
varias etapas, abrangendo decisdes e agdes inter-relacionadas de diversos profissionais
de salde, assim como dos pacientes, de seus familiares e dos cuidadores. Nesse
cenario, erros de medicacdo podem ocorrer em qualquer etapa do processo, muitos
deles causando danos aos pacientes. No entanto, sao erros evitaveis em sua maioria,
desde que sejam seguidos elementos-chave do sistema de medicacédo, os quais se
relacionam aos processos, as pessoas e aos sistemas. Cabe destacar a importancia
do desenvolvimento e da implantacdo de programas de prevencao de erros que
proporcionem um olhar sistémico, com a interacdo de todos os atores envolvidos
NO processo.

CONTEXTO

Nos ultimos anos, a tematica Segurancga do Paciente tem ganhado cada vez mais
forca no mundo, em especial apos a criagcdo pela Organizacdo Mundial da Satide (OMS)
do The World Alliance for Patient Safety (Alianca Mundial para Seguranca do Paciente),
em 2004. Esta iniciativa tem o objetivo de estimular politicas nacionais para melhorar
o cuidado aos pacientes nos servicos de satide (WHO, 2004).

A Alianca apontou trés principais desafios globais que orientam a identificacdo
de acdes que visam evitar riscos para 0s pacientes e, a0 mesmo tempo, apoiar os paises
que tenham interesse em implantar/implementar acdes de Segurancga do Paciente. A
proposicao do Primeiro Desafio Global ocorreu nos anos 2005/2006 num evento que
teve como tema “Uma Assisténcia Limpa é uma Assisténcia mais Segura”. Sua proposta
foi promover a higiene das maos como acdo simples e efetiva para a prevencao de
infeccdes, com destaque para aquelas relacionadas a assisténcia a satde (WHO, 2005).

Ainda sob a perspectiva deste Primeiro Desafio,a OMS definiu em 2009 a data de
5 de maio parainstalagdo da Campanha Mundial de higiene das maos, incentivando os
paises-membros e os servicos de salide a promoverem acdes sobre a tematica destinada
tanto aos profissionais de salide como aos cidadaos (FARIAS; GONCALVES; JESUS, 2019).
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O periodo de 2007 a 2008 foi marcado pelo Segundo Desafio Global, intitulado
“Cirurgias Seguras Salvam Vidas” (WHQO, 2008), com o objetivo de promover a seguranca
dos pacientes nas cirurgias e diminuir a morbimortalidade causada pelas intervencdes
cirdrgicas. A estratégia consistiu em definir um conjunto de normas sobre o tema e
divulgar uma lista de verificacdo de seguranca cirdrgica para servicos de salde, a partir
de avaliacdo integral do paciente previamente a cada procedimento cirurgico.

No Brasil, a Organizacao Pan-Americana da Saude (Opas) vem trabalhando
este tema em parceria com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) desde
2007, quando foi assinada a Declaragdo de Compromisso na Luta contra as infeccdes
relacionadas a assisténcia a satde (lras), pelo Ministério da Saude (MS). Outro marco
foi a publicacdo pelo Ministério da Satde da Portaria n.° 529, de 1° de abril de 2013,
a qual instituiu o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP), que tem por
objetivo geral contribuir para a qualificacdo do cuidado em todos os estabelecimentos
de salide no territério nacional (BRASIL, 2013a).

O PNSP conta com um Comité de Implementacao coordenado pela Anvisa, que
ja vinha trabalhando a tematica desde a instituicdo da Rede de Hospitais Sentinela, em
2002. Tal Comité possui representantes de diferentes 6rgaos e entidades, caracterizando-se
como uma instancia colegiada de carater consultivo, com a finalidade de promover
acoes que visem a melhoria da seguranca do cuidado em saiide por meio de processo
de construcdo pelos diversos atores que dele participam (NOVAIS, 2020).

Em marco de 2017, foi lancado o Terceiro Desafio Global no Global Ministerial
Summit on Patient Safety (Clpula Ministerial Global em Seguranca do Paciente), na
Alemanha. Nessa oportunidade, estavam reunidos delegados, ministros da saude e
especialistas de todo o mundo com o objetivo de fazer a diferenca para a vida dos
pacientes, das familias e dos profissionais de salide. A tematica definida para esse Desafio
foi “Medicamento sem dano” (DONALDSON et al, 2017).

O objetivo do Terceiro Desafio foi o de reduzir globalmente em 50% os danos
graves e evitaveis relacionados aos medicamentos em um periodo de cinco anos. Para
tanto, foram estipulados cinco objetivos especificos:

1. Avaliar o escopo e a natureza dos danos evitaveis relacionados ao uso de
medicamentos e fortalecer os sistemas de monitoramento para detecta-los
e rastrea-los.

2. Criar um referencial de acdo voltado a pacientes, profissionais da saude e
estados-membros, a fim de facilitar melhorias nas praticas de selecao, prescricéo,
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preparacao, dispensacao, administracdo e monitoramento dos medicamentos
que pudessem ser adotadas e adaptadas pelos estados-membros.

Desenvolver orientacdes, materiais, tecnologias e ferramentas para apoiar a
criacdo de sistemas mais seguros de uso de medicamentos, a fim de reduzir os
erros de medicacao.

Envolver os principais grupos de interesse, parceiros e industria para gerar
conscientizacdo sobre o problema e realizar esforcos para melhorar a seguranca
no uso de medicamentos.

Empoderar pacientes, familias e seus cuidadores para se envolverem ativamente
nas decisdes relativas ao tratamento ou ao cuidado, para que perguntar, identificar
erros e gerir seus medicamentos de forma eficaz.

Os Desafios Globais contribuem no sentido de proporcionar aos sistemas de

salde uma autoavaliacdo sob a perspectiva humanizada, transpondo mecanicismos
dos processos de trabalho e oportunizando mudancas conduzidas para a melhoria da
formacao e da pratica profissional e, também, visando ao empoderamento dos pacientes.

Diante disso, as mudancas necessarias em prol da seguranca do paciente devem ser

realizadas por meio de estratégias multimodais, ativas e de envolvimento dos profissionais
de salide para serem, de fato, efetivas. Elas passam pela formacéo, educacéo permanente,
pratica e processos de trabalho e producao de medicamentos e tecnologias em saude.

Em se tratando de estratégias a serem desenvolvidas nos servicos de salde, cabe

destacar o uso de ferramentas de comunicacdo adequadas e que incluam, por exemplo,
0s seguintes elementos:

a.
b.

Brief — estabelecimento de listas de verificacéo.

Huddle — reunides rapidas para restabelecer as responsabilidades e a reestruturacao
de planos.

Debrief — sessOes breves e informais de troca de informacdes e feedback, no
intuito de revisar o desempenho da equipe.

Check-back — sempre repetir as informacoes, verifica-las e valida-las.

Read-back — checagem das informacdes que sdo passadas por meio da repeticao
e da releitura das instrugoes.

Reunides rapidas de seguranca — encontros breves e agendados regularmente
para falar sobre seguranca (CLANCY; TORNBERG, 2007).
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Considerando a transversalidade da tematica e a complexidade do processo de
uso de medicamentos, faz-se necessaria a compreensao de que o medicamento
é um instrumento para o alcance do objetivo de cuidar do paciente (NOVAIS,
2020).

Ademais, vale lembrar que o uso de medicamentos € um processo multidisciplinar

e, portanto, aimplantacao de programas de prevencao de erros de medicacgdo é estratégia
importante e deve proporcionar a interacao de todos os profissionais envolvidos, assim
como dos pacientes (MIASSO et al, 2009).

Os erros de medicacdo, em sua maioria, sdo evitaveis e relacionam-se aos dez

elementos-chave do sistema de medicacao:

1.

Informacao sobre os pacientes: sio informagdes do paciente, como nome
completo, nome do médico, idade, peso, diagndstico, exames, alergias, conjunto
de medicamentos em uso e duracdo do tratamento, entre outras.
Informacgao sobre medicamentos: treinamento dos profissionais de saude
envolvidos na utilizacdo de medicamentos, lista de medicamentos potencialmente
perigosos disponiveis, informacdes técnicas sobre os medicamentos (exemplos:
doses maximas permitidas dos medicamentos potencialmente perigosos).
Prescricao e comunicagao de informagoes sobre medicamentos: prescri¢des
claras, objetivas, legiveis, sem abreviaturas ou uso de férmulas quimicas.
Medicamentos descritos conforme denominacdo comum brasileira (DCB),
formas de administracdo e diferenciacdo de medicamentos com fonéticas ou
grafias semelhantes.

Rotulagem, embalagem e nomenclatura de medicamentos: identificacao dos
medicamentos de forma a evitar a troca, principalmente para os potencialmente
perigosos e que possuem fonética e grafia semelhantes.

Selecao, armazenamento e distribuicio de medicamentos: revisar
continuamente a selecdo de medicamentos, reduzir ao minimo necessario o
numero de apresentacdes de um mesmo medicamento disponiveis na instituicao
(concentragdes e volumes), considerar no armazenamento a similaridade de
embalagens e descritivos, usando etiquetas que ressaltem a diferenca na sua grafia
e fonética de forma a evitar trocas e evitar a dispensacao coletiva.
Dispositivos para preparo e administragao de medicamentos: utilizagdo
de dispositivos compativeis com a forma farmacéutica e via de administracao.

37


https://www.zotero.org/google-docs/?broken=7cEBDY

38

MINISTERIO
DA SAUDE

7.

10.

Fatores ambientais, fluxos de trabalho e recursos humanos: ambientes de
trabalho com estrutura apropriada e favorecendo a manutencao de fluxos de
trabalho adequados, bem como com um conjunto de profissionais qualificados
e com periodos adequados de descanso em conformidade com a carga
horaria trabalhada.

Competéncias e treinamentos dos profissionais: profissionais capacitados
adequadamente em relacdo as praticas seguras no uso de medicamentos e
avaliados antes de iniciar suas atividades na instituicdo e anualmente.
Educacao do paciente: pacientes incluidos como participantes ativos de
sua assisténcia por meio de educacdo sobre seus medicamentos e formas de
prevenir erros.

Processos de qualidade e gestao de risco: instituir gestdo de qualidade e
gestao de riscos apoiada pelos coordenadores, gestores e pela direcdo/conselho
consultivo da instituicao e modelo de responsabilidade compartilhada, adocao
de valorizacdo comportamental e “cultura justa”(ISMP, 2020).

Nesse contexto, destaca-se a importancia da promogao da cultura para a Seguranca

do Paciente, uma vez que tem como objeto refletir sobre os processos assistenciais
visando identificar a ocorréncia de falhas antes que causem danos aos pacientes. A
cultura de seguranca é composta pelos valores, atitudes, percepcdes e sistema de
crencas, as quais conduzem a maneira de pensar e agir. Assim, para o estabelecimento
de uma cultura forte de seguranca nas instituicdes de salide, é imperativa a existéncia
de trabalho colaborativo; equipe multiprofissional; boa comunicacao; transparéncia;
confianga; condi¢des de trabalho adequadas e lideranca.

LINKS UTEIS

Proqualis — https://proqualis.net/

ISMP Brasil — https://www.ismp-brasil.org/site/

ISMP EUA — https://www.ismp.org/

Patient safety — World Health Organization (WHO) — https://www.who.int/
teams/integrated-health-services/patient-safety

International Medication Safety Network (IMSN) — https://www.intmedsafe.net/
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Recomendacgoes e estratégias

Recomendacgao 1: Implementar o PNSP

ESTRATEGIAS

= |nstituir os Nucleos de Seguranca do Paciente, conforme preconizado pelo
Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP).
= Monitorar os alcances da implementacao do PNSP.

Recomendacgao 2: Promover a cultura de seguranga

ESTRATEGIAS

= Promover formacéo, educagao continuada e permanente de profissionais acerca
da tematica de seguranca do paciente, tanto na teoria quanto na pratica.
= Estabelecer uma boa comunicacao, com auxilio de ferramentas adequadas.

Recomendagao 3: Monitorar o processo de medicagao

ESTRATEGIAS

® |mplementar as acdes previstas no Protocolo de Seguranca na Prescricao, Uso e
Administracdo de Medicamentos (BRASIL, 2013b).

= Estabelecer padroes para atividades de rotina no trabalho.

= Definir indicadores de monitoramento do processo de medicacao.
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Tema 4: Desafios para combater a resisténcia aos antimicrobianos:
acoes interdisciplinares e politicas publicas

PROBLEMA

A resisténcia aos antimicrobianos, do inglés “Antimicrobial Resistance” (AMR) é
um dos maiores desafios para a satide publica, com importante impacto na salde
humana, animal e no meio ambiente. A “Call to Action on Antimicrobial Resistance
(AMR) = 2021" das Nagoes Unidas conclama acdes integradas para o combate ao
“tsunami silencioso” representado pela AMR. Entre outros pontos, é apontada a
necessidade de uma abordagem coordenada, multissetorial e inclusiva de “Saude
Unica” e a administracio apropriada de antimicrobianos, inclusive em pacientes
com covid-19, para evitar o uso inadeguado que pode exacerbar a AMR (UNITED
NATIONS, 2021). Apesar dos desafios da AMR serem complexos e multifacetados,
nao sdo intransponiveis. Portanto, sdo necessarias agdes coordenadas e intersetoriais
que funcionem para contribuir para a prevencdo e a preparagao para pandemias
futuras, o fortalecimento dos sistemas de salde e o alcance da Agenda 2030. No
Brasil ndo é diferente, mas o que foi feito até agora ndo corresponde a escala de agoes
recomendadas por organismos e institui¢oes internacionais e nacionais, e 0 progresso
com o desenvolvimento de planos de acao nacionais tem sido inconsistente.

CONTEXTO

A AMR ocorre naturalmente ao longo do tempo, geralmente por meio de
alteracdes genéticas, mas pode ser acelerada quando bactérias, virus, fungos e parasitas
mudam com o tempo e nao respondem mais aos medicamentos, tornando mais dificil
o tratamento de infec¢des e aumentando o risco de propagacao de doencas e morte.
Organismos resistentes a antimicrobianos sao encontrados em pessoas, animais, alimentos,
plantas e no meio ambiente (na agua, no solo e no ar) (WHO, 2021). O desenvolvimento
de patdgenos resistentes a medicamentos é motivado, por exemplo, pela falta de agua
potavel e saneamento e a prevencao e controle inadequados de infeccdes, que podem
promover a disseminagao de micrébios, alguns dos quais podem ser resistentes ao
tratamento antimicrobiano (WHO, 2021).

Na criacao de animais, o antibidtico ndo é utilizado apenas para fins terapéuticos,
mas também como promotor de crescimento (VAN BOECKEL et al, 2019). Na criagdo
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de peixes, o antibiético é colocado na dgua e absorvido pelos lencdis fredticos e pelo solo
que esta em volta (UEDA, 2009; ZAPPAROLI; CAMARA; BECK, 2011), e também séo
utilizados antibiéticos na agricultura brasileira. Quando o antibidtico utilizado € liberado na
rede de esgoto, mesmo quando ha estacdo de tratamento, é possivel detectar a presenca
de bactérias resistentes; no entanto, ainda ha escassez destes dados na América Latina
(REICHERT et al, 2019). No caso de medicamentos, o descarte incorreto pode trazer
impactos ambientais significativos. Lan¢ados diretamente nos esgotos, medicamentos
vencidos ou em desuso chegam as estacoes de tratamento de agua (ETA) em sua forma
original, contribuindo de forma acentuada para a contaminacio ambiental, especialmente
com graves prejuizos para a fauna e a flora aquaticas (DAUGHTON; TERNES, 1999;
BOXALL et al, 2012). De acordo com dados da companhia Brasil Health Service (BHS),
a cada 1 kg de medicamento descartado no esgoto (vaso sanitario e pias) 450 mil litros
de agua podem ser contaminados (IPEA, 2012).

A Organizagao Mundial da Saude (OMS) declarou que a AMR é uma das dez
principais ameagas a satde publica global que a humanidade enfrenta, é um grande
desafio para atingir as metas de satde e o desenvolvimento, bem como impde um
custo significativo as economias nacionais e globais (WHQO, 2019). Além de morte e
invalidez, doencgas prolongadas resultam em internagdes hospitalares mais longas, na
necessidade de medicamentos mais caros e em desafios financeiros para as pessoas
afetadas. Atualmente, patdgenos com alto nivel de resisténcia aos antimicrobianos
podem ter seu espectro ampliado devido ao uso irracional desses medicamentos e a
escassez global de antibidticos inovadores, situagdo agravada durante a pandemia de
covid-19 (WHO, 2021). Para o professor Otto Cars, fundador do ReAct — Action on
Antibiotic Resistance (2021):

Embora seja positivo ver que a comunidade global deseja fazer do Covid-19 a pandemia mais
recente, é profundamente preocupante que a atual pandemia de resisténcia a antibiéticos
continue a voar sob o radar dos formuladores de politicas. Precisamos acelerar as agoes,
mudar a narrativa sobre como a resisténcia aos antibioticos é retratada e parar de confiar que a
inovagdo atual e o sistema de desenvolvimento fornecerdo os novos tratamentos necessarios.

Para Cars e colaboradores (2021), entre as funcdes globais para implementacéo
de acdes de enfrentamento da resisténcia antimicrobiana esta a promocao do acesso
sustentavel a antibidticos efetivos, no qual é necessario abordar: prevencao; geragao
de dados; capacidade de financiamento e inovacdo orientada pela necessidade para
o desenvolvimento de antibioticos. A OMS publicou, em 2017, uma lista dos 13
patogenos bacterianos resistentes a medicamentos que sdo prioritarios para pesquisa e o
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desenvolvimento de novas terapias (WHO PPL) (WHO, 2017). Nesse contexto, o relatério
anual Antibacterial Pipeline da OMS 2020 avaliou o potencial dos candidatos para lidar
com as bactérias resistentes aos medicamentos mais ameacadoras descritas na WHO
PPL, como Mycobacterium tuberculosis and Clostridioides difficile. O relatério conclui que
“em geral, o pipeline clinico e os antibidticos recentemente aprovados sdo insuficientes
para enfrentar o desafio de aumentar a emergéncia e a disseminacdo da resisténcia
antimicrobiana” (WHO, 2020). Verifica-se a urgéncia de iniciativas que subvertam
obstaculos no desenvolvimento de novos antibioticos, tais como: financiamento publico
e privado limitado para pesquisa basica em microbiologia; reduzidas populacdes de
pacientes e tratamentos curtos que resultam em limitado potencial comercial para
antibioticos e mercado de commodities (precos baixos em comparacdo com outras
areas terapéuticas); além da necessidade de compartilhamento de dados e informacoes.

O uso de medicamentos é um ato complexo, que envolve diversos atores e as
diferentes etapas da cadeia de prescricdo, dispensacédo e utilizagdo. Alguns elementos
importantes, como a propaganda e o marketing de medicamentos, a pressdo para que
seja prescrito, os conflitos de interesses, os erros de medicacao e prescricdes anteriores sao
fatores que influem sobre o consumo dos antimicrobianos. Nesse sentido, é fundamental
a andlise das tendéncias de consumo para monitorar a proporc¢ao do uso inadequado,
além de avaliacdo da carga econdmica e de saude atual e futura decorrentes, assim
como da resisténcia antimicrobiana e seus determinantes (OECD, 2017).

Entre 2000 e 2015, o uso de antibioticos em paises de alta renda aumentou
apenas 6%, enquanto nos paises de renda média e baixa aumentou 114% (KLEIN,
2018). No contexto das américas, resultados preliminares ainda ndo publicados de
estudo coordenado pela Organizagdo Pan-Americana da Satde (Opas) apontam que
entre 5.444 pacientes em 33 hospitais da regido, mais da metade (54%) havia recebido
prescricao de antimicrobianos; somente em 65,7% das prescricdes de antimicrobianos
houve adeséo a protocolos terapéuticos de referéncia e, no caso de antimicrobianos
profilaticos, a adeséo a protocolos foi somente de 31,1% (BARBOSA, 2021). Nenhum
sistema de salde sera sustentavel sem acesso a antibioticos eficazes e acessiveis no
combate as determinagdes sociais e ambientais relacionadas a AMR.

Necessidade de acdo coordenada

AMR é um problema complexo que requer uma abordagem multissetorial de
“Saude Unica” na concepcdo e na implementacgdo de programas, politicas, legislacdo
e pesquisa para alcancar melhores resultados de saide publica. Algumas iniciativas
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internacionais buscam encontrar solugdes duradouras para esse problema, tais como:
1) Global Action Plan on Antimicrobial Resistance (GAP); 2) Interagency Coordination
Group on Antimicrobial Resistance (IACG); 3) World Antimicrobial Awareness Week
(WAAW); 4) Antimicrobial stewardship programmes in health-care facilities in low- and
middle-income countries:a WHO practical toolkit; 5) Global Research and Development
priority setting for AMR; 6) Global Antimicrobial Resistance and Use Surveillance System
(GLASS); 7) Global Antibiotic Research and Development Partnership (GARDP); 8)
Antimicrobial Resistance Multi Partner Trust Fund (AMR MPTF); 9) AMR Action Fund;
e 10) inclusao da listagem de antimicrobianos para infec¢des leves ou graves utilizando
a Classificacdo (AWaRe) da OMS, sdo esforcos internacionais (ainda insuficientes) para
mitigar a resisténcia antimicrobiana.

A OMS publicou um guia com orientagdes acerca de atividades integradas para
otimizar o uso de antimicrobianos na salde humana a serem implementados em ambito
regional e nacional, no qual conta com os seguintes pilares:

= Pilar 1: Criar e desenvolver mecanismos de coordenac¢ao nacional para a otimizagao
de antimicrobianos e desenvolver diretrizes nesta matéria.

= Pilar 2: Garantir e regular o acesso a antimicrobianos.

= Pilar 3: Promover a conscientizacao, a educacdo e o treinamento.

® Pilar 4 Fortalecer as medidas destinadas a melhorar o acesso a dgua potavel segura,
saneamento e higiene, bem como visando a prevencao e ao controle de infeccdes.

= Pilar 5: Vigilancia, monitoramento e avaliagao.

As ac¢des internacionais, apesar de sua importancia, ainda demandam maior
envolvimento e engajamento para agao de todas as partes interessadas em alterar os
determinantes estruturais da resisténcia antimicrobiana.

Esforcos brasileiros de enfrentamento

A promocao do uso racional de antimicrobianos requer esforcos em diversas frentes
de atuacdo a luz dos cinco objetivos estratégicos do Plano de Acdo Global sobre AMR
(GAP), (WHGO, 2015), e foi elaborado em convergéncia com os objetivos definidos pela
alianca tripartite entre a OMS, a Organizacao das Nacoes Unidas para a Alimentacdo e
a Agricultura (FAO) e a Organizagdo Mundial de Satide Animal (OIE). Nesse contexto,
foi instituido, em articulacao interministerial, o Plano de Acdo Nacional de Prevencao
e Controle da Resisténcia aos Antimicrobianos no Ambito da Satide Unica, o PAN-BR
2018-2022. Esse Plano estabelece 14 Objetivos Principais, 33 Intervengdes Estratégicas e
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75 Atividades, alinhados aos 5 Objetivos Estratégicos do Plano de A¢ao Global (BRASIL,
2018). O PAN-BR 2018-2022 tem como objetivo central manter a capacidade de tratar
e prevenir doengas infecciosas com medicamentos seguros e eficazes, que sejam de
qualidade assegurada e que sejam utilizados de forma responsavel e acessivel a todos
que deles necessitem.

O PAN-BR 2018-2022 traz a participagao de varios atores: Ministério da Satde (MS),
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (Mapa), Ministério da Educacédo e Cultura (MEC), Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdes (MCTI), Ministério do Meio Ambiente (MMA), Fundacgéo
Nacional de Saude (Funasa), além do apoio do Conselho Nacional de Satide (CNS) e
da Agéncia Nacional de Aguas (ANA). No ambito do uso racional de antimicrobianos,
ha atividades relacionadas aos objetivos: 9 (Promover o uso racional de antimicrobianos
no ambito da salide humana) e 11 (Promover o acesso aos antimicrobianos, vacinas e
testes diagnosticos no ambito da salide humana) do plano.

O Brasil conta com uma Base Nacional de Dados de A¢des e Servicos da Assisténcia
Farmacéutica no SUS (Bnafar) que integra informacdes de entrada, posicdo de estoque,
saida e dispensacdo de medicamentos e insumos estratégicos, de acesso restrito aos
gestores e aos trabalhadores do SUS. A Bnafar oferece possibilidade importante de
acompanhar o uso de antimicrobianos em ambito ambulatorial. De acordo com dados
da Bnafar em relagdo a quantidade dispensada de antimicrobianos na Atengao Primaria
a Salde, observa-se que, durante o ano de 2020, os medicamentos com maior aumento
na quantidade dispensada em relagdo a 2019 foram: cefalexina (289%), azitromicina
(100,2%), amoxiciclina (15%), ciprofloxacino (32,3%) e clindamicina (307%). Trés desses
medicamentos estdo na categoria acesso (Acess), o que significa que representam a
primeira e a segunda escolha para o tratamento empirico de 21 das sindromes clinicas
incluindo as mais comuns, mas também as graves. Azitromicina e ciprofloxacina estdao
na categoria alerta (Watch) na classificacao “AWaRe”, que inclui antibidticos que tém
maior potencial de resisténcia e inclui a maioria dos agentes de maior prioridade entre os
antimicrobianos criticamente importantes para a salde humana e/ou antibiéticos que
apresentam risco relativamente alto de selecdo de resisténcia bacteriana. Em relacdo ao
numero de usuarios atendidos, o que chama a atencdo € que os usuarios da azitromicina
aumentaram 58,5% em 2020 em relacdo ao ano anterior (BONFIM et al, 2021).

Destaca-se a importancia do registro adequado das dispensacdes em todos os
estados e municipios brasileiros, de forma a garantir o acesso a informacdes fidedignas
sobre a utilizacdo de medicamentos em ambito nacional. O aumento no consumo
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de antimicrobianos repercute em maior risco de resisténcia antimicrobiana, portanto,
demandando monitoramento articulado com outras agdes de prevencdo e controle.
Embora o desenvolvimento de um plano nacional seja um passo importante como
parte dos esforcos de combate a resisténcia antimicrobiana, o maior desafio continua
sendo sua implementacdo bem-sucedida. A boa governanca das politicas de AMR é,
portanto, um fator determinante para o sucesso e deve estar na vanguarda de quaisquer
esforcos para enfrentar o desafio de AMR.

O Decreto n.° 10.388/2020, subscrito pelo presidente da Republica e o ministro
do Meio Ambiente, tem como escopo a regulamentacdo da Lei n.° 12.305/2010, que
institui a Politica Nacional de Residuos Solidos. O Decreto, ainda ndo devidamente
implementado, prevé como definicio de logistica reversa de medicamentos o retorno
destes produtos e de suas embalagens ao setor empresarial para a destinacao final
ambientalmente adequada (BRASIL, 2020). A implementacdo plena dessa normativa tem
potencial de contribuir para minimizar a contaminagao ambiental pelos antimicrobianos.

Importancia do monitoramento e da avaliagéo

Cada passo da cadeia farmacoterapéutica deve ser estudado, abordando os
diferentes elementos e atores envolvidos e aplicando desenhos robustos, capazes de
gerar evidéncias confidveis. Quando o foco é restrito a s&6 um ator ou um sd processo,
provavelmente a eficacia da intervengao orientada pela evidéncia gerada sera nula. Deve-se
pensar nos antimicrobianos como um conjunto em que participam diferentes partes
interessadas, inclusive o paciente, e pensar em acdes abrangentes. Para isso, € importante
contar com equipes multidisciplinares para identificar os diferentes problemas, como a
venda sem prescricao, o uso inapropriado e tratamentos indevidamente curtos ou longos.

Aidentificacido dos problemas deve orientar a formagao e o treinamento. Todos os
fatores devem ser estudados e analisados para desenhar intervencdes eficazes. Portanto,
para pesquisar e estudar o uso e abuso do antimicrobiano em cada lugar é importante
definir indicadores que sejam Uteis para a comunidade, para o hospital, para a regido e
para o pais. Eimportante promover atuacdes locais com conhecimento global. Quando
se promove um melhor uso dos antimicrobianos, os beneficios sdo também coletivos.

O problema da AMR deve sempre levar em conta a perspectiva da Satde Unica,
Uma vez que os impulsionadores da resisténcia aos antimicrobianos sdo multifatoriais,
os planos de acdo nacionais também devem ter isso em consideracdo (WHQO, 2019).
Diferentes barreiras como as financeiras, as regulatorias e as comportamentais podem
ser abordadas a partir do compartilhamento de experiéncias efetivas em diferentes
contextos (OCDE, 2016).
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Recomendacgoes e estratégias

Recomendacao 1: Orientar pacientes quanto ao Uso Racional de Medicamentos
antimicrobianos

ESTRATEGIAS

= Desenvolver e disseminar diretrizes sobre o uso racional de antimicrobianos,
reforcando a comunicagdo entre os trés niveis de atencdo a salide e com a sociedade.

= Desenvolver material orientativo que facilite o uso de antimicrobianos.

* |dentificar situagdes com maior risco de evasdo de tratamento, visando criar
estratégias para melhorar a adesédo do paciente.

® Propor meios para aumentar o envolvimento dos individuos em seus
processos terapeuticos.

Recomendacao 2: Qualificar os processos de prescrigdo e desprescricdo de
antimicrobianos, e também a formacédo de profissionais.

ESTRATEGIAS

= Qualificar os profissionais prescritores por meio da disseminacao e da utilizacdo
de protocolos clinicos baseados em evidéncias cientificas.

* Envolver gestores de salide quanto a implementacdo das agdes de promogao
para o Uso Racional de Medicamentos.

= Utilizar os dados de vigilancia de consumo e o uso de antimicrobianos para
orientar as praticas de prescricdo e desprescricao.

* Promover educacdo permanente em salide a profissionais prescritores e nao
prescritores de antimicrobianos.

® Propor estratégia para monitoramento por profissionais de satde do uso de
antimicrobianos pela populagao geral.

Recomendacao 3: Promover sistema nacional de vigilancia da resisténcia
antimicrobiana com abordagem “Saude Unica”



48

MINISTERIO
DA SAUDE

ESTRATEGIAS

Reforcar a vigilancia e o monitoramento e avancar em direcao a sistema nacional
de vigilancia com abordagem “Satde Unica”

Fortalecimento da prevencdo e do controle de infeccdes na satide humana.
Fortalecimento do Conselho Mundial de Avicultura (IPC, na sigla em inglés) e
reducdo do uso inadequado de antibiéticos em animais.

Limitar a exposicdo de patdgenos resistentes a antimicrobianos ao meio ambiente.
Promocado de P&D de novas terapias, diagnésticos e vacinas antimicrobianas.
Avaliar a eficacia potencial das acbes politicas para promover um uso eficaz
de antimicrobianos.

Recomendacgao 4: Realizar e fomentar agdes de comunicagao e conscientizagao
sobre a resisténcia aos antimicrobianos

ESTRATEGIAS

Desenvolver um plano de comunicagdo para conscientizagdo da populagédo
sobre resisténcia aos antimicrobianos, respeitando as diferentes realidades
sdcio-étnico-culturais, seguindo como premissas: linguagem acessivel e utilizacdo
de meios diversificados para a comunicacao (exemplos: videos, publicacdes em
midias sociais, entre outros).

Promover estratégias de educacgdo sobre a resisténcia aos antimicrobianos por
meio das instancias de controle social e outras instituicdes de representacao de
profissionais e de gestores.

Integrar as redes e os territdrios em acdes de conscientizagdo acerca da resisténcia
bacteriana e do uso de antimicrobianos.

Incluir o tema de resisténcia aos antimicrobianos em programas estratégicos do
Ministério da Satide, como o Nucleo Ampliado de Satide da Familia e Atencao
Basica (Nasf-AB), com linguagem acessivel aos agentes comunitarios de satide
(ACS).

Contribuir para uma visao ampliada do enfrentamento ao problema da resisténcia
aos antimicrobianos, propondo intervencdes que envolvam meio ambiente,
trabalho e alimentacédo das pessoas.
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Tema 5: Uso racional de antimicrobianos na odontologia

PROBLEMA

Os odontodlogos constituem um dos grupos de prescritores de medicamentos
legalmente autorizados no Brasil. Por necessidade de pratica profissional, movimentam
um rol de medicamentos, em geral de pequena diversidade. A abordagem da
farmacologia basica e clinica costuma ser insuficiente nos cursos de formacao, tanto
de graduacao quanto de especializacdo. Esse fato € particularmente importante no
caso dos antimicrobianos, por seu potencial de promover resisténcia microbiana,
efeitos adversos e aumento de custos, causando prejuizos tanto aos individuos
quanto a comunidade.

CONTEXTO

O emprego irracional de antimicrobianos € uma realidade na clinica odontologica
e contribui para acentuagao de problemas como o aumento da resisténcia microbiana,
a exposicdo a eventos adversos, as alergias e os custos desnecessarios (STEIN et al,
2018). A odontologia utiliza os antimicrobianos em duas situagdes distintas, que sao
aquelas indicadas para o tratamento de infec¢ao estabelecida de processos infecciosos
odontogénicos e ndo odontogénicos; e para a prevencao de processos infecciosos locais
ou a distancia (AHMADI; EBRAHIMI; AHMADI, 2021).

A resolucdo de infeccdes odontogénicas, enquanto processos localizados, com
limites definidos, sem manifestaces sistémicas, independe de antibioticoterapia sistémica
(AMERICAN ASSOCIATION OF ENDODONTISTS, 2017; STEIN et al, 2018). A cura, nesses
casos, depende da remocao da causa, ou seja, perpassa necessariamente pela realizagdo de
um procedimento odontolégico endoddntico ou cirtirgico (AMERICAN ASSOCIATION
OF ENDODONTISTS, 2017; STEIN et al, 2018). Por outro lado, negligenciar o tratamento
de infeccdes graves, caracterizadas por surgimento subito, com limites imprecisos e
ocorréncia de febre, queda do estado geral (inapeténcia, prostracao) e trismo, pode até
mesmo significar risco de morte (AMERICAN ASSOCIATION OF ENDODONTISTS,
2017, STEIN et al, 2018). Em sua grande maioria, 0s processos infecciosos odontogénicos
sdo ocasionados pela progressao da carie dentaria e de doencas do periodonto, além
de processos peri-implantares (AHMADI; EBRAHIMI; AHMADI, 2021).
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O uso profilatico dos antimicrobianos justifica-se em funcdo do risco da propagacao
de infeccdes em pacientes com problemas sistémicos frente a manipulacao odontolégica,
aexemplo da endocardite infecciosa (WILSON et al, 2007; NATIONAL INSTITUTE FOR
HEALTH AND CLINICAL EXCELLENCE, 2008). Justificam-se também quando ha risco
de infeccao em sitios cirtirgicos, em procedimentos mais invasivos, como a cirurgia para
colocacdo de implantes dentarios, enxertos 0sseos, e extracdo de terceiros molares
inferiores (LODI et al, 2019; KHOULY; BRAUN; CHAMBRONE, 2019).

O uso de antimicrobianos na clinica odontoldgica muitas vezes é realizado de
forma empirica e sem apoio cientifico. Os erros relacionados a indicagdo, ao emprego
desnecessario, a prescricdo inadequada e a suas causas sdo apresentados a seguir.

Causas para problemas relacionados ao uso de anfimicrobianos na odontologia

Formacgao do cirurgido-dentista

Em grande parte das universidades, o estudante de odontologia ndo aprende
a realizar uma prescricao medicamentosa de forma sistematizada e de acordo com
os preceitos de seguranca, eficacia e custo em nenhum momento do seu curso de
graduacdo, o que o leva frequentemente a procurar ajuda de colegas ao iniciar a pratica
profissional. Com isso, fica mais suscetivel a pressido da indUstria farmacéutica e até mesmo
a expectativa dos proprios pacientes que, como leigos, tém a compreensao equivocada
de estarem protegidos integralmente contra infeccdes pelo uso de antimicrobianos.

Uso profilatico de antimicrobianos

Em geral, na pratica, a profilaxia antimicrobiana é utilizada de forma indiscriminada
para todo e qualquer paciente submetido a exodontia de terceiros molares inferiores
e cirurgias para colocacdo de implantes dentarios. Revisdes sistematicas enfatizam que
ndo ha evidéncias cientificas que apoiem a prescricdo profilatica de antibiéticos em
individuos saudaveis para esses tipos de cirurgias (LOdl et al, 2021; KHOULY; BRAUN;
CHAMBRONE, 2019). Em relagdo a profilaxia da endocardite infecciosa, recente revisao
sistematica mostrou que o uso de antibidticos por via oral antes de procedimentos
odontolégicos invasivos em pacientes de risco reduz a bacteriemia, porém apresenta
efetividade moderada.

Ainda, o uso de amoxicilina associada ao clavulanato de potassio por via endovenosa
reduziu significativamente a bacteriemia; e cefalosporinas e clindamicina apresentaram
baixa efetividade (LAFAURIE et al, 2019). Devido a falta de evidéncia cientifica, em
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pacientes saudaveis nao se recomenda a realizacao de profilaxia antibiotica para cirurgias
de extracdo de terceiros molares e de colocacdo de implantes dentarios. Entretanto, para
pacientes com problemas sistémicos, a Unica diretriz definida é a direcionada a pacientes
com risco de endocardite infecciosa (WILSON et al, 2007; NATIONAL INSTITUTE FOR
HEALTH AND CLINICAL EXCELLENCE, 2008). Para outras doencas, é delegada ao
cirurgido-dentista a decisao de usar ou ndo a profilaxia considerando a complexidade
do procedimento, sua duracdo e o grau de comprometimento do paciente.

Dificuldades relacionadas a prescrigdo de antimicrobianos

Estudos recentes mostraram dificuldades quanto a prescricao de antimicrobianos
por cirurgides-dentistas brasileiros que envolvem desde desconhecimento da RDC
Anvisa n.° 20, de 5 de maio de 2011, erros de grafia dos nomes dos medicamentos,
erros relacionados a indicacao, a dose, ao intervalo de administracdo e a duracao do
tratamento (BOLFONI et al, 2018; LISBOA et al, 2015). Tais erros comprometem o
desfecho esperado e favorecem a resisténcia microbiana, produzem ou aumentam
risco de efeitos adversos e até mesmo dificultam a correta dispensacao farmacéutica.

Estratégias para melhorar o uso de antimicrobianos na odontfologia

Diversas estratégias tém sido identificadas para alcancar o Uso Racional de
Medicamentos pela odontologia, em especial, quando se trata do uso de antimicrobianos.
Em relagdo a questao da educacdo profissional, a adequagdo curricular durante o curso
de graduacdo em odontologia é fundamental. Muitas vezes, ndo hé integracdo entre as
informacoes recebidas em disciplinas ou contetidos basicos que sdo ofertados em fases
iniciais do curso a disciplinas clinicas. O aluno ndo consegue entender e realizar a conexao
entre os conhecimentos e, por esse motivo, ha necessidade do desenvolvimento da
transversalidade entre disciplinas/contetdos basicos e clinicos. Adicionalmente, a oferta
de acdes de educacdo permanente tem se mostrado efetiva e deve ser implementada,
inclusive na Atencao Primaria a Saude.

Faz-se importante o desenvolvimento de protocolos baseados em evidéncias
cientificas sobre o uso de antimicrobianos especificamente para a odontologia. Esses
protocolos podem ser divulgados junto a categoria profissional com acesso digital por
meio de midias eletronicas, redes sociais, link de acesso, entre outras.

Chama a atencao de que no Formulario Terapéutico Nacional (FTN) ndo ha qualquer
men¢ao ao uso de medicamentos pela odontologia. E de extrema importancia a insercao
de informacgdes direcionadas a clinica odontoldgica, uma vez que o cirurgido-dentista,
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além de prescritor, emprega medicamentos diariamente na sua pratica profissional, a
exemplo dos anestésicos locais. Essa acdo também envolveria o trabalho conjunto de
cirurgido-dentista da area académica e outros profissionais de salide, o que enriqueceria
o FTN.

A oferta de guias de consulta rapida pelos conselhos de odontologia direcionada
especialmente ao tema do uso de antimicrobianos é também uma possibilidade, devendo
incluir a atencao para a real necessidade da indicacdo do uso de antimicrobianos e
aspectos legais da prescricdo. Nem todos os profissionais prescritores tém acesso a
periddicos cientificos em inglés e tampouco condigdes de interpretar evidéncias cientificas
e aplica-las na clinica. Por esse motivo, o desenvolvimento de guias de consulta rapidas
é uma estratégia que auxilia nesse sentido, em especial, aqueles que se encontram em
regides vulnerabilizadas do nosso palis.

Material educativo sobre o uso de antimicrobianos desenvolvido para a populacao
também pode ser estratégia interessante, visto que contribui para o entendimento da
real necessidade do uso desses medicamentos, o que poderia auxiliar no manejo da
expectativa do publico leigo, diminuindo a pressdo exercida aos prescritores.

O sistema de prescricao digital pode ser um aliado a diminuicao dos erros
relacionados a problemas da redacdo da receita, norteando o profissional para prescrever
0 nome genérico do medicamento, a dose e a posologia corretos.

Os retornos mais proximos e frequentes dos pacientes que se encontram sob uso de
antimicrobianos permitem que o profissional decida sobre a continua¢ao ou descontinuagao
do uso desses medicamentos, individualizando assim o tratamento, considerando
que a duracdo do tratamento deve ser individualizada. Por esse motivo, percebe-se
que a falta da possibilidade de venda fracionada, desde que realizada rigorosamente
segundo a prescricdo, dificulta a implementacao de esquemas individualizados de uso
de antimicrobianos a populacdo e também incentiva a automedicacao, realizada por
meio de sobras de comprimidos ou capsulas.

A integracdo interprofissional é desejada, uma vez que a relacdo entre o
cirurgido-dentista, o médico e o farmacéutico aumenta a compreensdo da situacao
clinica do paciente por todos e norteia melhor a tomada de decisdes e condutas.

O desenvolvimento de mais pesquisas sobre o uso de antimicrobianos na clinica
odontoldgica contribui para gerar evidéncias cientificas por meio de estudos primarios,
a fim de alicercar melhor revisdes sistematicas.
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Recomendacgoes e estratégias

Recomendacao 1: Elaboracdo de diretrizes acerca do tema uso racional de
antimicrobianos em odontologia pelo Ministério da Saude

ESTRATEGIA

= (Criagao de grupo de trabalho em conjunto entre o Departamento de Assisténcia
Farmacéutica, o Conselho Federal de Odontologia e a Coordenagao-Geral de Satde
Bucal do Ministério da Saude, com o objetivo de elaborar diretrizes brasileiras
e/ou guia de orientacdo aos profissionais de odontologia.

Recomendacao 2: Realizar a atualizagdo permanente dos cirurgides-dentistas de
acordo com a Politica Nacional de Educacao Permanente em Saude (BRASIL, 2018)

ESTRATEGIAS

= Disseminacao de material elaborado para promocado do uso racional de
antimicrobianos na odontologia, a todos os cirurgides-dentistas atuantes em
territdrio nacional, por meio de parcerias entre governo federal e o Conselho
Federal de Odontologia e Conselhos Regionais de Odontologia.

= Oferta de cursos a profissionais, incluindo as equipes de satide da familia e a
abordagem interprofissional.

" |nsergdo de grupo tematico sobre o Uso Racional de Medicamentos em odontologia
no Telessalde.

=  Ampliagdo de temas relacionados especificamente a odontologia no Congresso sobre
o Uso Racional de Medicamentos, por meio da criagao de médulos especialmente
destinados a cirurgides-dentistas, considerando abordagem interdisciplinar.

Recomendacao 3: Atualizagdo do Formulario Terapéutico Nacional

ESTRATEGIA

" |nsercdo de tdpicos direcionados ao tratamento de situagdes que envolvem a
saude bucal, como anestesia local odontologica, analgesia, sedacdo e tratamento
de infeccdes da area de competéncia da odontologia.
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Recomendacao 4. Adequagao curricular dos cursos de odontologia

ESTRATEGIAS

= (riagdo de disciplinas ou contelidos direcionados ao tema do Uso Racional
de Medicamentos direcionados aos cursos de graduacdo em odontologia; tal
estratégia pode ser recomendada ao Ministério da Educacao, consoante as
diretrizes nacionais curriculares do curso de odontologia.

= Realizacdo de oficinas ou treinamentos destinados a professores, diretores e
coordenadores de cursos de odontologia de Instituigdes de Ensino Superior
acerca do tema, com a finalidade de otimizar a disciplina de farmacologia basica,
discutir seu contetdo e localizagdo na oferta para que entre em consonancia
com o Uso Racional de Medicamentos.

Recomendagao 5: Construgao e implementagao de sistemas de prescri¢do eletrnica

ESTRATEGIA

= |mplementacao dos sistemas de prescricao eletronica especificos para odontologia
nos Centros de Especialidades Odontologicas e 6rgaos publicos federais (ministérios,
tribunais etc.) que oferecem atendimento em satide bucal, incluindo o treinamento
para sua utilizacdo. Por meio dessa estratégia sera possivel mapear as prescricoes
odontolégicas e minimizar erros de prescricdo na esfera federal, inicialmente.

Recomendacgao 6: Orientagdo da populagdo

ESTRATEGIA

® (Criacdo de material educativo sobre o uso racional de antimicrobianos envolvendo
situacdes de satide bucal, em material digital e impresso, para distribuicao para
a populagdo e para secretarias municipais e estaduais, além de 6rgaos de satide
da esfera federal.
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Tema 6: Uso racional de plantas medicinais e fitoterapicos na Atengao
Primaria a Saude

PROBLEMA

Desde a década de 1970, a Organizagao Mundial da Satide (OMS) orienta que seus
estados-membros reconhecam e propiciem o acesso da populacdo as praticas de
medicina tradicional, incluindo nesta os fitoterapicos, sustentados por evidéncias
cientificas e utilizando métodos validados de controle de qualidade (WHO, 1978).

No Brasil, o uso de plantas medicinais e fitoterapicos (PMF) ocorre de forma
rotineira, sendo uma pratica extremamente arraigada a questdes culturais em
todo o territério nacional. Em 2006, foram criadas as Politicas Nacionais de Praticas
Integrativas e Complementares e de Plantas Medicinais e Fitoterapicos (PNPIC e PNPMF
respectivamente), que juntas inserem a fitoterapia e outras praticas integrativas no Sistema
Unico de Satde (SUS). Portanto, em 2021, alcancaram 15 anos de existéncia. A legislacio
vigente permite a insercao de fitoterapicos na rede de diferentes formas: aquisicao de
industrializados, manipulados em farmacias ou preparados em farmacias vivas.

Entretanto, no cotidiano, o uso de fitoterapicos pela populacao também ocorre
estimulado pelas campanhas de marketing disponiveis em comerciais de TV, radios e
outras formas de divulgacao, distante de uma assisténcia em satde efetiva. O acesso a
informacgdes ndo confidveis pelas novas midias sociais de internet faz com que a populagao
receba informacgdes errdneas, sem respaldo cientifico, de profissionais que podem ndo
ter capacitacdo adequada, induzindo a utilizagdo irracional potencialmente prejudicial.

Um fator complicador a essa situacao é que os profissionais de salide, que deveriam
ser uma fonte de informagao segura para a populagdo, ndo possuem em sua formagao
basica contelidos necessarios para correto atendimento, orientacao e prescricao. A falta
de um acolhimento adequado e o estabelecimento de uma relacdo de confianga entre
profissional de salide e paciente levam estes a utilizacdo de fitoterapicos de forma nao
orientada. Assim, é importante apontar as possibilidades de promoc¢ao do Uso Racional
de Fitoterapicos no ambito da Atencdo Primaria a Saude.
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CONTEXTO

O uso de plantas e seus derivados para tratamento de doencas acompanha a
humanidade desde seus primérdios. No reino animal, inimeras classes de primatas e
outras espécies animais — como elefantes, bisdes, porcos selvagens, tigres, ursos, lobos
e até mariposas, formigas e borboletas — selecionam naturalmente plantas com baixo
teor nutricional pelo seu valor no tratamento de problemas de saide (HUFFMAN,
2003; PETRONI; HUFFMAN; RODRIGUES, 2017; DE ROODE; LEFEVRE; HUNTER, 2013).
Existem incontaveis registros de uso de plantas medicinais desde civilizagdes mais
antigas, como a egipcia, a suméria, a chinesa, a greco-romana, além de outras em todo
o mundo (LEONTI; VERPOORTE, 2017). Até o século XIX, os recursos farmacologicos
disponiveis eram constituidos principalmente de extratos vegetais, e em menor nimero
de formulagdes contendo minerais e derivados animais (PETROVSKA, 2012).

Durante o século XX, com os avancos em diversas areas da ciéncia — como
a quimica medicinal, a sintese organica e a farmacologia — o arsenal terapéutico de
novos medicamentos foi intensamente ampliado pelo grande niimero de pesquisas e
a consolidacdo das grandes industrias farmacéuticas (PINA; HUSSAIN; ROQUE, 2009).

Nesse contexto, os fitoterapicos perderam espaco para os sintéticos, principalmente
pela dificuldade das industrias no patenteamento, na padronizacéo e na reproducao
da poténcia de extratos vegetais quando comparados a medicamentos sintéticos,
e por fatores relacionados a normatizacao do setor apds o surgimento das agéncias
reguladoras (TYLER, 2000).

Vale destacar que grande parte do arsenal terapéutico utilizado na atualidade tem
origem em substancias isoladas de espécies vegetais, sendo posteriormente desenvolvidas
as rotas de sintese, semissintese ou ainda aqueles que continuam sendo extraidos
diretamente de fonte vegetal (VALLI; BOLZANI, 2019).

Como exemplos importantes, entre varios outros, temos os alcaloides dos bulbos
da papoula, Papaver somniferum, da qual foram extraidas a morfina (analgésico), a
codeina (antitussigeno) e a papaverina (antiespasmodico). A partir das estruturas
quimicas dos alcaloides isolados de plantas do curare, um veneno produzido utilizando
espécies dos géneros Strychnos e Chondodendron, foram descobertos e desenvolvidos os
medicamentos blogueadores neuromusculares. O acido acetilsalicilico, desenvolvido a
partir do protétipo da salicina extraida de Salix alba, é ainda hoje um dos medicamentos
mais consumidos no mundo (VIEGAS JR; BOLZANI; BARREIRO, 2006).
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Estes avancos tecnologico-industriais determinaram o aumento do acesso e do uso
de medicamentos sintéticos pela populacao, incluindo a facilidade para o uso irracional,
0 que trouxe a necessidade de medidas que promovessem o uso de medicamentos
de forma a reduzir os problemas a eles relacionados. Em 1985, durante a Conferéncia
de Nairobi, a OMS usou pela primeira vez o termo “Uso Racional de Medicamentos”
(URM) enquanto um problema com consequéncias individuais e comunitarias dentro
da Gestao de Sistemas de Satide (ROSS-DEGAN et al, 1992; LE GRAND; HOGERZEIL;
HAAIJER-RUSKAMP, 1999).

Na década de 1960, ocorreu um grande impacto negativo na industria de
sintéticos pelas consequéncias da atividade teratogénica da talidomida, um medicamento
antiemeético com indicacdo para mulheres gravidas que gerou mais de 10 mil casos de
malformacéo severa debilitante em todo mundo (VARGERSON, 2015). Nesse momento,
e também sob influéncias do movimento “hippie”, iniciou-se no mundo ocidental
um aumento da busca por produtos com origem natural, incluindo entre estes os
medicamentos fitoterapicos em detrimento aos sintéticos, bem como por terapias
alternativas (FERREIRA et al, 1998).

Em 1977, ocorreu a 302 Assembleia Mundial de Satide (AMS), em que se considerou
desejavel a insercdo de praticas de medicina tradicional (MT) e de medicina alternativa
complementar (MAC) dentro dos sistemas de saide WHO, 1977).

No seguinte ano, em 1978, durante a Primeira Conferéncia Internacional sobre
Cuidados Primarios de Salde, em Alma-Ata, no Cazaquistdo, houve a recomendacao
para que os governos incorporassem produtos tradicionais que apresentem efetividade e
estabelecessem sistemas de administracio de suprimento de medicamentos (WHO, 1978).

Durante a 31° AMS, foi reconhecida a potencialidade das plantas para a produgao
de substancias com valor terapéutico, sendo recomendado aos estados-membros a
elaboracdo de inventarios de plantas utilizadas e também a aplicacdo de métodos
cientificos na validacdo de sua eficacia e seguranca, bem como o desenvolvimento de
métodos que permitissem o controle de qualidade (WHO, 1978).

No Brasil também ocorreram marcos politicos para area desde a década de 1980.
A Portaria n.° 212, de 11 de setembro de 1981, do Ministério da Satde, definiu o estudo
de plantas medicinais como uma das prioridades de investigacao clinica. Outro grande
marco foi a criacdo do Programa de Pesquisas de Plantas Medicinais da Central de
Medicamentos do Ministério da Satide (PPPM/Ceme) em 1982. Esse programa objetivava
a pesquisa cientifica com plantas medicinais brasileiras que perdurou até a extin¢ao da
Ceme, desativada em 24 de julho de 1997, pelo Decreto n.* 2.283 (BRASIL, 2006).
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Embora a pauta tenha sido abordada diversas vezes no contexto de satide publica,
apenas em 2006, apos anos de articulacdo, foi criada no Brasil a Politica Nacional de
Plantas Medicinais e Fitoterapicos (PNPMF), por meio do Decreto n.° 5.813, de 22 de
junho de 2006, tendo como seu objetivo principal garantir aos brasileiros o acesso a
PMF de forma segura, eficaz e com qualidade, além de considerar o conhecimento
tradicional, a biodiversidade e a industria.

Outro grande avanco foi a criacao da Politica Nacional de Praticas Integrativas
e Complementares no SUS (PNPIC), por intermédio da Portaria GM n.° 971, de 3 de
maio de 2006, um meés antes da criacdo da PNPMF, garantindo dessa forma o direito
dos usuarios do SUS ao tratamento com fitoterapia, com énfase na atengao basica.

A implementacdo das PNPMF e PNPIC ainda hoje exige esforco em diversos
sentidos, entre eles, promover o Uso Racional de Fitoterapicos na Atencdo Primaria em
Saude. O Uso Racional de Medicamentos, em especial, € um tema de grande relevancia
na area de PMF.

Desafios para a ampliacédo da oferta de plantas medicinais e fitoterapicos no Brasil

O Brasil registra, ao longo dos anos, crescente movimentacdo de unidades
farmacéuticas de fitoterapicos no ambito do SUS. Entretanto, para que ocorra o uso
racional de fitoterapicos na Rede, uma série de fatores importantes devem ser considerados
e discutidos.

Segundo a definicdo da OMS durante a conferéncia de Nairobi, URM seria
definido como “pacientes recebendo medicacdes apropriadas as suas necessidades
clinicas, em doses em concordancia com suas necessidades individuais, por periodo
de tempo adequado, pelo menor custo para ele e para a comunidade” (WHO, 1987).

Em 2002, foi publicado pela OMS o documento Promoting rational use of
medicines: core components, em que foram estabelecidas as 12 principais intervengdes
para promover o Uso Racional de Medicamentos. Entre estas, as mais importantes com
objetivo do acesso seguro aos fitoterapicos no Brasil, podemos incluir: érgdo publicos
coordenando a politica de medicamentos; a inclusao de fitoterapicos na relacao nacional
de medicamentos; o oferecimento de treinamentos e capacitaces de profissionais de
saude; o oferecimento de educagdo aos pacientes quanto ao uso racional; os avangos
regulatorios; e o financiamento governamental para aquisicdo de medicamentos.

Parte desses objetivos ja foram cumpridos, considerando: a PNPIC e PNPMF
com a gestdo das politicas pelo Ministério da Saude; os fitoterapicos dentro da Relagao
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Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename); as regulacdes especificas para a area
elaboradas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e acdes das Vigilancias
Sanitarias Locais; o financiamento governamental para area onde ja foram financiados
projetos que envolvem a estruturacao da Assisténcia Farmacéutica com disponibilizagdo
de fitoteradpicos industrializados, manipulados e preparados em farmacias vivas.

Um dos gargalos no presente momento é a educagao de profissionais de satide e
da populacéo, além da implantacdo de projetos com fitoterapia no Brasil para melhorar
0 acesso da populacdo a esses medicamentos. Em geral, existem poucos profissionais,
de todas formagdes, capacitados para trabalhar na area, o que inviabiliza grande parte
do ciclo da assisténcia farmacéutica com fitoterapicos.

Alternativas de intervencéo

Selecéo Racional de Plantas Medicinais

Quando comparado aos sintéticos, cabe destaque a algumas caracteristicas
importantes dos fitoterapicos. Sua natureza quimica apresenta maior complexidade, uma
vez que um extrato vegetal apresenta dezenas de substancias. Além disso, muitos fatores
relacionados a planta medicinal podem alterar essa composicdo, como caracteristicas
genéticas da planta, fatores ambientais do cultivo, do beneficiamento e da armazenagem
(DEBBIE, 2012).

A averiguacdo da origem das plantas utilizadas é crucial, sendo uma prioridade
em servicos de fitoterapia. A possibilidade de confusdes botanicas na identificacdo
de espécies medicinais é um ponto de precaucao, sendo necessario certificacdo de
origem das matrizes, avaliagdo morfolégica macro e microscopica, herborizacdo e testes
cromatograficos (ANVISA, 2014a). Recentemente, tém sido realizadas analises genéticas
na identificacido e no controle de adulteracdes e contaminacdes em plantas medicinais,
principalmente pela técnica de DNA barcoding (ABUBAKAR et al, 2017).

A insercdo de fitoterapicos na rede pode ocorrer de diferentes formas: pela
aquisicdo de medicamentos fitoterapicos industrializados; pela manipulacdo em farmacias
e preparados em farmacias vivas, que sdo estabelecimentos que concentram todas as
atividades para obtencao e disponibilizacao de fitoterapicos, desde o cultivo, a producao
do insumo farmacéutico ativo vegetal (Ifav) que é o termo técnico para planta medicinal;
e a preparacao das formas farmacéuticas de acordo com as normas de manipulacdo e
de fabricacao.
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Dessa forma, um dos primeiros passos para trabalhar com fitoterapicos no SUS
é a selecdo de uma lista de espécies que atendam as necessidades epidemiologicas da
populacdo local e que apresentem evidéncias cientificas de eficacia e de seguranca.

Entre os documentos importantes que podem sustentar essa escolha esta a
Rename, em que estao presentes 12 espécies medicinais: Aloe vera, Cynara scolymus,
Glycine max, Harpagophytum procubens, Maytenus ilicifolia, Mentha x piperita, Mikania
glomerata, Plantago ovata, Rhamnus prushiana, Salix alba, Schinus terebinthifolius e
Uncaria tomentosa (BRASIL, 2020).

Outro documento recomendado é o Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia
Brasileira (FFFB), gue no ano de 2021 foi atualizado na sua segunda edicdo. Neste, estao
contidas 236 formulagcdes de formas farmacéuticas para 85 espécies vegetais.

No que diz respeito a indUstria, publica ou privada, que pode fornecer fitoterapicos
para o SUS, a regulamentacao para registro de Medicamentos Fitoterapicos (MF) e
para registro e notificacao de Produto Tradicional Fitoterapico (PTF) segue a normativa
da Resolucdo de Diretoria Colegiada da Anvisa (RDC) n.° 26, de 13 de maio de 2014
(ANVISA, 2014c).

Esse documento estabelece a diferenca entre os MF, que sédo aqueles obtidos
pelo emprego exclusivo de matérias-primas ativas vegetais com seguranca e eficacia
comprovados a partir de ensaios ndo clinicos e clinicos, e pela caracterizacdo da
constancia da qualidade; e os PTFs sdo aqueles também obtidos com o uso exclusivo
de matérias-primas ativas vegetais, com seguranca e efetividade baseados em dados
publicados em literatura técnico-cientifica indexada, e que sejam concebidos para serem
utilizados sem a vigilancia de um médico para fins de diagndstico, de prescricdo ou de
monitorizacdo. E importante ressaltar que os PTFs podem ser indicados apenas para o
tratamento de enfermidades de baixa gravidade, ndo podendo ser administrados por
via injetavel ou oftdlmica, ndo podem apresentar indicacdes clinicas amplas, devem
apresentar coeréncia na documentacao técnico-cientifica apresentada, nao pode
apresentar na sua composicao Ifav com conhecida toxicidade ou que detenham grupos
de substancias quimicas que apresentem toxicidade em concentragdes superiores aos
limites de seguranca, e a comprovacao da continuidade de uso (tradicionalidade) por
um periodo superior a 30 anos para as alegacdes propostas. A Instrugdo Normativa (IN)
n.°4,de 18 de junho de 2014, intitulada Guia de orientagdo para registro de medicamento
fitoterdpico e registro e notificacdo de medicamento tradicional fitoterdpico, aborda a
legislagdo vigente com maior nivel de detalhamento.
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Uma outra opcao para registro de fitoterapicos esta presente na Instrucao
Normativa n.° 2, de 13 de maio de 2014, a “Lista de medicamentos fitoterapicos de registro
simplificado” e a “Lista de produtos tradicionais fitoterapicos de registro simplificado”.
Os medicamentos presentes nestas relacdes podem ser registrados ndo necessitando da
realizacdo de ensaios pré-clinicos e clinicos, obedecendo as indicacdes e as informagoes
de controle de qualidade (ANVISA, 2014b).

Esses documentos podem fornecer informacoes suficientes para a escolha racional
de fitoterapicos a serem dispensados na Rede, compreendendo aqueles advindos da
inddstria ou manipulados em farmacias e preparados em farmacias vivas.

Educagdo de Profissionais de Saude

O uso de PMF ¢ um habito cultural observado em diversos tipos de comunidades
locais, desde a familia, passando por grupos religiosos, comunidades indigenas, quilombolas,
urbanas, rurais e até mesmo centros de salide publicos ou privados. O conhecimento
sobre PMF ¢ difuso em toda a sociedade, o que demonstra a riqueza da relacdo entre
a sociedade e 0 ambiente, mas que pode gerar confuséo, pois ndo existe normatizagao
na maior parte da transferéncia desse conhecimento.

Segundo a OMS, 50% dos medicamentos prescritos, dispensados ou vendidos
no mundo sdo inadequados aos pacientes (WHO, 2002). Dessa forma, para que o uso
de fitoterapicos seja realizado obedecendo aos principios do URM é necessario que
sejam utilizadas evidéncias cientificas para respaldar as acdes dentro dos programas
de Assisténcia Farmacéutica com Fitoterapicos, envolvendo a produgao de material
educativo e a realizacdo periddica de cursos programas de capacitagao e treinamento,
contemplando tanto profissionais de sailde como os pacientes.

Profissionais prescritores, principalmente médicos, apresentam grande resisténcia
a utilizacdo da fitoterapia, fato este ligado a falta de formacao académica, uma vez que a
disciplina de fitoterapia ndo faz parte da matriz curricular. Um levantamento realizado por
Barreto (2015) em matrizes curriculares de cursos da area da satide revelou que apenas
o curso de farmacia apresenta disciplinas obrigatorias relativa a area de fitoterapicos. Os
demais cursos da satide, como medicina, nutricao, fisioterapia, enfermagem e odontologia,
apresentam as disciplinas de forma optativa, ressaltando que nao é oferecida amplamente
NOS CuUrsos, e estima-se que em instituicdes particulares ocorra de forma semelhante.

Apesar dessa resisténcia, uma pesquisa realizada com alunos dos cursos de
medicina, odontologia e enfermagem revelou que 70,3% mostraram interesse pela
incorporacéo da disciplina de fitoterapia na grade curricular dos cursos (FEITOSA et
al, 2016).
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Mattos e colaboradores (2018) avaliaram a utilizacao de fitoterapicos em Blumenau/
SC entrevistando 157 profissionais de satde (médicos, odontdélogos, enfermeiros e
técnicos) ligados a equipe de Estratégia de Satde da Familia (ESF). Dos participantes,
75% confirmaram conhecer 9 das 12 espécies presentes na Rename. Destes, 41,4%
relataram que ndo saberiam prescrever tratamentos com esses fitoterapicos. Avaliando
as indicagcdes corretas, constatou-se apenas 25% de acerto. Quando questionados
quanto as espécies que conheciam e que ndo estao presentes na Rename, foram citados
camomila (Matricaria recutita), cidreira (nome comum de muitas espécies, usualmente
Melissa officinalis ou Cymbopogon citratus), boldo (também um nome comum de muitas
espécies, entre elas Plectranthus boldus, Peumos boldus e Vernonia condensata), malva
(Malva sylvestris) e maracuja (espécies de Passiflora sp.). A grande maioria desconhecia
o uso da aroeira (Schinus terebinthifolia) como fitoterapico, que consta na Rename
(MATTOS et al, 2018).

Dessa forma, os programas de capacitagdo sdo muito importantes, assim como
a elaboracdo de Protocolos Clinicos de Tratamentos e de Mementos contendo os
fitoterapicos disponiveis e outros materiais que possam auxiliar os profissionais de satide
na indicagcdo e na orientagdo quanto ao uso correto dos fitoterapicos. Estes materiais
devem estar disponiveis, preferencialmente, com exemplares dentro dos consultérios,
permitindo a consulta oportuna, sendo este um parametro essencial para avaliacdo do
URM (WHO, 2002).

Deve-se enfatizar que, apesar das dimensdes culturais do tema, um tratamento
efetivo necessita de parametros definidos de forma farmacéutica, posologia, duracao
do tratamento e avaliacido dos resultados clinicos.

Para embasar os protocolos clinicos, o Memento Fitoterapico da Farmacopeia
Brasileira (ANVISA, 2016) apresenta 28 monografias. Outra fonte de informacdes confiaveis
sdo as monografias publicadas pelo European Medicines Agency (EMA), disponiveis em
https://www.ema.europa.eu/en/search/search, o material é bastante completo, pois

apresenta as formas farmacéuticas, a posologia, a indicacdo, o tempo de tratamento,
as interacdes medicamentosas e outras informacdes Uteis para o tratamento. Outras
fontes relevantes sdo as bases de dados TRAMIL (Programa Aplicado de Pesquisa de
Medicina Popular do Caribe), American Botanical Council (ABC), as monografias da
Comissdo E, além de livros publicados na area com énfase em fitoterapia clinica.

Outra forma de embasar protocolos clinicos é a utilizagdo de levantamentos
técnico-cientificos. Para tanto, faz-se necessario que o profissional faga uma busca
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sistematizada na literatura publicada, considerando material publicado em revistas
indexadas. Deve-se buscar informacdes quanto a toxicidade, formas farmacéuticas,
doses, tempo de tratamento, marcadores quimicos e outras informagdes relevantes
que possam sustentar a utilizagdo dos fitoterapicos produzidos. Publicagdes técnicas,
expedidas por autoridades sanitarias e governamentais também sao recomendadas. O
Anexo Il da RDC n.° 26/2014 apresenta uma lista de bibliografias recomendadas pela
Anvisa para embasar a utilizagdo de medicamentos tradicionais.

Eimportante assegurar que a espécie N30 apresente grupos quimicos que possam
causar toxicidade. A busca por estudos clinicos (clinical trials) e revisdes sistematicas sao
extremamente relevantes para o estabelecimento de doses e formas farmacéuticas, embora
esse tipo de publicacdo seja escassa para fitoterapicos em geral ( WANNMACHER, 2012).

Destaca-se que as comparacdes deverdo ser realizadas entre formas de formulagdes
equivalentes (capsulas de droga vegetal, capsulas de extratos secos, extratos padronizados,
chas). A alteracao no método de obtencao do produto final, como o uso de diferentes
liquidos extratores ou a relacdo droga: derivado, pode alterar completamente a composicao
quimica, a concentragdo de ativos e consequentemente os resultados esperados quanto
a sua eficacia e seguranca.

Educacédo Farmacéutica

A presenca e atuacao dos farmacéuticos é um ponto-chave dentro do contexto da
Assisténcia Farmacéutica no SUS, nas farmacias com manipulacdo e nas farmacias vivas.
Devido a grande dificuldade de encontrar farmacéuticos e outros profissionais qualificados
para a area de PMF, é de extrema relevancia a realizacdo de treinamentos e capacitacdes
periddicas desses profissionais para a aquisicdo de habilidades e competéncias que lhes
permitam uma atuagao apropriada.

E necessario que o profissional esteja capacitado para producio/manipulacio/
preparacdo das diferentes formas farmacéuticas (tintura, alcoolatura, xaropes, capsulas
etc.), assim como no controle de qualidade que devera ser tecnicamente documentado,
respeitando as normas sanitarias vigentes. Para as farmacias com manipulacdo, deve-se
estabelecer protocolos de qualificacido de fornecedores de matéria-prima que atendam
a todos os requisitos de qualidade. Outros detalhamentos para esses ambientes podem
ser encontrados nas recomendacdes da RDC n.® 67, de 8 de outubro de 2007, que
regulamenta as Boas Praticas de Preparagdes Magistrais e Oficinais para uso humano em
farmacias (ANVISA, 2007); e daRDC n.° 87, de 21 de novembro de 2008, que regulamenta
as Boas Praticas de Manipulagdo em Farmacias.
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As farmacias vivas devem estabelecer cultivo com mudas e sementes de procedéncia
reconhecida e documentar a autentificagdo botanica das espécies com que trabalham.
Outro aspecto que devera ser observado é a elaboracdo de protolocos, procedimentos
operacionais padrdes (POPs) e laudos de controle de qualidade fitoquimico, fisico-quimico
e microbiologico, obedecendo as normativas estabelecidas pela RDC n.° 18, de 3 de
abril de 2013.

O farmacéutico devera ainda estabelecer os cuidados com a dispensacao, o
acompanhamento farmacoterapéutico, assim como avaliar a adesdo do paciente
ao tratamento. E importante orientar o paciente quanto a utilizacio correta dos
medicamentos. As tinturas, por exemplo, que sdo formas farmacéuticas comuns para
fitoterapicos contendo alcool, podem irritar a mucosa oral do paciente caso nao diluidas
em agua. Drogas vegetais, dispensadas para a producao de chas medicinais pelo proprio
paciente, por ndo apresentarem conservantes, deverdo ser rapidamente consumidas
considerando o tempo de tratamento prescrito, podendo o farmacéutico dispensar o
produto de forma fracionada.

Outro cuidado relevante é a avaliacdo de possiveis interacbes medicamentosas,
especialmente no caso de pacientes idosos e polimedicados. Estabelecer estratégias
para evitar interagdes ou mesmo o manejo dos horarios das medicacdes pode evitar
problemas e assegurar o tratamento adequado. No caso de identificacido de interagdes
problematicas, o contato com o profissional prescritor é fundamental. Os pacientes
deverdo ser orientados quanto as melhores formas de armazenar esses medicamentos
em casa. A elaboracdo de folhetos informativos deve ser considerada no ambito do
uso racional.

Orientacdo de Pacientes

Informar os usudrios com qualidade é outro aspecto extremamente relevante
e com grande impacto em saude coletiva. A identificacdo correta de espécies, as
orientagdes adequadas de preparacdes caseiras, 0 armazenamento adequado em casa
para evitar contaminagdes e indicacdes corretas de uso sdo importantes dentro do
contexto do autocuidado.

Devemos considerar que dentro da area o aspecto cultural € extremamente
relevante, e que as pessoas cultivam e utilizam plantas medicinais em casa, em diferentes
formas. Na culinaria sdo utilizadas plantas como a manjerona (Ocimum basilicum), a salvia
(Salvia officinalis) e o alecrim (Rosmarinus officinalis). Os chas também sao utilizados
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em Outros CoNtextos que N30 sao exatamente terapéuticos, embora algum efeito possa
advir dessa abordagem, como o cha de capim-cidreira (Cymbopogon citratus), camomila
(Matricharia recutita), cha-verde (Camellia sinensis), gengibre (Zingiber officinale) e
indmeros outros.

A populagdo em geral, em todas as camadas sociais, mesmo as mais altas e entre
individuos com alto grau de formacao, apresenta grande caréncia de informagdes
adequadas sobre o tema. Campanhas publicitarias sdo comuns na TV, no radio e em
outras formas de midia, com apelos para uso como laxantes, expetorantes, diuréticos,
estimulantes sexuais, formulas de emagrecimento, entre outros, induzindo o publico a
automedicacdo. Esses produtos, apesar de classificados como medicamentos isentos de
prescricao (MIPs), devem ser consumidos com cuidado, e considerando as caracteristicas
clinicas deste consumidor.

A facilidade de compra de produtos importados hoje, por meio da internet,
também constitui um agravante para o problema. Apesar de a legislacao brasileira ser
clara ao definir fitoterdpicos como produtos que apresentam apenas matérias-primas
ativas vegetais, entre os importados é frequente a ocorréncia de adulteragdes com
farmacos sintéticas, como a presenca de efedrina e sibutramina em produtos para
emagrecimento, sildenafila em produtos afrodisiacos, anti-inflamatérios em produtos para
dor (geralmente corticoide), minoxidil em formulacdes de queda capilar, entre outros
exemplos, incluindo metais pesados (VEIGA JR; PINTO; MACIEL, 2005, MATHON et
al, 2014, MOSE; BYGUM, 2019). Existem inimeros relatos na literatura de adulteragdes
que apenas foram descobertas e identificadas ap6s relatos dos pacientes apresentando
reacdes adversas graves como agranulocitose, sindrome de Cushing, hemorragia intestinal
massiva, arritmia e outros (EKAR; KREFT, 2019)

Embora as chamadas fake news sejam bastante discutidas na atualidade, na area
PMF sdo um problema de longa data. A facilidade de divulgacdo de noticias pelas
novas midias sociais tem estimulado consideravelmente a utilizacdo indevida destes
medicamentos atrelados a alegacdes e a promessas milagrosas, como a cura do cancer,
a cura do diabetes, o emagrecimento rapido, o rejuvenescimento e outras alegacdes que
beiram ao absurdo, muitas vezes defendidas por influenciadores digitais com grande
popularidade. Isso que leva pacientes e familiares em situacdo de desespero a buscar
por alternativas milagrosas para cura problemas de salide extremamente complexos
(DAL MOLIN; CAVINNATO; COLET, 2015; DELGADO-LOPEZ; CORRALES-GARCIA,
2018; ALQATHAMA et al, 2020).

A
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A historia esta repleta de exemplos de fitoterdpicos aclamados pela populagao
em determinada época e que apresentaram casos de toxicidade, como o confrei para
uso interno (Symphytum officinale) e a kava-kava (Piper methysticum) (VEIGA JR; PINTO;
MACIEL, 2005; TESCHKE, 2010).

Orientar o uso fitoterapicos por grupos especiais, como idosos, criancas, gestantes
e lactantes é importante.

O uso de fitoterdpicos por idosos é bastante variavel em diferentes localidades
do mundo. Pesquisa realizada no interior do Brasil com 300 idosos encontrou que 70%
destes utilizavam fitoterapicos (ANGELO; RIBEIRO, 2014), enquanto em uma pesquisa
com 176 participantes em um ambulatério do Reino Unido, apenas 33,6% faziam uso
(AGBABIAKA et al, 2018). Pacientes idosos geralmente apresentam comorbidades, sdo
polimedicados e podem apresentar disfungdes de alguns sistemas; dessa forma, deve-se
avaliar e monitorar possiveis interacdes com antiagregantes plaquetarios, anticoagulantes,
antiarritmicos, antidiabéticos, hipotensores e outros medicamentos que o paciente
possa utilizar (GONZALEZ-STUART, 2011).

Eimportante que a prescricio de qualquer medicamento para gravidas e lactantes
seja realizada por médicos capacitados. Embora existam tratamentos efetivos e seguros,
0 acompanhamento é fundamental. Faltam estudos clinicos nesta populagéo para a
maior parte dos fitoterapicos. Algumas plantas podem apresentar potencial neurotoxico,
genotoxico e até teratogénico para o feto. Outras podem ser abortivas (BRUNO et
al, 2018). Uma avaliagdo realizada com gravidas de paises asiaticos mostrou que 47%
utilizou um ou mais fitoterapicos durante a gravidez, das 31 mais utilizadas, 8 foram
consideradas clinicamente inseguras, e para 7 ndo haviam informacdes cientificas na
literatura (AHMED et al, 2017). Para lactantes, o uso ndo é recomendado pela possibilidade
dos compostos quimicos presentes nestes extratos serem transferidos para a crianga
através do leite materno.

Para criangas menores de 3 anos, recomenda-se que a prescricao seja realizada
preferencialmente por um pediatra habilitado na prescricio de fitorerapicos; na auséncia
desse profissional, outro profissional de satide habilitado. O uso em criancas e adolescentes
deve ser sempre sustentado por uma abordagem racional, como o Memento e o
Formulario Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, as monografias do EMA e outros
documentos (ANVISA, 2016; ANVISA, 2021). Também se deve ter atencdo para nao
utilizacdo de medicamentos contendo alcool nessa populagéo.

Dessa forma, o papel do profissional de satde no uso racional de fitoterapicos é
essencial, conquanto este tenha capacitagdo para a realizacdo de intervencdes adequadas.
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Um profissional qualificado, com dominio de conhecimento e com boa comunicagao
é mais efetivo neste contexto que aquele que apresenta uma atitude autoritaria e
proibitiva, ocorrendo maior risco de o paciente nao ter adesdo a orientacao realizada.
E muito importante, dentro do contexto do cuidado, que os profissionais de satde
sejam capazes de acolher os pacientes, para que esses se sintam seguros e ouvidos ao
relatar seus problemas de satide, bem como os medicamentos que fazem uso, incluindo
nestes os fitoterapicos (SILVA et al, 2018). Pacientes frequentemente relatam que ndo
se sentem confortaveis para relatar o uso de plantas medicinais que utilizam durante as
consultas, com receio de serem recriminados ou criticados pelos profissionais de satide,
que perdem uma valiosa oportunidade de didlogo e de intervencéo, objetivando o uso
racional (WATERBROOK et al, 2010; JATAU et al, 2016; ALQATHAMA et al, 2020).

Interacdes medicamentosas e efeitos adversos de fitoterapicos

As plantas de forma geral podem apresentar toxicidade, algumas de forma
bastante pronunciada (ARONSON, 2014). Casos de intoxicacao por plantas sdo comuns,
principalmente em criancas, que podem ingerir ou entrar em contato acidentalmente
(CAMPOS et al, 2016).

Um caso que ganhou notoriedade, que ocorreu na Unido Europeia, na década de
1990, envolveu uma confusdo botanica entre as raizes das espécies Stephania tetranda
e Aristolochia fangchi em um produto comercializado para emagrecimento, que levou
usuarios ao desenvolvimento de nefropatia causada por acido aristoldquico presente
em A. fangchi (VANHERWEGHEM et al, 1993).

As etapas de colheita/coleta e beneficiamento sdo pontos criticos pela possibilidade
de contaminagao com espécies toxicas, microrganismos e sujidades durante os processos,
sendo recomendado que os produtores sigam exigéncias de Boas Praticas de Cultivo e
Coleta de Plantas Medicinais (AHPA, 2021; EMA, 2006, WHO, 2003).

Deve-se destacar que as substancias quimicas produzidas por uma planta sdo
geralmente tecido-especificas, ou seja, a mesma planta pode apresentar ativos terapéuticos
em uma de suas partes e COmpostos tOXiCos em outra parte, por isso € muito importante
a selecao correta do farmacogeno, termo que se refere a parte da planta selecionada
para a acdo terapéutica (MOREIRA et al, 2014).

Eimportante esclarecer que os fitoterapicos, apesar de naturais, nao sao produtos
indcuos. Estdo descritos na literatura inimeros casos de interacdes, podendo levar até
mesmo a ocorréncia de hepatite medicamentosa, relacionados ao uso ndo acompanhado
de fitoterapicos (ENIOUTINA; JOB; SHERWIN, 2020).
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Excetuando-se os casos moderados a graves, podem ocorrer interagdes
medicamentosas sinérgicas ou antagdnicas. E comum que fitoterapicos atuem
potencializando antidiabéticos, causando hipoglicemia em pacientes tratados, ou mesmo
potencializando o efeito de hipotensores e de hipnoticos e sedativos. Esses efeitos podem
ser desejados dentro da abordagem terapéutica do prescritor, ou ocorrer de forma
inesperada, quando este ndo era o objetivo do tratamento. Pacientes anticoagulados
devem ter especial cuidado. Extratos vegetais apresentem agdo em mais de um sistema.
Por isso, é tdo importante a participacdo e as orientacdes de profissionais da saude
em tratamento com fitoterapicos (FERRO, 2006). No Memento e no Formulario de
Fitoterdpicos da Farmacopeia Brasileira estdo relatados os principais efeitos adversos e
as interagoes registrados na literatura (ANVISA, 2016; ANVISA, 2021).

Outro aspecto pouco difundido é a ocorréncia de efeitos adversos. Posadzki e
colaboradores (2013) publicaram uma revisio sistematica sobre efeitos adversos de
fitoterdpicos. Alguns individuos podem apresentar reacdes de hipersensibilidade, que
podem variar de dermatites e alergias leves até reacdes graves. Efeitos adversos leves
comuns sao os problemas gastrointestinais, como nausea, vomitos, prisao de ventre,
diarreia, tontura, boca seca, fadiga, perda de apetite, desordens menstruais, entre outros.
Na revisdo também sdo citados casos de efeitos moderados, como inibicdo da agregagao
plaquetaria, perda de consciéncia, neutropenia reversivel e outros. Entre os graves estao
taquicardia, alucinacdes, rabdomidlise, dano hepatico agudo e até mesmo dbito.

Algumas plantas apresentam classes de substancias chamadas de lactonas
sesquiterpénicas, saponinas, funarocumarinas e quinonas e seus derivados, que
sabidamente podem causar dermatite. As furanocumarinas causam essa reagao por
apresentarem acdo fototdxica devido a sua habilidade de se ligar a bases de DNA
sob a influéncia de exposicdo a radiacdo UV-A. Outra classe que pode causar efeito
semelhante sdo as naftodiantronas. A hipericina de Hypericum perforatum, quando na
circulagao, absorve energia luminosa no espectro do visivel (500-600nm) produzindo
espécies reativas de oxigénio causando danos teciduais. Pacientes em tratamento com
extratos que apresentem essas substancias devem ser alertados a evitar exposi¢do ao
sol durante o tratamento (BREND et al, 1999; CHRISTENSEN, 2018).

Plantas que apresentam alcaloides e pseudoalcaloides devem ser tratadas com
especial cuidado, pois algumas substancias dessa classe apresentam similaridades com
ligantes enddgenos com acao no sistema nervoso central e periférico, sendo que algumas
delas apresentam baixo indice terapéutico. A classe, formada por substancias derivadas
de aminoacidos (os alcaloides verdadeiros) e bases nitrogenadas (pseudoalcaloides),


User
Destacar

User
Destacar


CONTRIBUIGOES PARA A PROMOGAO DO USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS
VOLUME 2

é bastante abundante, existem cerca de 12 mil alcaloides ja descritos. Neste grupo
estdo presentes alcaloides pirrolizidinicos, responsaveis pelos efeitos hepatotoxicos
do confrei; os tropanicos, como a atropina, hiosciamina e escopolamina; alcaloides
isoquinolinicos, como a morfina e codeina; entre inimeros outros. Entre os representantes
dos pseudoalcaloides, temos as metilxantinas como cafeina e a teofilina. Como é possivel
perceber, muitos alcaloides estdo presentes fitofarmacos; entretanto, em dosagens
incorretas podem causar grande nimero de efeitos adversos a depender da classe,
como alucinagdes, constipacodes, dilatacdo de pupilas, taquicardia, hipo ou hipertensao,
depressao respiratoria e outros (KOLEVA et al, 2011, ARONSON, 2014).

Outras classes, como glicosideos cianogénicos, que sdo substancias de defesa
vegetal que liberam cianeto apés ingeridos, presentes em espécies de Passiflora sp., tém
sua eliminagao apos o correto processo de secagem (DHAWAN; DHAWAN; SHARMA,
2014; PANTER, 2018; YULVIANTI; ZIDORN, 2021). Os cardenolideos, conhecidos como
glicosidios cardiacos, sdo substancias a serem monitoradas por seus efeitos sobre o
sistema cardiovascular, sendo a substancia representante dessa classe mais conhecida
a digoxina (ARONSON, 2014; EL-SEEDI et al, 2019).

Eimportante frisar que essas substancias podem estar presentes em quantidades
minimas em plantas sem que causem qualquer agravo, e geralmente as farmacopeias
e outros documentos oficiais trazem os valores de limites de referéncia, oferecendo
maior margem de seguranca. Deve-se compreender que muitos dos efeitos adversos dos
fitoterdpicos estdo relacionados principalmente a forma farmacéutica e a dose. De forma
geral, quanto mais concentrado um extrato, como os extratos secos e fluidos, menor
a dose necessaria no tratamento e maior a capacidade de provocar efeitos colaterais e
interacbes medicamentosas.

Por isso, aimportancia da participacdo de um profissional devidamente capacitado
para orientacdo de pacientes e a utilizacdo de protocolos de prescricdo, mementos e
outros documentos estabelecidos a partir de literatura técnico-cientifica relevante.

Entre os desafios no monitoramento da seguranca de PMFs, alguns ja discutidos
de forma mais detalhada neste texto, estdo: a falta de dados clinicos; a complexidade
quimica; a falta de uniformidade (padronizacdo dos medicamentos); a falta de processos
de controle e garantia da qualidade; a falta de profissionais capacitados na area de PMFs;
e o desconhecimento de possiveis interacdes com outros fitoterapicos, sintéticos ou
alimentos (WHO, 2017).
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Ha décadas, foi solicitado a OMS, pelos estados-membros, apoio no fortalecimento
da capacidade de monitorar a seguranca de PMFs e auxilio na investigacdo de casos
de efeitos adversos e divulgacdo em niveis nacionais, regionais e globais. Considerando
essa demanda, foi elaborado o Guia do Monitoramento da Seguranga de Fitoterdpicos
nos Sistemas de Farmacovigilancia (WHO Guideliness on Safety Monitoring of Herbal
Medicines in Pharmacovigilance Systems) (WHO, 2004).

A farmacovigilancia ¢ a ciéncia/atividade relativa a deteccéo, a avaliacao, a
compreensdo e a prevencao de efeitos adversos ou qualquer outro problema relacionado
a medicamentos, sendo no Brasil de responsabilidade da Anvisa.

A Anvisa monitora notificacdes de eventos adversos, que compreende a qualquer
evento desfavoravel durante o tratamento com um medicamento; e queixas técnicas,
que sdo relativas a alteragdes ou irregularidades, podendo ser relativos ao produto, a
empresa e até mesmo a aspectos legais.

O sistema Notivisa (https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp), que é
uma plataforma informatizada para eventos adversos e queixas técnicas desenvolvido
pela Anvisa, possibilita notificacdes por instituices, empresas e profissionais de liberais.

O VigiMed (https://primaryreporting.who-umc.org/Reporting/Reporter?
OrganizationID=BR) é outro sistema desenvolvido recentemente para notificacdes de

eventos adversos de medicamentos e vacinas, sendo possivel o acesso de profissionais
de salde, usuarios e também de vigilancias sanitarias.

Entre os principais fatores envolvidos na subnotificacdo estdo: a falta de associacdo
entre PMFs e efeitos adversos; a descontinuacao do uso pelos pacientes quando nao se
sentem bem; o desconhecimento da possibilidade de relatar efeitos adversos de PMFs
por pacientes e profissionais de salide; e o desconhecimento dos profissionais de satide
de que o paciente esta em uso de PMFs devido ao fato de o paciente ndo os considerar
como medicamentos (SILVEIRA; BANDEIRA; ARRAIS, 2008; LIMA et al, 2015; DEBBIE
et al, 2012).

Por essas razdes, € extremamente recomendavel que seja estabelecido nos servicos
de salde com PMFs um programa permanente de capacitacdo em farmacovigilancia a
equipe de profissionais de salide para 0 monitoramento dos pacientes em tratamento,
identificacdo e notificacdo de casos, o que pode ajudar a aumentar a seguranga
no tratamento.

A Assisténcia Farmacéutica com PMFs dentro dos principios previstos pelo URM,
fazem parte de um processo de continuo aprimoramento, desde a criacdo da PNPMF.
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Neste capitulo, abordamos temas relevantes para promover o uso racional de
fitoterdpicos de forma a esclarecer os interessados quanto a sua complexidade. Foram
discutidos a selecdo racional de plantas medicinais, a educacao de profissionais de satide,
a educacado farmaceéutica, a orientacdo de pacientes, as interacdes medicamentosas e
os efeitos adversos de fitoterapicos.

Esperamos que, a partir das discussdes abordadas, nosso publico-alvo, que sdo
gestores, profissionais de satide, além dos proprios usuarios do SUS, possam ter uma
visdo geral sobre o tema, assim como auxiliar com informacdes e orientagdes relevantes
que permitam estruturar programas de Assisténcia Farmacéutica com ficoterapicos no
SUS de forma racional em todo Brasil.

Recomendacgoes e estratégias

Recomendacao 1: Realizar a selecdo de fitoterapicos de forma racional, procedendo
a correta identificacdo da espécie, a parte usada, a relacido droga: derivado (RDD),
formulacao, posologia e regime terapéutico

ESTRATEGIAS

= Selegdo de espécies considerando os aspectos epidemioldgicos locais e a
sazonalidade dos problemas de saiide da populacao.

= Escolha dos MFs e PTFs a partir de levantamentos técnico-cientificos, buscando o
melhor nivel de evidéncia possivel para garantir eficicia/efetividade e seguranca,
considerando beneficios e riscos associados.

® |ndicacdes de uso ser especificas e bem definidas.

= Estabelecimento de procedimentos e registros para qualificacdo dos fitoterapicos
preparados contendo informagdes quanto a origem das matérias-primas, formas
farmacéuticas, RDDs, partes utilizadas, possibilitando o monitoramento e a
rastreabilidade lote a lote.

* |mplantagdo de arquivo de exsicatas das plantas medicinais utilizadas na producédo
de fitoterapicos, incluindo encaminhamento para identificacdo botanica e
manutencao do registro de identificacdo de fiel depositario.

Recomendagao 2: Capacitar e subsidiar os profissionais de salide e populagdo para
atendimento e uso seguro e eficaz de plantas medicinais e fitoterapicos
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ESTRATEGIAS

Estabelecimento de Programa de Educacao Permanente em Plantas Medicinais e
Fitoterapicos, considerando a formacdo e a capacitacao de profissionais de satide
para atuar na area, com carga horaria apropriada, abordando caracteristicas das
espécies, dos medicamentos, protocolos clinicos de tratamento, acompanhamento,
efeitos adversos e interacdes medicamentosas.

Formulacdo de Mementos Fitoterapicos locais para auxiliar no processo de
prescricdo e disponibilizacdo de exemplares deste material nas salas de atendimentos.
Desenvolvimento de a¢des educacionais com elaboracdo e disseminacdo de
documentos e materiais informativos em linguagem acessivel a comunidade
sobre o uso de PMFs.

Capacitacao e estimulo ao envolvimento de farmacéuticos no Ciclo da
Assisténcia Farmacéutica em Plantas Medicinais e Fitoterapicos, envolvendo
suas particularidades, como cuidados com selecdo, cultivo, beneficiamento,
armazenagem, controle de qualidade, preparo e dispensacao.

Recomendagao 3: Realizar o monitoramento de efeitos adversos e interagoes
medicamentosas nos Sistemas de Salde

ESTRATEGIAS

Estabelecimento fluxo de notificacao de Problemas Relacionados a Medicamentos
(PRM) em PMFs e treinamento da equipe para rastreio, identificacdo e
acompanhamento de casos.

Capacitacdo dos centros de informacgdes de medicamentos para PMFs.
Estabelecimento de protocolos de rastreabilidade de todo processo produtivo
dos fitoterapicos, controle de dispensacao e informacgdes de usuarios para rapida
identificacdo e tomada de decisdo em eventos de PRM.
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Tema 7: Farmacovigilancia para promover o Uso Racional de
Medicamentos

PROBLEMA

E clara a urgente necessidade de ampliar o conhecimento e de disseminar rapidamente
informagdes sobre a seguranca no uso de medicamentos com o objetivo de prevenir
em ampla escala a ocorréncia de eventos adversos graves. Na busca de resposta
a este quadro, tem surgido servicos de farmacovigilancia cada vez em mais paises
do mundo (CARON et al, 2016). Neste momento da historia, em que se convive
com uma pandemia de covid-19 com amplo impacto sobre os sistemas de salde,
as agéncias regulatérias em paises do mundo inteiro tiveram de adotar medidas
imprescindiveis, como a autorizagdo para uso emergencial de medicamentos e
vacinas. Nesse contexto, a adocdo de acdes efetivas é de especial importancia para
garantir a adequada monitorizagdo das tecnologias em uso e o gerenciamento
adequado dos riscos, contribuindo dessa forma para a seguranca dos pacientes.

CONTEXTO

As acdes de farmacovigilancia sdo conhecidas como agdes pos-registro e
disponibilizacdo do medicamento para uso na populacao, ou Fase IV, quando ocorre a
utilizacao em larga escala do medicamento, em condi¢des nao controladas, possibilitando
aidentificacdo de eventos adversos ndo observados durante os ensaios clinicos. Entretanto,
do ponto de vista regulatorio, a farmacovigilancia atua previamente no registro ou na
autorizacdo de uso emergencial na avaliacdo de planos de gerenciamento de riscos
do medicamento a ser comercializado, documento que contribui para o uso racional
da tecnologia.

O desenvolvimento de medicamentos, incluindo as vacinas, envolve um nimero
limitado de participantes nos estudos clinicos, por periodos curtos de tempo e em
condigdes controladas. Essas limitagdes reforcam a necessidade de realizar uma vigilancia
intensiva da seguranca desses produtos, apos serem liberados para uso na populacao. A
situagdo emergencial de salde publica decorrente da pandemia por covid-19 resultou
na urgéncia da disponibilizacdo de novas opcdes terapéuticas e sobreposicao de fases
dos estudos para reduzir ainda mais o tempo de oferta dessas tecnologias para o
enfrentamento da covid-19. Assim, foi aumentado o desafio da farmacovigilancia como
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estratégia para deteccdo de riscos 0 mais precoce possivel, viabilizando medidas para
sua mitigacao.

A exposicao a medicamentos com evidéncia limitada da relacdo beneficio-risco
torna mais crucial adaptagao de monitoramento de seguranca robusto, precisdao na
notificacdo de eventos adversos e avaliacdo oportuna. Com a restricao atual de contato
fisico, viagens e movimentos livres, isolamento, quarentena e grande carga de trabalho
clinico durante a pandemia, a avaliacdo de causalidade é mais desafiadora. Pode nao ser
possivel capturar detalhes de todos os eventos adversos, afetando, assim, a integridade e
a qualidade dos relatérios de seguranca (DESAI, 2020). Pelo exposto, 0 monitoramento
sistematico de todos os resultados do uso de medicamentos deve ser empreendido,
com avaliacido de causalidade robusta e avaliacao continua da relacido beneficio-risco,
de acordo com o contexto epidemiolégico, de forma a dar respostas tempestivas e que
preservem a seguranca do cidadao.

Aspectos conceituais relacionados a farmacovigilancia

A farmacovigilancia é, de acordo com a definicido da Organizagdo Mundial da Satde
(OMS), “a ciéncia e atividades relativas a identificacdo, avaliacdo, compreensao e prevencao
de efeitos adversos ou quaisquer problemas relacionados ao uso de medicamentos” (OMS,
2005). De acordo com o Uppsala Monitoring Centre (UMC), Centro Colaborador da OMS
para o Monitoramento Internacional de Medicamentos, a vigilancia de medicamentos
implica num constante estado de atencao e de observacao, com o intuito de identificar
problemas e agir o mais prontamente possivel para resolvé-los, de maneira a anular
ou, pelo menos, minimizar, qualquer possivel erro na utilizagdo de um determinado
medicamento. Para que isso seja possivel, necessita-se de informagdes a respeito do
comportamento do medicamento no ambiente real.

As notificagdes de suspeitas deflagram processo investigativo e avaliativo, que
tem como objetivo primario a prevencao de ocorréncias subsequentes. Estimula-se
a notificacdo espontanea de eventos por todos os profissionais de satde. Entretanto,
sabe-se que as taxas de subnotificacdo costumam ser elevadas, mesmo nos sistemas de
farmacovigilancia mais desenvolvidos. Por isso, recomenda-se que as instituicdes adotem
estratégias de busca ativa de informacdes sobre a ocorréncia de suspeitas de eventos
adversos, de modo a melhor compreender o perfil de seguranca dos medicamentos
(FARMACOVIGILANCIA..., 2020).

Compdem o escopo de atuacdo da farmacovigilancia os eventos adversos a
medicamentos, as queixas técnicas, as suspeitas de falha terapéutica, as suspeitas de
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reaces adversas a medicamentos, o uso off label, os erros de medicacdo e outros
problemas como intoxicagdes, uso abusivo e interacdes medicamentosas.

Notificagcdes de eventos adversos a medicamentos no Brasil

A notificacdo ¢é o ato de informar a ocorréncia de evento adverso de interesse
sanitario para os detentores de registro de produto de salide, autoridades sanitarias ou
outras organizacoes (ANVISA, 2020). A notificagcdo espontanea é a principal ferramenta
de farmacovigilancia no Brasil e no mundo, por ser a mais custo-efetiva e abrangente.
Esse tipo de relato pode ser conceituado como comunicacdo ndo solicitada, que nao
deriva de um estudo ou de qualquer sistema organizado de coleta de dados, realizada
por um profissional de salide ou um consumidor a uma empresa, autoridade sanitaria
ou outra organizagao, e que descreve uma ou mais reagdes adversas experimentadas
por um paciente que recebeu um ou mais medicamentos. Também se incluem os
guestionamentos realizados pelos representantes de vendas aos profissionais de salide
(FARMACOVIGILANCIA ..., 2020; ANVISA, 2020).

Os eventos adversos podem ser leves, moderados ou graves. Estes Ultimos, assim
como quaisquer eventos clinicamente significativos, sdo os de interesse para captacao de
notificacdes de reacdes adversas. O evento adverso grave é qualguer ocorréncia médica
indesejavel, em qualquer dose, que resulte em morte, risco de morte, situagdes que
requeiram hospitalizacdo ou prolongamento de hospitalizagdo ja existente, incapacidade
significativa ou persistente, anomalia congénita e evento clinicamente significativo.
Por sua vez, o evento clinicamente significativo é qualguer evento que possa colocar
em risco o paciente ou que possa exigir intervencao, a fim de se evitar morte, risco de
morte, situagdes que requeiram hospitalizagdo ou prolongamento de hospitalizacdo ja
existente, incapacidade significativa ou persistente, anomalia congénita (ANVISA, 2020).

A farmacovigilancia € um método que busca determinar com mais precisao
0 numero de suspeitas de reacdes adversas ou outros problemas relacionados a
medicamentos, se possivel tendo em conta a magnitude do uso, por meio de um processo
continuo e pré-organizado de observacéo. Esse método permite executar uma vigilancia
tanto na monitorizacdo de pacientes tratados com um determinado medicamento
quanto nas reagdes adversas ou nos subgrupos da populagao (mulheres gravidas,
neonatos, idosos, pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica etc.), que poderao fazer
parte de um programa de gerenciamento de risco. Esses métodos podem ser realizados
mediante o seguimento farmacoterapéutico, a revisdo retrospectiva ou prospectiva de
prontuarios, a entrevista com o paciente e/ou profissionais de satde, a utilizacdo de
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rastreadores para identificacao de eventos e, ainda, por meio do monitoramento de
bases de dados para a coleta de informagdes sobre pacientes, prescricdes e problemas
relacionados a medicamentos (FARMACOVIGILANCIA..., 2020).

Em 2009, a Anvisa publicou a primeira norma especifica de farmacovigilancia
destinada aos detentores de registro de medicamentos, a Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) n.2 4, de 10 de fevereiro. No mesmo ano, foram publicados os Guias de
Farmacovigilancia para detentores de registro de medicamentos relativas a esta norma. A
partir de entdo, a notificacdo de eventos adversos relacionados ao uso de medicamentos
passou a ser compulséria para essas empresas em territorio nacional. Estabeleceu-se a
inspecdo em farmacovigilancia — procedimento realizado pela agéncia reguladora para
verificar a existéncia de um sistema de farmacovigilancia nas empresas farmacéuticas,
além do cumprimento de outras exigéncias legais. Ademais, foi exigido o envio de
Relatorios Periodicos de Farmacovigilancia (RPF) e de Planos de Farmacovigilancia a
Anvisa de forma periddica. Nos casos de problemas especificos relacionados a seguranca
dos medicamentos, a Anvisa pode exigir, ainda, a elaboracdo de Planos de Minimizacao
de Risco.

A Anvisa também publicou a RDC n.° 36, de 25 de julho de 2013, que institui
acoes para a seguranca do paciente em servicos de salide e torna compulsoria a
notificacdo de eventos adversos pelo Nucleo de Seguranca do Paciente do servico.
Recentemente, em julho de 2020, a Anvisa tornou publica a RDC n.* 406, que dispde
sobre as Boas Praticas de Farmacovigilancia para detentores de registro de medicamento
de uso humano. Tal resolucao foi um movimento para a convergéncia da legislacao
brasileira com a internacional, visto que a Anvisa € membro do International Council
for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH),
que reline autoridades regulatérias e inddstria farmacéutica para discutir aspectos
cientificos e técnicos do desenvolvimento e registro de produtos farmacéuticos. Como
consequéncia do fortalecimento das bases legais da farmacovigilancia no Brasil, a area vem
se desenvolvendo de forma importante em servicos de salide e empresas farmacéuticas
brasileiras, especialmente na tltima década.

No Brasil, desde 2018, os eventos adversos devem ser notificados por meio do
VigiMed, sistema disponibilizado pela Anvisa para cidaddos, profissionais de salde,
detentores de registro de medicamentos e patrocinadores de estudos relatarem as
suspeitas de eventos adversos aos medicamentos e as vacinas (ANVISA, 2021a). VigiMed
é o nome dado no Brasil ao sistema VigiFlow, que é fornecido aos centros nacionais de
farmacovigilancia dos paises-membros do Programa de Monitoramento Internacional
de Medicamentos pelo UMC/OMS.
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Desde janeiro de 2021, a Anvisa disponibilizou um painel ptblico com os dados
das notificacdes de eventos adversos, que vem sendo aprimorado e incrementado, o que
da transparéncia e permite que pesquisadores e todos os demais interessados possam
conhecer os dados brasileiros de farmacovigilancia. A coexisténcia de diversos meios
para notificar é um desafio para evitar a pulverizacdo dos dados de farmacovigilancia.
Por esse motivo, esforcos devem ser empreendidos no sentido de clarificar aos potenciais
notificadores as vias adequadas para notificacdo, a fim de favorecer a etapa seguinte
de avaliacdo ou investigacao.

As suspeitas de reacdo adversa a medicamentos e vacinas notificadas passam
por um processo de investigacdo que visa esclarecer se ha relacdo de causa e efeito
entre o uso do medicamento e o aparecimento do respectivo evento adverso. Nesse
processo devem ser levantadas todas as informacoes relevantes sobre o evento (data da
ocorréncia, data de inicio e término do medicamento suspeito e demais medicamentos
em uso pelo paciente, desfecho do evento, informacdes sobre o paciente e condigdes
médicas tratadas, entre outras).

Avaliacdo de um evento adverso

Aavaliacdo de causalidade pode ser realizada utilizando diversos métodos descritos
na literatura. Para analise de causalidade, as evidéncias cientificas existentes e outras
possiveis explicacdes para o evento adverso devem ser levantadas. Exames clinicos e
laboratoriais podem ajudar no diagnéstico definitivo de outras possiveis etiologias ou
até anomalias congénitas que podem ter causado o evento (ANVISA, 2021a).

No Brasil, os métodos padronizados para avaliacdo de causalidade de reacdes
adversas a medicamentos (RAM) séo o descrito pela OMS e o método desenvolvido
por Naranjo e colaboradores (1981). Para avaliacdo de eventos envolvendo vacinas
utiliza-se a metodologia proposta pela OMS (WHO, 2021).

O algoritmo de Naranjo (1981) consiste em uma escala de probabilidade que
inclui a sequéncia cronoldgica entre a administracdo do medicamento suspeito e o
surgimento do quadro clinico, a plausibilidade da relacdo de causalidade (levando em
consideracdo a descricdo prévia da reacdo na literatura médica ou as propriedades
farmacolodgicas conhecidas do medicamento), o desfecho da reacdo apos a retirada
do medicamento suspeito, o reaparecimento do quadro clinico descrito com a sua
readministracao ou apos reexposicao a ele e a possivel existéncia de causas alternativas.
Esse algoritmo é composto por dez perguntas do tipo sim e ndo, sendo que para cada
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questdo sdo atribuidos pontos parciais, cuja somatoria, ao final do processo investigativo,
permite classificar as RAM em quatro categorias: definida, provavel, possivel, duvidosa.

Ja o algoritmo da OMS consiste em definicdes de RAM que levam em consideracao
a probabilidade de ocorréncia e a gravidade dos desfechos. De acordo com essa
metodologia, as reacdes podem ser classificadas como definido, provavel, possivel,
improvavel, condicional/néo classificado, inacessivel/nao classificado (WHO, 2021).

A classificacdo de causalidade é de suma importancia para subsidiar a tomada de
decisdo quanto as medidas necessarias para a seguranca dos usuarios de medicamentos. E
dependente da qualidade do relato. Por vezes, faz-se necessario contatar os notificadores
ou recorrer as vigilancias sanitaria e epidemioldgica locais para que possam se dirigir
aos notificadores, a fim de complementar os relatos com dados essenciais para analise
de causalidade.

Notificacdes encaminhadas aos detentores de registro ou as autoridades sanitarias
sem informagdes essenciais para analise dos casos, como o lote do medicamento, o relato
detalhado do evento, incluindo a temporalidade, os sinais e os sintomas percebidos, além
de medicamentos concomitantes e comorbidades do paciente, prejudicam a celeridade
do processo, o que pode atrasar a deteccdo de sinal de seguranca importante e colocar
a populacdo em situacdo de risco. Tais informagdes sdo fundamentais para a analise e a
tomada de decisao por todos os envolvidos no processo, em especial a Anvisa.

Os resultados da analise de causalidade determinam a urgéncia e a intensidade de
processos de comunicacao de riscos para a populacdo, a fim de promover o Uso Racional
de Medicamentos em todos os niveis no sistema de satide. E mister, portanto, ampliar
a educacdo permanente dos profissionais de salide e a populacdo sobre a importancia
de documentar adequadamente os eventos adversos relacionados a medicamentos.

Diante disso, a autonomia e a proatividade das instituicdes de salide deve ser
estimulada. Enquanto a agéncia regulatéria reline subsidios para a tomada de deciséo,
as instituicdes também devem realizar acdes de melhoria interna, visando a promocao
da seguranca do paciente e a qualidade da atencdo (CAPUCHQO; CASSIANI, 2013).

Deteccéo de sinais de seguranga e compreensdo de eventos adversos

Além da andlise caso a caso das suspeitas de eventos adversos graves, a avaliacdo
periddica dos relatérios de avaliacdo beneficio-risco que contemplam todos os relatos
é etapa importante para a compreensao de tais eventos adversos. Adicionalmente, a
analise dos dados agregados submetidos a algoritmos especificos para a deteccdo de
sinais de seguranca dao robustez a analise.
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O Vigilyze é uma ferramenta de deteccédo de sinais adotada pela OMS, e os registros
do VigiMed compdem a sua base. Quando a Anvisa compartilha dados da notificacao,
exceto aqueles considerados pessoais, 0 que permite o sigilo sobre os notificadores e
os pacientes envolvidos. A ferramenta permite a deteccdo e o gerenciamento de sinais
a partir de dados nacionais, regionais ou globais como ponto de partida para a sua
deteccdo quantitativa (ANVISA, 2021a).

A analise do Vigilyze permite a Anvisa analisar os dados brasileiros e compara-los
aos internacionais, além de incluir informacdes sobre questdes de seguranca emergentes,
ou seja, as questdes de seguranca consideradas pelos detentores de registro dos
medicamentos que requerem atencao imediata por parte das autoridades competentes.
Isso auxilia a agéncia reguladora na analise dos planos de gerenciamento de riscos
apresentados no ato de submissdo de dossié para pretensao de registro ou autorizagao
de uso emergencial.

A deteccdo de sinais requer analise adicional de evidéncias cientificas. Além disso,
recomenda-se que em situacdes como a da pandemia de covid-19, na qual os paises
estao construindo o conhecimento sobre o assunto, haja troca de informacgdes entre
as nagdes signatarias da OMS.

A Anvisa participa de foruns internacionais junto a outras autoridades regulatorias
e a OMS para compreender ainda melhor os eventos adversos. Os féruns ocorrem
periodicamente com compartilhamento de experiéncias sobre usos das vacinas e demais
medicamentos, incluindo discussdo de casos de eventos adversos para complementar a
analise, a Agéncia ainda verifica rotineiramente a emisséo de alertas acerca da seguranca
emitidos por autoridades regulatorias estrangeiras e pelo UMC/OMS (ANVISA, 2021a).

Todo este processo é fundamental, especialmente o fortalecimento da
farmacovigilancia no Brasil, no qual permite identificar com clareza sinais de seguranca
para problemas locais, tais como a necessidade de agil resposta sobre a seguranca do uso
de medicamentos importados ndo registrados na Anvisa, em especial os medicamentos
utilizados para intubagao orotraqueal no contexto da pandemia.

A compreensdo adequada dos eventos adversos e a detecgao precoce de sinais
de seguranca permite a Agéncia reguladora elaborar estratégias de gestao de risco,
gestao de contingéncias, ajustes de atividades de vigilancia e identificacdo de grupos
vulnerabilizados ou em risco (ANVISA, 2021a). A qualguer tempo, de acordo com a
necessidade, podem ser implantadas estratégias adicionais, especialmente para detectar
eventos sentinela associados aos produtos utilizados no enfrentamento da pandemia.
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Vigilancia de medicamentos novos com indicagéo para covid-19

Os pesquisadores e os desenvolvedores de medicamentos deram respostas
rapidas para o enfrentamento a pandemia, oferecendo os produtos em tempo recorde,
especialmente no caso das vacinas contra a covid-19. As agéncias regulatérias, diante do
contexto epidemioldgico internacional, instituiram a autorizacdo de uso emergencial,
que tem como o objetivo dar celeridade a disponibilizacdo de produtos que possam
auxiliar na prevencao, no tratamento, no alivio dos efeitos individuais e coletivos da
pandemia de covid-19 (PAHO, 2020). Essa medida se utiliza de resultados provisérios
de estudos, que devem ser capazes de demonstrar que os beneficios das tecnologias
superam os riscos para receberem autorizagdo. Os beneficios, bem como os riscos,
devem ser avaliados durante todo o uso do produto em um pais, e é exatamente esse
o papel da farmacovigilancia.

Estudos vém sendo realizados a fim de verificar se os relatérios de eventos adversos
de farmacovigilancia sdo Uteis neste contexto inédito na historia recente da humanidade.
A analise de desproporcionalidade focada na indicacdo dos medicamentos, com o
uso de um comparador com um perfil de seguranca conhecido, provou ser eficaz na
identificacdo de informacdes de seguranca conhecidas e sugeriu novas questdes de
seguranca para o remdesivir, por exemplo (ROCCA et al, 2021).

Estudos apds a aprovacédo e a comercializacao (fase IV), sdo sempre bem-vindos
para a avaliacdo tanto da efetividade quanto da seguranca dos medicamentos em uso
na populagdo. A fase IV corresponde ao cenario de uso denominado de vida real, ou seja,
quando ndo ha controle de variaveis ou mesmo quando ha dificuldades de controle de
exposicao de determinados grupos populacionais ndo expostos nos estudos clinicos.

Entretanto, esforcos devem ser empreendidos para estimular os relatos espontaneos
por parte de profissionais de salde e cidaddos. A Anvisa realizou a primeira campanha
sobre farmacovigilancia de sua historia no ano de 2021, a fim de ampliar a captacao
de eventos adversos e comunicar a populacdo sobre a existéncia desta ciéncia e da
importancia do envolvimento de todos neste processo. Também foi na pandemia que
nove sociedades técnico-cientificas brasileiras se uniram declarando publicamente seu
compromisso com a farmacovigilancia, a fim de estimular o envio de relatos qualificados
sobre eventos adversos a Anvisa (ANVISA, 2021b, 2021¢c; AMIB, 2021). Essas agdes tém
potencial de serem beneficios duradouros para a farmacovigilancia brasileira, advindos
de esforcos de diferentes profissionais e instituicdes para 0 monitoramento pos-uso de
medicamentos no Brasil.
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Uso off label de medicamentos e a relagcédo beneficio-risco

Para o enfrentamento da pandemia, langou-se mao do uso de medicamentos
ja aprovados para outras doencas e com potencial para a covid-19. Rapidamente,
estudos foram realizados e evidéncias cientificas geradas, a fim de amparar ou rechagar
0 uso desses medicamentos para o tratamento da doenca. Estudo que avaliou o uso
off label de hidroxicloroquina destacou, ap6s cuidadosa andlise clinica, levando em
consideracdo cronologia e semiologia sugestivas, que reacdes cardiacas graves estao
relacionadas ao medicamento (GRANDVUILLEMIN et al, 2020). Os autores destacam
que provavelmente exista um ndmero muito maior de casos leves a moderados de
eventos adversos que nunca foi relatado (e provavelmente nunca detectado), visto
que as notificacdes espontaneas dependem do empenho do notificador em relatar
(MOORE et al, 2019; HAZELL; SHAKIR, 2006).

Outro estudo que analisou os eventos adversos cardiacos provocados pela
hidroxicloroquina, notificados pré e pds-pandemia, verificou que a incidéncia estimada
destes eventos foi significativamente maior entre 0s pacientes expostos ao uso off-label
do medicamento no combate a covid-19 (29%) do que antes dela em suas indicagdes
aprovadas (0,01%, P <0,001).

Segue sendo necessaria a avaliacdo da balanca entre o beneficio e o risco dos
medicamentos frente aos conhecimentos sobre a nova doenca. De beneficio para uso
do produto no combate a covid-19, espera-se a eficacia e a efetividade para a cura, a
reducdo de carga viral, a reducao de tempo de hospitalizacéo e a reducdo de ébitos.
Quanto ao risco, os eventos adversos advindos do uso do produto devem ser considerados
e elencados. Se os beneficios ndo estao estabelecidos, ou seja, se a eficacia ndo esta
comprovada para a doenca, ndo é racional adicionar riscos pelo uso de medicamentos
nem para tratamento e tampouco para prevencao, por menores que sejam. Alem de
colocar em risco a salide da populacdo, pode custar muito caro ao sistema de saude,
pois ha os custos diretos dos medicamentos e os indiretos advindos do atendimento
a saude, seja pelos eventos adversos causados pelo uso irracional do medicamento,
seja para tratamento da covid-19 adquirida pela exposicdo daqueles que se julgaram
imunes pelo uso off label de medicamentos sem comprovacao cientifica (ROSEMBERG
et al, 2020).

Farmacovigildncia das vacinas contra a covid-19

Vacinas seguras e eficazes sdo necessarias para a volta a normalidade. Pesquisadores
em todo o mundo trabalharam arduamente para encontrar uma vacina eficaz para
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covid-19 em tempo recorde. Monitorar a seguranga das vacinas € uma prioridade para
salvaguardar a satde dos receptores da vacina, e somente uma farmacovigilancia de
vacina robusta pode fazer isso habilmente nesta crise.

A deteccdo de eventos adversos pés-vacinais (EAPV) é uma tarefa desafiadora
porque a pessoa vacinada nem sempre relata espontaneamente os eventos adversos,
seja ao profissional de salide, seja diretamente a autoridade regulatoria. Faz-se necessaria,
portanto, a sensibilizacdo de toda a populagdo sobre aimportancia de relatar os eventos
adversos percebidos apds receber a vacina, tanto na primeira quanto na segunda dose
do imunizante.

No entanto, o processo de sensibilizacdo para o relato dos eventos adversos deve
ser cuidadosamente delineado de forma que comunique com transparéncia os principais
eventos adversos decorrentes da imunizacdo com cada vacina, mas também reitere os
beneficios apresentados pela vacinagao frente ao cenario epidemioldgico. Ha hesitagao
em tomar a vacina, em especial por aqueles que sofreram algum evento adverso com
a primeira dose (COUTO et al, 2021). A populacdo deve ser informada de que toda
tecnologia tem riscos, e que a adequada avaliagcdo da relacdo beneficio-risco depende da
comunicagao dos efeitos observados apés a vacinagao. O envolvimento da populacao
e dos profissionais de satde neste processo é fundamental.

A avaliagdo dos EAPV durante a pandemia insere desafios adicionais a
farmacovigilancia. O contexto epidemioldgico de cada pais da o peso a ser considerado
para a balanca beneficio-risco, ou seja, quanto maior o risco de se contrair a doenca
covid-19, que tem potencial de gravidade, de requerer hospitalizacdo e com perfil de
mortalidade importante, ha maior tendéncia em se assumir os riscos advindos das
tecnologias que visam preveni-las. A medida que o perfil epidemiolégico se altera, com
maior controle da doenca, disponibilidade e produtos mais seguros, ha de se reavaliar
o perfil beneficio-risco e as escolhas para a populagdo ou grupos populacionais.

A descoberta e a quantificacdo de reacdes adversas a medicamentos ha muito
se baseiam na analise cuidadosa de casos relatados espontaneamente. A avaliagdo da
causalidade foi uma caracteristica fundamental da analise de relato de caso individual, que
foi complementada pela analise de casos agregados e de andlises de desproporcionalidade
em bancos de dados de relatérios espontaneos. Na auséncia de fontes de informacao
mais especificas, estas resultaram na descoberta de muitas novas reacdes adversas,
alterando as informacdes sobre os medicamentos que subsidiaram medidas sanitarias,
como a retirada de muitos medicamentos do mercado, mas permanecem as incertezas
para seu uso para quantificagao de risco (MOORE et al, 2019).
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A populacdo nunca esteve tdo interessada no tema saude, inclusive no Brasil.
As RAM sdo temas de postagens em redes sociais, programas populares de televisao
e conversas. Esse interesse se configura uma oportunidade impar para a comunicagao
sobre riscos do uso destas tecnologias e, evidentemente, da relacdo entre esses riscos e
os beneficios dos produtos frente ao cenario epidemiolégico no Pais.

A interacdo entre os diversos atores estratégicos da farmacovigilancia — agéncia
reguladora, detentores de registro e autorizacdo de uso emergencial e a sociedade
—, favorecem a agilidade na tomada de decisdo e a troca de conhecimentos sobre
medicamentos. Nao ha dlvidas de que a cooperacdo entre esses atores em prol
da populacdo brasileira seja estratégica para o bom funcionamento do sistema de
farmacovigilancia no Brasil e a promocdo do uso seu racional.

A farmacovigilancia forte e continua é imprescindivel em qualquer momento,
mas em especial na pandemia de covid-19, ja que ha rapida distribuicdo e uso em
diversos grupos da populacdo de produtos que tiveram tempo encurtado entre os
ensaios clinicos e a chegada ao mercado. E imprescindivel a agilidade em dar respostas
rapidas a sociedade.

Tem-se, portanto, desafio e oportunidade para a farmacovigilancia brasileira.
Desafio porque até o inicio da pandemia ndo era uma ciéncia conhecida pela populagao
em geral, além de ndo ser uma area tradicionalmente prioritaria para investimentos,
0 que traz limitagdes quanto a disponibilidade de recursos tecnolédgicos e humanos.
Oportunidade, porque ha maior interesse por parte da populacdo e investimentos em
melhorias de processos, 0 que pode alavancar essa ciéncia no pais.

Recomendacgoes e Estratégias

Recomendacao 1: Fortalecer a farmacoepidemiologia a servico da farmacovigilancia

ESTRATEGIA

= Utilizar de estudos farmacoepidemiologicos para complementar a farmacovigilancia
no monitoramento da seguranca de medicamentos, pois as ferramentas
da farmacoepidemiologia sdo muito Uteis para gerar analises especificas de
beneficio-risco (MOORE et al, 2019).

Recomendacgao 2: Notificacdo espontanea
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ESTRATEGIA

Incentivar a notificacido espontanea na geracao de sinais e alertas em seguranca
de medicamentos, pois, apesar de suas limitagdes inerentes tem um papel
predominante na geracao de hipoteses para reagdes adversas graves a medicamentos,
notadamente aquelas que resultam em internacdo hospitalar ou morte.

Recomendacgao 3: Prevencdo dos eventos adversos como premissa do Uso Racional
de Medicamentos

ESTRATEGIA

Induzir que o Plano de Gerenciamento de Risco, apresentado pelos detentores
de registro de medicamentos no ato de submissao para pedido de registro ou
autorizacao de uso emergencial, descreva as acdes de rotina de farmacovigilancia
do fabricante, bem como as a¢des adicionais propostas para minimizar eventuais
riscos que venham ser detectados durante a utilizacdo de cada medicamento.
(ANVISA, 2021¢).

Recomendagoes 4: Comunicacgdo de risco em farmacovigilancia

ESTRATEGIAS

Promover estratégias de comunicagdo sobre riscos do uso destas tecnologias
e da relacdo entre esses riscos e os beneficios dos produtos diante do cenario
epidemiolégico no Pals, destacando que o produto é aprovado pela autoridade
regulatdria, e que seus beneficios superam os riscos para o uso previsto em bula.
Adotar alertas, notas, entrevistas e coletivas de imprensa, participacao e realizacdo
de eventos técnico-cientificos como estratégia de comunicagdo de eventos
adversos e avaliacdo da relacdo beneficio-risco.

Implementar interacdo entre os diversos atores estratégicos da farmacovigilancia
— agéncia reguladora, detentores de registro e autorizagao de uso emergencial
e a sociedade —, para favorecer a agilidade na tomada de decisdo e troca de
conhecimentos sobre medicamentos e dar respostas rapidas a sociedade.
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ANEXOS

Anexo A — Programacéao
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Programacgao

VII Congresso Brasileiro sobre Uso Racional de Medicamentos

Desafios e perspectivas para o Uso Racional de Medicamentos na prdtica
interprofissional

10, 11 e 12 de dezembro de 2019
Brasilia | DF

VIl Congresso Brasileiro sobre Uso Racional de Medicamentos

Tema: Desafios e perspectivas para o Uso Racional de Medicamentos na
pratica interprofissional

Horario Atividade

9h as 10h | Cerimonia de Abertura

Mesa-Redonda

Educacao e pratica interprofissional colaborativa: estratégias
para o Uso Racional de Medicamentos.

Dia Carmen Ldcia Lupi Monteiro Garcia (Cofen)
10/12/2019 Marselle Nobre de Carvalho (Escola Nacional dos Farmacéuticos)

10h _ o . . B
is 12h Jardel Correia de Oliveira (Secretaria Municipal de Satde

de Florianopolis)

Claudia Brandao Goncalves (Rede Regional de Educacao
Interprofissional das Américas)

Moderador: Evandro Lupatini (DAF/SCTIE/MS)

Mostra de Saiide, Cultura e Arte

continua
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continuagao

Painel

Resultados do projeto-piloto de cuidado farmacéutico
no ambito do Componente Especializado da
13h30 Assisténcia Farmacéutica.

as 14h30 | Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estrategicos/SCTIE/MS

Divaldo Pereira de Lira Janior

Certificacao: Sandra Barros (DAF)

Oficinas e Cursos

Oficina: Papel dos centros de infusao no Uso Racional de
Medicamentos biologicos e biossimilares

Painelistas:

Pablo de Moura Santos (Hupes/BA); Ana Claudia Cavalcante
Vasconcelos (AMO/Sobrafo; Maria Raquel Costa Pinto (HC/
UFMG); Gabrieli Fernandes Freitas (SES/ES); Tatiana Sanjuan
Ganem Waetge (Bio-Manguinhos/Fiocruz)

Dia Mediadores:

Flavia Caixeta Albuguerque (CGMPAF/DAF); Luciana Costa Xavier
(Ceaf/DAF)

Oficina: Assimetrias entre acesso e Uso Racional de
Medicamentos

10/12/2019

14h30
ds 18h30 | Painelistas:

Samara Ramalho Matta (IFR)); Leandro Pinheiro Safatle (Fiocruz
Brasilia); Vera Licia Edais Pepe (Ensp/Fiocruz); Avila Teixeira VVidal
(Dipro/ANS)

Mediador:
Jorge Antonio Zepeda Bermudez (NAF/Ensp/Fiocruz)

Oficina: Uso racional de antimicrobianos na odontologia
Painelistas:

Erica Negrini Lia (UnB); Glaucio de Morais e Silva (CNPURM/CFO) e
Sheila Lisboa (professora aposentada da UFMG)

Mediadoras:

Claudia Lucia Moreira (UnB) e Nicole Aimée Rodrigues José
(Cosab/Saps/MS)

continua
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continuagao

14h30

as 18h30
Dia

10/12/2019

Oficina: Indicadores para implantacao e monitoramento do Uso
Racional de Medicamentos em servigos de sailide

Painelistas:

Nelson Machado do Carmo Jinior (HRTN MG); Sulamita Gandia
Gregory (SMS/SP Presidente Prudente), José Rubem de Alcantara
Bonfim (médico-sanitarista)

Mediadores:

André Ulysses (Opas) e Patricia Medeiros de Souza (UnB)

Curso: Seguranca do paciente na utilizacao de medicamentos
Palestrantes:

Daniela Cristina dos Santos (farmacéutica — lider do projeto
Paciente Seguro do Hospital Moinhos de \/ento); Hessen
Miranda Neiva (ISMP — Instituto para Praticas Seguras no Uso
de Medicamentos)

Curso: Uso de evidéncias cientificas no Uso Racional de
Medicamentos

Palestrantes:

Kathiaja Miranda Souza (Opas); Vera Lucia Luiza (Fiocruz); Jorge
Otavio Maia Barreto (Fiocruz Brasilia); Daniela Fortunato Régo
(Decit/SCTIE), Sarah Nascimento Silva (Digits/SCTIE)

Curso: Desprescricao e descontinuacao de medicamentos na
Atencao Primaria em Salde

Palestrantes:

Marcio Galvao Oliveira (UFBA); Rafael Mota Pinheiro (UnB), Isabela
Goncalves (DAF/SCTIE)

9h as 18h

Espaco de Praticas Integrativas e Complementares em Salude

9h as 18h

Mostra de Salde, Arte e Cultura

continua
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Horario Atividade
8has9h | Credenciamento
Apresentacao de trabalho Apresentacao de trabalho
Educacao e pratica Uso racional de
interprofissional colaborativa | antimicrobianos
h para o Uso Racional de
? 30 Medicamentos
as 10h - -
Apresentacao de trabalho Apresentacao de trabalho
Desprescricao e Desmedicalizacao
descontinuacao de
medicamentos na APS

Mesa-Redonda

Desafios para mitigar a resisténcia aos antimicrobianos: acoes
interdisciplinares e politicas piblicas

Palestrantes:

Monica da Luz Carvalho Soares (GGMON/Anvisa); Albert Figueras
(Fundacion Instituto Catalan de Farmacologia); Ana Paula D
Alincourt Carvalho Assef (I0C/Fiocruz)

Dia

11/12/2019

Moderador:;

Alexandre Lima (DAF/SCTIE/MS)

Desafio Global de Seguranca do Paciente: cuidado em saiide e
utilizacao de medicamentos

Shas 11h Palestrantes:

Rafael Leandro de Mendonca (Dahu/MS); Eloiza Correia (Cofen);
Mario Borges (ISMP — Brasil); Helaine Capucho (UnB)

Moderador:;

Leticia Mendes (DAF/SCTIE/MS).
Medicalizacao da sociedade

Palestrantes:

Tiago Coutinho (Fiocruz); Paulo Duarte de Carvalho Amarante
(Fiocruz)

Moderador:
Ediane Bastos (DAF/SCTIE/MS)

continua
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continuagao

Dia

11/12/2019

11h
as 12h

URM Talk 1

Estratégias de Uso Racional de Medicamentos na Atencao
Primaria de Saide

Daniela Oliveira de Melo (Unifesp); Tatiana de Almeida Jubé
(Anvisa); Silvana Nair Leite (UFSC)

13h30
as 14h20

URM Talk 2

Comunicacao em Saide. “Autocuidado ou autodescuido”?

Igor Sacramento (ICICT/Fiocruz); Fabiana Mascarenhas Sant’ana
(Decit/SCTIE); Tiago Coutinho (UFRJ)

11h
as 13h

Apresentacao da Mostra Cientifica

12h
as 13h30

Mostra de Saide, Cultura e Arte

14h30
as 18h30

Oficinas e Cursos

Oficina: Ferramentas e instrumentos intersetoriais para
praticas desmedicalizantes

Painelistas:

Adélia Benetti de Paula Capistrano (Fiocruz Brasilia); Daniel
Sabino (SES/DF); Paulo Duarte de Carvalho Amarante (Ensp/
Fiocruz); Julia Lelis Vieira (Unifesp)

Mediadores:
Rui Harayama (CNPURM) e Maria Fernanda Brandao (CNPURM)

Oficina: Prevencao quaternaria no fazer médico: evidéncias e
estratégias

Painelistas:
Lilian Silva Goncalves (SES-DF); Jardel Oliveira (SMS-Florianépolis)
Mediadores:

Maria da Conceicao Silva (CNS) e Alane Andrelino Ribeiro (DAF/
SCTIE/MS)

Oficina: Enfermagem e a seguranca do usuario de
medicamentos: protocolos e ferramentas de cuidado

Painelista:
Fabio Teixeira Ferracini (Albert Einstein)
Mediadores:

[vone Martini de Oliveira (Cofen); Rafael Santos Santana (UnB)

continua
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Oficina: Uso racional de fitoterapicos na Atencao Primaria em
Salde

Painelistas:

Antonio Seixlack (ABFIT); Nayara Cunha Junqueira de Morais (SMS
Sao Lourenco/MG); Benilson Beloti Barreto (DAF/SCTIE/MS)

Mediador:

Daniel César Nunes Cardoso (DAF/SCTIE/MS)

Curso: Uso de evidéncias cientificas no Uso Racional de
Medicamentos

Palestrantes:

Kathiaja Miranda Souza (Opas); Vera Lucia Luiza (Fiocruz); Jorge
Otavio Maia Barreto (Fiocruz); Daniela Fortunato Régo (Dcit/

14h30 | 57E), Sarah Nascimento Silva (Digits/SCTIE).
as 18h30 . - . = -
Dia Curso: Desprescricao e descontinuacao de medicamentos na

11/12/2019 Atencao Primaria em Saiide

Palestrantes:

Marcio Galvao Oliveira (UFBA); Rafael Mota Pinheiro (UnB) e
Isabela Goncalves (DAF/SCTIE/MS)

Curso: Uso racional e judicializacao de medicamentos

Palestrantes: Angela Acosta (USP); Matheus Falcao (USP); Clenio
Jair Schulze (juiz federal em Santa Catarina); Vera Licia Edais Pepe
(ENSP/Fiocruz)

Debatedores: Ana Navarrete (Idec); Fernanda Vargas Terraza
(Conasems); Aline Pereira Silva (DAF/SCTIE/MS); Claudio Diniz
(DAF/SCTIE/MS); Eliete Maia Goncalves Simabuku (DAF/SCTIE/
MS); Evandro Lupatini (DAF/SCTIE/MS)

10h
as 18h

8h as 18h | Mostra de Saiide, Arte e Cultura

Espaco de Praticas Integrativas e Complementares em Saide

continua
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continuagao

Horario

Atividade

8h30
as 10h30

Dia

12/12/2019

Apresentacao de trabalhos Apresentacao de trabalho

Uso racional de
antimicrobianos

Educacao e pratica
interprofissional colaborativa
para o Uso Racional de
Medicamentos

Apresentacao de trabalho Apresentacao de trabalho

Desprescricao e descontinuacao
de medicamentos na Atencao
Primaria a Saide

Desmedicalizacao

Mesa-Redonda

Paradoxo terapéutico global: falta de acesso e uso excessivo
de medicamentos

Palestrantes:

Michel Lotrowska, Regional Director (DNDi Latin America);
Noemia Urruth Leao Tavares (UnB); Jorge Antonio Zepeta
Bermudez (NAF/Fiocruz)

Moderador:
Alvimar Botega (DAF/SCTIE/MS)

11has 12h

URM Talk 3

Ciéncia, tecnologia e inovacao: abordagem one health

Mara Rubia Goncalves (Anvisa); Jacson Venancio de Barros
(DataSUS/MS); Ana Gales (Unifesp)

Mostra de Saide, Cultura e Arte

13h30
as 14h30

URM Talk 4

Uso Racional Medicamentos em pessoas acima de 60 anos.

Noémia Tavares; Carmen Lupi

14h30
as 14h50

URM Talk 5

Farmacovigilancia passiva e o novo sistema de notificacoes de
eventos adversos

Marcelo Vogler de Moraes (Anvisa)

14h50
as 16h

Plenaria final, apresentacao da relatoria grafica e premiagao dos
trabalhos

continua
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8h as 14h | Espaco de Praticas Integrativas e Complementares em Saiide

L 8h as 14h | Mostra de Sadde, Arte e Cultura

12/12/2019

16h as 17h | Cerimonia de Encerramento
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Anexo B — Carta de Brasilia

Carta de Brasilia

Ao final do VII Congresso Brasileiro sobre o Uso Racional de Medicamentos,
cujo tema geral foi “Desafios e perspectivas para o uso racional de medicamentos na
pratica interprofissional’, os participantes aprovaram a Carta de Brasilia, um documento
que abrange 29 pontos com recomendacdes a serem incorporadas pelas entidades e
instituicoes, publicas ou privadas, e, em particular, pelas diferentes instancias de governo,
de gestdo e do controle social do Sistema Unico de Satde.

Carta de Brasilia

Arealizacdo do | Congresso Brasileiro sobre o Uso Racional de Medicamentos em
Porto Alegre/RS, no ano de 2005, deu inicio a uma nova estratégia para a promogao do Uso
Racional de Medicamentos (URM) no Brasil. A importancia desta iniciativa foi reconhecida
pelo Ministério da Salde, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e Organizagdo
Pan-Americana da Saide/OMS no Brasil, promovendo, em 2007, a realizacdo do |l
Congresso Brasileiro sobre o Uso Racional de Medicamentos em Florianépolis/SC como
um evento institucional, cujo tema foi “Incorporando o Uso Racional de Medicamentos
na agenda da saude do Brasil”. Seguindo esta légica, e conforme recomendacdo da Carta
de Floriandpolis, o Il Congresso Brasileiro sobre o Uso Racional de Medicamentos foi
realizado em 2009, em Fortaleza/CE, com o tema “Incorporando o Uso Racional de
Medicamentos as praticas profissionais em satde”. Dando continuidade a estas exitosas
experiéncias, realizamos em Salvador/BA, em 2012, o IV Congresso Brasileiro sobre o Uso
Racional de Medicamentos com o tema “Incorporando o Uso Racional de Medicamentos
no contexto da atencao a saude”. Ja consagrado como atividade do Comité Nacional
para Promocéao do Uso Racional de Medicamentos realizamos, em 2014, 0 V Congresso
Brasileiro sobre o Uso Racional de Medicamentos, na cidade de Sdo Paulo/SP, com o
tema “O Uso Racional de Medicamentos e a seguranca do paciente”, o VI foi realizado
em Foz do Iguacu/PR com o tema “Mdltiplos olhares para cuidar das pessoas”.
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Nesta sétima edicdo do Congresso, o tema foi “Desafios e perspectivas para o
Uso Racional de Medicamentos na pratica interprofissional”. Registrou-se a participacao
de mais de mil congressistas, entre profissionais de satde, estudantes, pesquisadores,
gestores, prestadores de servico, operadores do direito, entre outros. A programacao
abordou os seguintes assuntos:

Mesas-redonda: a) Educacéo e pratica interprofissional colaborativa: estratégia
para o Uso Racional de Medicamentos; b) Desafios para mitigar a resisténcia aos
antimicrobianos: acoes interdisciplinares e politicas publicas; ¢) Desafio Global de
Seguranca do Paciente: cuidado em satide e utilizagdo de medicamentos; d) Medicalizacéo
da sociedade; e) Paradoxo terapéutico global: falta de acesso e uso excessivo de
medicamentos; e f) Cuidado Farmacéutico na Assisténcia Farmacéutica Hospitalar:
Integracao Ensino-Pesquisa-Servico.

Talk shows: a) Estratégias de uso racional de medicamentos na Atencdo Primaria
a Saude; b) Comunicacao em Saude. “Autocuidado ou autodescuido”?; ¢) Uso Racional
de Medicamentos em pessoas acima de 60 anos; d) Ciéncia, Tecnologia e inovagéo:
abordagem “One Health”; e f) Farmacovigilancia passiva e o novo sistema de notificacdes
de eventos adversos.

Painel — Resultados do projeto-piloto de cuidado farmacéutico no ambito do
componente especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Oficinas: a) Papel dos centros de infusdo no Uso Racional de Medicamentos
bioldgicos e biossimilares; b) Assimetrias entre acesso e o Uso Racional de Medicamentos;
) Uso racional de antimicrobianos na odontologia; d) Indicadores para implantagao e
monitoramento do Uso Racional de Medicamentos em servicos de salide; ) Ferramentas
e instrumentos intersetoriais para praticas desmedicalizantes; f) Prevencdo quaternaria
no fazer médico: evidéncias e estratégias; g) Enfermagem e a seguranca do usuario de
medicamentos: protocolos e ferramentas de cuidado; e h) Uso racional de fitoterapicos
na Atencdo Primaria a Saude.

Cursos: a) Seguranca do paciente na utilizacdo de medicamentos; b) Uso
de evidéncias cientificas no Uso Racional de Medicamentos; c) Desprescricéo e
descontinuacio de medicamentos na Atencdo Primaria a Salde; e d) Uso de evidéncias
cientificas no Uso Racional de Medicamentos.

Conforme a tradicdo dos congressos anteriores, e de forma a proporcionar maior
troca de experiéncias entre os congressistas, foram submetidos trabalhos abrangendo
quatro areas tematicas: a) Educacéo e pratica interprofissional colaborativa para o Uso
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Racional de Medicamentos; b) Uso racional de antimicrobianos; ¢) Desprescricdo e
descontinuagao de medicamentos na Atencao Primaria a Satide; e d) Desmedicalizacéo,
que resultaram na inscricdo de 296 trabalhos. Apds avaliacdo por especialistas, foram
selecionados 78 trabalhos para apresentacdo oral, além de serem expostos em formato
digital durante todo o Congresso.

O Congresso contou ainda com inovagdes como: a) Mostra de Satde, Cultura e
Arte; b) Espaco de Praticas Integrativas e Complementares em Satide, com atendimento
ao publico do evento; ¢) Traducdo em libras; e d) Relatoria Grafica/Relatorios Visuais. Os
painéis da relatoria grafica, devido a tamanha relevancia artistica e de conteiido, passaram
a compor a Mostra de Saude, Cultura e Arte. Ao final do Congresso, receberam Mengao
Honrosa, 12 trabalhos do tipo apresentacao oral (trés trabalhos para cada tema) e trés
trabalhos da Mostra de Saude, Cultura e Arte.

Considerando o conjunto de participantes do VIl Congresso Brasileiro sobre Uso
Racional de Medicamentos oriundos de todas as regides do Pais, apds discussdes que
abrangeram diversas perspectivas, apresenta-se a sociedade brasileira as recomendagdes
a seguir, na perspectiva de que sejam incorporadas pelas entidades e instituicoes,
publicas ou privadas, e, em particular, pelas diferentes instancias de governo, de gestao
e do controle social do Sistema Unico de Saude:

1. Defender a revogagdo da Emenda Constitucional n.° 95/2016, que limita por 20
anos os investimentos publicos em saude.

2. Ampliar a participacdo de gestores, representantes dos diferentes segmentos
do setor produtivo, da midia e comunicacado, usuarios, operadores do direito e
trabalhadores em salide, como atores importantes para a promogao do URM.

3. Estimular iniciativas que visem fortalecer a integralidade nos servigos de satde.

4. Estimular a comunicacgao e a pratica interprofissional.

5. Estimular a criagdo de plataformas digitais para melhor disseminacdo das
informacoes cientificas e de qualidade entre os profissionais e gestores de salide.

6. Promover acbes de sensibilizacdo, conscientizacdo e empoderamento dos
usuarios para a promocao do URM, desenvolvendo estratégias de comunicacao
e ferramentas compreensiveis aos usuarios e aos profissionais de saide, veiculadas
em todos os meios de comunicacao disponiveis.

7. Incentivar estratégias de educagdo permanente para 0s usuarios e profissionais
de salide, com vistas a disseminacao de praticas efetivas de desprescricao/
desmedicalizacao.
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Estimular iniciativas educacionais interprofissionais que abordem contetdos
de URM nos curriculos de cursos da area da satde, em niveis de graduacao e
pos-graduacao lato e stricto sensu; Nos programas e cursos de extensao universitaria;
nos programas de Educacdo Permanente em Salde e nas praticas de Educacgao
Popular em Saude.

Propor a elaboracao de sistemas de informacao que permitam o acompanhamento
das atividades direcionadas a prevencao quaternaria.

Estimular a apresentacdo de resultados de pesquisas cientificas relacionadas ao
URM em novos formatos e plataformas digitais.

Defender o financiamento e a ampliacido dos laboratorios oficiais e dos centros
de pesquisa nacionais, destinando recursos para o desenvolvimento cientifico,
tecnoldgico, inovacdes e producdo publica de farmacos e medicamentos que
sejam de interesse do SUS, priorizando doencas prevalentes.

Defender a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (Pnaf), como acéo
estratégica para o fortalecimento da capacidade do Estado em garantir o acesso
e 0 uso adequado de medicamentos e tecnologias, envolvendo agdes que vao
desde a pesquisa até a farmacovigilancia.

Defender investimentos em pesquisa, desenvolvimento de tecnologias,
incorporacdo de tecnologias adequadas de acordo com o perfil epidemiolégico
dos territorios.

Defender a soberania do pais na producédo de medicamentos e seus insumos,
com regulacdo e monitoramento do mercado farmacéutico, combatendo precos
abusivos e extorsivos de insumos e medicamentos na busca da equidade.
Propor a manutencao, a atualizacdo permanente e a revisdo da Rename e do
Formulario Terapéutico Nacional como estimuladores da promocao do URM.
Elaborar Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para a prescricdo
de antibioticoterapia profilatica em procedimentos odontologicos.

Estimular nas escolas a pratica de terapias nao farmacologicas, tais como xadrez,
musicoterapia, meditacdo, entre outras, para o tratamento de hiperatividade e
deficit de atencdo (TDAH) nas criancas e nos adolescentes.

Incentivar a pratica de desprescricao responsavel com base em recomendacdes
nacionais, incentivando o trabalho em equipe.

Propor a implantagdo do Projeto de Cuidado Farmacéutico do Ministério da
Saude em todo territorio nacional.
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20. Incentivar programas de gerenciamento no cuidado farmacéutico.

21, Realizar estudos farmacoepidemiolégicos longitudinais para identificacdo dos riscos
e a criar indicadores a fim de monitorar os polimedicados e fortalecer o URM.

22. Desenvolver mecanismos de engajamento dos prescritores quanto a cultura de
seguranca, estimulando formacao de profissionais de satide comprometidos com
a seguranca do paciente em todo o Pais.

23. Incentivar as notificagdes de erros de medicagao dentro dos estabelecimentos de
salde, de modo a possibilitar seu registro e acompanhamento, a interface entre
estes servicos e os centros de farmacovigilancia, mas implantando a cultura de
seguranca nas organizacdes, de modo ndo punitivo.

24.  Aumentar a oferta de Praticas Integrativas e Complementares em Saude (Pics)
nos servicos de salide e construir estratégias para envolver os usuarios.

25.  Estimular residéncias multiprofissionais e/ou estratégias formativas na area de Pics.

26.  Criar programas, videos e informativos visando esclarecer a populacao sobre o
uso de Plantas Medicinais e Fitoterapicos.

27. Sugerir a adequacao das embalagens e das rotulagens, de modo a reduzir
semelhancas entre medicamentos distintos e a proibicdo de nomes comerciais
semelhantes de medicamentos com principio ativo distinto, de modo a reduzir
possiveis erros de medicacgao.

28.  Estimular a criacido de novos centros de infusdo de medicamentos com capacitagao
profissional e integracdo das unidades dispensadoras, com compartilhamento
de doses de medicamentos.

29. Elaborar plano de agdo e de monitoramento do descarte de antimicrobianos em

todos os setores da sociedade, incluindo os servicos de satide, a populagao, bem
como os de uso veterinario.

Aponta-se a necessidade de que, na préoxima edicdo do Congresso sobre

Uso Racional de Medicamentos, envidar esforcos institucionais para a ampliacdo da
participacdo de outros atores importantes para a promoc¢ao do URM.

Brasilia, 12 de dezembro de 2019, 130° ano da Republica; 42° ano da publicagdo

da 12 Lista de Medicamentos Essenciais; 41° ano da Conferéncia de Alma-Ata; 34° ano
da Conferéncia de Nairobi sobre Uso Racional de Medicamentos e 15° ano da Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica.

Carta aprovada por aclamacao no Ato de Encerramento do VII Congresso Brasileiro

sobre Uso Racional de Medicamentos.
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Anexo D — Reportagem “Menos € Mais” — Revista Radis
Reportagem “Menos é Mais — Revista Radis

Menos é Mais: como a desprescricao pode ser uma forte aliada para a promocao do
Uso Racional de Medicamentos. 1° de fevereiro de 2020, Ana Claudia Peres. Revista Radis.

A oferta é grande. Ficou triste? Fluoxetina. Bateu dor muscular? Um anti-inflamatério
para resolver. Febre? Paracetamol ou ibuprofeno. Em meio a uma crise de ansiedade?
Benzodiazepinico. Mas se medicamentos sdo usados para recuperar a salde, prevenir
0 aparecimento de doengas, aliviar sintomas ou mesmo auxiliar diagnosticos, é preciso
estar atento aos perigos de uma utilizagdo excessiva, das dosagens desnecessarias
e da automedicacao. Esses sdo problemas que dizem respeito a promogao do uso
racional de medicamentos — conceito associado aos cuidados no momento de adquirir,
utilizar, guardar e fazer o descarte de forma correta. E que vem ganhando importancia
e despertando preocupacao em doses cada vez mais expressivas.

Isso porque, de acordo com a Organizacdo Mundial da Satde (OMS), mais
da metade dos medicamentos no mundo séo prescritos, dispensados ou vendidos
de forma inadequada. O alerta se completa ainda com a estimativa de que 50% dos
pacientes ndo os utiliza de forma correta. Mas o que significa exatamente o uso racional
de medicamentos? O que impede o uso adequado nos servicos de Atencao Primaria?
Quando um medicamento deveria ser prescrito? Qual é o ponto de equilibrio entre a
sobreprescricdo e a negligéncia?

Para tentar responder essas perguntas, Radis percorreu os corredores do 7°
Congresso Brasileiro sobre o Uso Racional de Medicamentos (CBURM), que aconteceu
entre os dias 10 e 12 de dezembro, em Brasilia, e reuniu cerca de 1.000 profissionais,
gestores, pesquisadores e estudantes. Durante trés dias, dezenas de palestras, mesas
redondas, cursos, painéis e oficinas colocaram em discussdo temas como a seguranca
do paciente, uso inadequado de antimicrobianos (antibioticos), assimetrias entre acesso
e uso racional, desmedicalizacdo e pratica interprofissional. Para os entrevistados desta
reportagem, a desprescricdo pode ser um poderoso aliado para a promocdo do uso
racional de medicamentos. Conhecendo um conceito:

“O uso racional de medicamentos ocorre quando pacientes recebem medicamentos
apropriados para suas condicdes clinicas, em doses adequadas as suas necessidades
individuais, por um periodo adequado e ao menor custo para si e para a comunidade”.
Definicdo da OMS.
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De acordo com a defini¢do classica e oficial da OMS, o uso racional de
medicamentos ocorre quando pacientes recebem medicamentos apropriados para
suas condigdes clinicas, em doses adequadas as suas necessidades individuais, por um
periodo adequado e ao menor custo para si e para a comunidade. Significa dizer que
utilizar de maneira irracional ou inadequada ndo é apenas usar em excesso, informou
Célia Chaves, farmacéutica e membro do Comité Nacional para o Uso Racional de
Medicamentos — instituido em 2007 para identificar e propor estratégias de articulagdo
em torno do assunto.

Em entrevista a Radis, Célia traduziu de maneira didatica o conceito. Ela explicou
que a primeira pergunta a ser feita é sobre a necessidade de o cidaddo tomar um
medicamento. A racionalidade comeca por questionarmos ‘se’ € o caso de prescrever
um remédio ou ndo. Em caso de resposta positiva, tem que avaliar qual medicamento
é 0 mais adequado para aquela pessoa’, disse. “Pode até ser que duas pessoas tenham
a mesma patologia, mas que o medicamento ndo seja necessariamente indicado para
ambas”. Depois, acompanhando ainda o conceito da OMS, Célia esclareceu sobre
a posologia. Isto é, um medicamento precisa ser bem administrado, usado na dose
certa, com toda a orientacdo necessaria, e, ao final, deve solucionar o problema. “Assim
comeca a racionalidade: se o medicamento ndo completar o seu objetivo de resolver
o problema, eu ndo tenho uso racional”.

O ideal, portanto, resumiu Célia, seria que as pessoas ndo usassem um medicamento
se ndo precisassem, e que, quando usassem por necessidade, que o fizessem de forma
adequada. A grande dificuldade é equilibrar essa equacao. “Porque a gente vive situacoes
de extremo. Por um lado, temos uma sociedade hipermedicalizada, de pessoas que
consomem remédio sem precisar, e por outro lado, pessoas sem acesso ao medicamento
que necessitam”. Com base ainda no conceito da OMS, a farmacéutica descreveu aquela
que seria mais uma ponta do uso racional de medicamento: o acesso. Se o custo do
medicamento ndo é, também ele, racional, o uso se torna irracional. “Nao adianta ter
o medicamento certo e um profissional ndo saber orientar o paciente”, afirmou. “Se o
cidaddo ndo consegue acesso, se ndo consegue obter de alguma forma a solucdo para
seu problema porque ndo tem recurso para comprar ou porque o Estado ndo fornece
o medicamento, isso também torna o uso irracional”.

Com tantas variaveis, a Organizagdo Pan-Americana da Satde (Opas) aponta que
o uso racional de medicamentos é essencial para o alcance das metas dos Objetivos de
Desenvolvimento Sustentavel (ODS). Para melhorar a eficacia e a eficiéncia dos cuidados
de salide, a Opas recomenda que os paises adotem estratégias abrangentes e integradas
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para o processo de prescricdo, consumo e dispensacao de medicamentos. Durante a sua
fala na abertura do Congresso, o coordenador de Medicamentos e Tecnologias em Satde
do escritério da Opas no Brasil, Tomas Pipo, afirmou que, para que haja o uso racional e
seguro de medicamentos é necessario buscar, além da disponibilidade, “também o acesso,
a qualidade de medicamentos e a informacdo e educacao de profissionais e pacientes”.

Desprescrever € preciso

“Imagine que vocé é um profissional e atende a um paciente que toma remédio
para dormir. Durante a consulta, vocé propde: ‘Vamos tentar suspender o medicamento’
A resposta logica que vocé vai ouvir é: eu tomo isso todos os dias, hd 10 anos, sem esse
remédio, ndo vou conseguir dormir”. A situacao foi sugerida por Méarcio Galvao, instrutor
do concorrido curso “Desprescricao e descontinuacao de medicamentos na Atencao
Primaria em Saude”, oferecido durante o 7° CBURM. Para o professor da Universidade
Federal da Bahia (UFBA), é urgente alterar a légica que propde tratar todo e qualquer
agravo a base de medicamentos.

“Em uma sociedade medicalizada e sob forte influéncia da indUstria farmacéutica,
precisamos minimizar os riscos’, disse a Radis. “O raciocinio deveria ser o de prescrever
medicamentos somente em situacdes extremamente necessarias. Menos é mais”. No
curso que ele ministrou ao lado do professor da Universidade de Brasilia (UnB), Rafael
Morta, foram expostos muitos exemplos relacionados ao uso abusivo de medicamentos,
utilizacao inadequada de antibidticos para tratar infeccdes ndo bacterianas, excesso de
injecoes quando formulacdes orais seriam mais apropriadas e problemas decorrentes da
pratica da polifarmacia — uso rotineiro e concomitante de quatro ou mais medicamentos
por paciente, segundo a OMS, que pode provocar reacdes adversas e levar a situacao
de risco, principalmente entre idosos.

“Se vocé tem um paciente que utiliza de 6 a 10 medicamentos, o primeiro
raciocinio deveria ser descobrir quais desses medicamentos sdo essenciais para tratar
aquela pessoa. A partir dali, vocé tem que desprescrever, desmamar, limpar a prescricao’,
reforcou Marcio, para quem pacientes e profissionais de salde deveriam estar cientes
de que “desprescrever é também uma forma de prescricao”.

Quanto mais medicamentos vocé prescreve, maior a chance de ter uma prescricao
inapropriada, ele concluiu, exibindo o slide em que um paciente vestia uma camiseta
com a frase: “Eu tomo medicamento para diabetes causada por cascata iatrogénica” e
chamando a atengao para essa espécie de “cascata” de prescricdes — situagdo em que
o efeito adverso de uma droga € interpretado como uma nova condicao médica que
exige nova prescri¢ao.
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No curso de dois dias oferecido por Marcio e Rafael, os inscritos — a maioria
formada por profissionais da satide — foram desafiados a desenhar coletivamente
um plano de desprescricao para ser implementado em um municipio hipotético.
Farmacéutica da Atencdo Basica de Val Paraiso (GO), Geysa Couto Ribeiro estava
empolgada. Ela destacou que, em sua pratica profissional, ja vivenciou muitas das
situagOes descritas pelos professores. “A gente acompanha de perto esses pacientes
polimedicados. Algumas vezes, conseguimos observar um certo prejuizo em relacdo
a qualidade do tratamento devido ao nimero exacerbado de medicamento prescrito
de forma inadequada”. A farmacéutica citou como exemplos de uso irracional o caso
da prescricdo de benzodiazepinicos para idosos. “Esses medicamentos podem causar
uma certa letargia durante o dia, aumentando o risco de quedas e por consequéncia,
de fraturas” Também ja viu problemas relacionados a automedicacéo. “Ja vi pacientes
que sdo internados com hepatite médica (metasofumidante) por conta do excesso de
uso de paracetamol’, exemplificou.

A automedicagdo ¢ um problema grave no Brasil. Em 2019, pesquisa realizada
pelo Conselho Federal de Farmacia (CFF), por meio do Instituto Datafolha, investigou
o comportamento dos brasileiros em relacdo a compra e ao uso de medicamentos. Os
resultados impressionaram ao constatar que a automedicacado € um habito comum a
77% dos brasileiros que fizeram uso de medicamentos nos seis meses que antecederam
a realizacdo da pesquisa. Quase metade (47%) se automedica pelo menos uma vez
por més, e um quarto (25%) faz uso de medicamento todo dia ou pelo menos uma
vez por semana. Além disso, entre os entrevistados, 57% relataram que passaram por
consulta médica, tiveram um diagnostico, receberam uma receita, mas ndo usaram o
medicamento conforme orientado, alterando a dose prescrita. [Leia a pesquisa completa
em hteps://bitly/2QUIlii].

A pesquisa divulgada no ano passado apurou também qual é a forma mais usual de
descarte dos medicamentos que sobram ou vencem, e 76% dos entrevistados indicaram
maneiras incorretas para a destinacao final desses residuos. Pelos resultados da pesquisa, a
maioria da populagdo descarta sobras de medicamentos ou medicamentos vencidos no
lixo comum. Quase 10% afirmaram que jogam os restos no esgoto doméstico (pias, vasos
sanitarios e tanque.) [Leia reportagem sobre descarte de medicamentos na Radis 154].

Em busca do equilibrio

No més do Congresso sobre o Uso Racional de Medicamentos, a edicdo 159 da
revista Piaui trouxe um corajoso relato de um escritor e musico norte-americano sobre
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sua luta depois de 12 anos vivendo a base de benzodiazepinicos. “E dificil largar uma
coisa quando seu médico diz que ndo é preciso larga-la. O primeiro médico a me receitar
um benzodiazepinico, em 2005, me disse — e repetiu em 2008, 2009 e 2012 — que 0
Xanax era eliminado por completo da corrente sanguinea ao fim de 24 horas, e nao
tinha nenhum efeito residual. Ele acreditava no que o laboratério dizia — que o efeito
do remédio era de curta duragdo. Aparentemente, nunca refletiu sobre as consequéncias
possiveis de seu uso cumulativo. Para ele, se eu tivesse alguma dificuldade com sintomas
de abstinéncia provocados por uma reducao da dosagem, bastava interromper o uso do
remédio, enlouguecer por uma semana, e nao se falava mais nisso”. [o relato completo
pode ser lido em https://piaui.folha.uol.com.br/materia/achei-que-estivesse-tomand
o-um-remedio/]

Os especialistas ouvidos por Radis apontaram que o processo de desprescricao
envolve fatores complexos que vdo desde a mao invisivel da industria farmacéutica
até a construcdo de politicas publicas fortes, passando por uma subversdo da légica
hospitalocéntrica predominante. Seja como for, respeitadas as diferencas e especificidades
de cada palis, esse é um problema global. No caso brasileiro, Marcio Galvao apontou
a formacao académica como um importante marcador. “E necessario comecar uma
mudanca dentro das universidades”, disse. “Precisamos formar futuros profissionais sob
a légica da Atencao Basica, da promocdo a salde, da prevencao de agravos” Mas esse
é um processo que demanda tempo. “Eu mesmo fui formado dentro de um hospital,
numa légica hospitalocéntrica, em que vocé apenas trata o doente. Nao fui formado
para prevenir agravos e fazer promogao a satude”.

A professora e farmacéutica Silvana Nair Leite, da Universidade Federal de Santa
Catarina (UFSC), apontou fatores culturais que interferem no longo caminho rumo
a desprescricdo de medicamentos. Numa ponta do processo, estao os profissionais
que historicamente aprenderam que uma consulta médica serve para prescrever. Na
outra ponta, estao 0s usuarios que muitas vezes se sentem desprestigiados quando
vdo a uma consulta e saem do local sem nada prescrito. “Historicamente, prescritores e
pacientes aprenderam que um servico de salide serve para isso, e ndo para acompanhar
0 usuario, reavaliar, pedir que retorne. Tudo isso pressupde uma acessibilidade muito
boa que os servicos de salide ndo tém”. Para a professora, € esse processo histérico que
precisa ser modificado. “Mas isso leva tempo. Nao acontece por decreto. Envolve muito
trabalho com a coletividade e com muitos setores da sociedade, a despeito das fortes
pressdes contrarias”.

Reportagem RADIS: https://radis.ensp.fiocruz.br/index.php/home/reportagem/
menos-e-mais
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