- PROBLEMAS RELACIONADOS A MEDICAMENTOS i

A ténue fronteira entre a
cura e o maleficio

Por Aloisio Brandao, jornalista, editor desta
revista, e Fabiana Vasconcelos, estagiaria
de Jornalismo do UniCeub (DF)

Reacdes adversas e outros problemas ligados ao
medicamento pesam nas estatisticas das
internacdes hospitalares. Eles representam
prejuizos de toda ordem, tanto para os hospitais,
guanto para os usuarios. Mas a metade dos
problemas poderia ser evitada. Um dos
caminhos para a prevencao é o farmacéutico.

Farmacéutico Carlos Vidotti

Nem sempre o que o medicamento traz é satdmatéria foi o desenvolvimento da Sindrome de Stevens-
Um simples descuido do seu usuério ou dos profissizdohnson (SJS) em uma enfermeira de 63 anos, em Sao
nais de saude envolvidos em sua terapia pode gerfdaulo. A SJS € uma reagao alérgica extrema e ndo estava
transtornos inimaginaveis, que vao de um simples matiescrita na bula do medicamento de que ela fazia uso —
estar passageiro a uma internacéo hospitalar, mesmo gue anticonvulsivante. A Sindrome manifesta-se por um
0 epicentro do problema seja um medicamento “ingé&ipo de lesdo na pele, aparentando queimaduras, que se
nuo”. Pior ainda, problemas envolvendo medicamentosstendem também pelas mucosas dos labios, do anus,
podem resultar em conseqiéncias muito mais gravesgina e intestino. O toxicologista Antony Wong, do
inclusive morte. E que a fronteira que separa o bem ddospital das Clinicas de S&o Paulo, informa que “os
mal (o poder de curar do poder de gerar maleficios) gortadores da SJS acabam morrendo de desidratacao”.
ténue, quando se trata de medicamento. Afinal, diz-s& PHARMACIA BRASILEIRA ouviu o farmacéutico
gue todo o medicamento & um veneno em potencial. @arlos Vidotti, da equipe do Centro Brasileiro de Infor-
efeitos secundarios da administra¢céo dos medicamemacdes sobre Medicamentos (Cebrim), 6rgéo do Con-
tos sd@o responsaveis por cerca de 15% do total delho Federal de Farmacia (CFF), a respeito de proble-
internacdes hospitalares. Mas esse quadro poderia seas relacionados a medicamentadolti fala, em entre-
modificado. Dados da literatura cientifica referendadosista, sobre a freqtiéncia de RAM por faixas etéarias, for-
pela OMS indicam que cerca de 50% das RAM seriaas de evita-las e os cuidados na prescri¢ao e dispensacéo
evitada, se as pessoas usassem o medicamento, corrdemedicamentod/ais: explica o papel preponderante
mente. Recentemente (10/03/2000), uma noticia publicad@ farmacéutico na prevencdo dos problemas e adverte
no jornal “Folha de S&o Paulo” levantou discussao s@ara o fato de o Brasil ndo possuir um sistema nacional
bre os efeitos indesejados dos medicamentos. O foco da farmacovigilancia. Veja a entrevista.

PHARMACIA BRASILEIRA— (RAM) para significar uma respostalégicas do mesmo (Edwards & Biri-
Uma pesquisa feita pelBood and a um medicamento, que é nociva. ell, 1994).
Drug Administration(FDA) mos- indesejavel, e que ocorre em doses  Quanto as RAM que sao cau-
trou que os efeitos colaterais dosnormalmente usadas no homem paraa de internacdo, € um aspecto le-
medicamentos sdo a causa de inteprofilaxia, diagndstico ou terapia devantado por varios autores, sendo
nacdo de 10% a 17% dos idosos, noma patologia, ou para modificacéioque 0s percentuais sdo variaveis.
mundo. Quais sdo os principais efei-da fisiologia (Edwards & Biriell, Lazarou (1998) cita que 15,1% (vari-
tos colaterais e quais os mais grai1994). Efeito colateral é definido ando de 12,0% a 18,1%) das interna-
ves? como um efeito indesejado do medi-c6es sdo causadas por reacdes ad-

camento, podendo ser bom ou ruimyersas a medicamentos (RAM).

Carlos Vidotti - A titulo de es- ocorrendo em doses normalmeriteHallas (1993) informa que 11,4% de
clarecimento, prefere-se utilizar o ter-usadas, no homem, e que é relacictodas as internagbes sao provoca-
mo reacdo adversa a medicamentoado com as propriedades farmacodas por RAM. O mesmo autor, em
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outro estudo - Hallas (1996) -, des-certas deficiéncias e a eliminacdo déorma adequada aumenta a adeséo
creve que 8,4% das internacdes sdoertos farmacos pode ser acentuaao tratamento e a habilidade de acei-
provocadas por RAM e intoxica- damente retardada (Edwards, 1997)tar e de saber lidar com os possiveis
¢cOes. Neste mesmo artigo, fazendo O Cebrim tem publicado regu- efeitos colaterais e interagdes medi-
48 citacbes de outros autores, refelarmente, através do boletirarma- camentosas.
re-se a uma variacdo de 0,3% aoterapéutica informac6es sobre No caso de pacientes idosos,
16,8%, com mediana em 5,6%. 0 uso de medicamentos, nestas faiem que € comum a existéncia de do-
Citando a OMS, Fuchs (199€) xas etérias e em condigdes especiencas cronicas, o aconselhamento
diz que de 3% a 5% das admissCeais: gravidez (ano 1 n° 1 set/outndo deve se limitar ao momento da
hospitalares ocorrem, devido a1996); lactacao (ano 2 n° 1 jan/fevconsulta, mas fazer parte de um se-
RAM, que ocorrem em 10% a 20% 1997); pediatria (ano 2 n° 2 mar/abrguimento para avaliacdo de modifi-
dos pacientes hospitalizados e enl997) e geriatria (ano 2° n® 3 mai/juncacées do tratamento, para facilitar
40% dos usuérios de farmacos nd997). Recentemente, dentro da 6tia adesédo, ou auxiliar a minimizar a
comunidade. ca da prevencao, foi publicado o arfalta de adesdo e para dar suporte
As reacOes adversas a medicatigo “Aconselhamento ao pacienteao paciente, quando efeitos colate-
mentos podem ser classificadas, deobre medicamentos: énfase nas paais aparecem.

acordo com a gravidade, em levespulac6es geriatrica e pediatrica” A frequente presenca de multi-
moderadas, graves e mortais (Cape@no 4 n° 6 nov/dez 1999). plas patologias requer terapias dife-
lla & Laporte, 1993). Sao definidas Algumas rentes, as quais po-

Comtl)_:eveS' reacdes de poucaim c»rog;;aZevCeor:i;r“Um aconselhamento ?z;mz;iis;lﬁ:asgnngglz
-reag P pars feito de forma ’

tancia e curta duragéo podem requeacrescidas: sexo, d risco de se desenvol-
rer tratamento, mas ndo afetam subssensibilidade, adequada aumenta a ver efeitos colaterais

tancialmente a vida normal do paci-pré-disposicdo ad€sdo ao e interagdes medica-
ente. Exemplos: diarréia, nausea, cegenética, sub- tratamento e a mentosas. A
faléia leve, erupgles eritematosasnutricdo, consu- habilidade de aceitar nao-adesdo ao trata-
urticaria aguda etc. mo de &lcool, es- e de saber lidar com mento também au-

Moderadas: alteram a ativida-tados patoldgi- g possfveis efeitos menta com a idade,
de normal do paciente. Provocamcos, tais como colaterais e em decorréncia do

hospitalizacéo ou atencdo em servinefropatia, hepa- interagées
¢os de urgéncia ou falta ao trabalhdopatia etc. Cabe . ” rio sobre como e
ou colégio. Exemplos: hepatite, pan-acrescentar que medicamentosas porque utilizar o(s)
citopenia, parkinsonismo, distoniasédo notificadas medicamento(s) ou
aguda, convulsdes etc. mais RAM em mulheres e isso tal-da confusdo causada pelo uso de
Graves: reacdes que ameacam divez se deva a fatores, como genétivarios medicamentos, ao mesmao
retamente a vida do paciente. Exemeo, uso de contraceptivos orais, masempo. Ainda, problemas com a me-
plos: agranulocitose, choque anafilatambém por causa de terapias paredria, visdo precéaria, destreza ma-
tico, tromboembolismo pulmonar etc. problemas obstétricos ou ginecold-nual prejudicada e falta de acesso
A USP-DI (United States Phar- gicos. Finalmente, as mulheres viao(s) medicamento(s) podem ocor-
macopea - Drug Information)vo- mais ao médico e, consequentemenrer.
lume | (USP, 2000) relaciona 19 doste, usam mais medicamentos (Edwar- ~ As estimativas sugerem que
principais efeitos induzidos por me-ds, 1998). cerca de 1 milhdo de pacientes é hos-
dicamentos e, para cada um deles, Cabe aos profissionais da saU-italizada e cerca de 140.000 morre,
lista os farmacos que os induzem. de, em particular ao médico e ao farnos EUA, como resultado direto dos
macéutico, fornecer o minimo de ori-medicamentos prescritos pelos mé-
PHARMACIA BRASILEIRA - entacdo basica ao paciente ou adicos ou por medicamentos de ven-
Em que faixas etarias esses efeiloseu responsavel sobre a necessidala livre adquiridos pelos consumi-
ocorrem com mais freqiiéncia e gra-de do tratamento, como utilizar o(s)dores. Na Inglaterra e Gales, esti-
vidade? medicamento(s), os cuidados quemou-se que, em 1982, os medicamen-
devem ser tomados com o($)tos produziram gastos adicionais
Carlos Vidotti - Por razdes fisi- mesmo(s) e os possiveis efeitos coaos hospitais de pelo menos 1,658
oldgicas, as faixas etarias as quaitaterais. Desta forma, espera-se quenilhdes de libras esterlinas, devido
deve ser dada mais atencéo e monb paciente desenvolva a auto-resa problemas a eles relacionados
toramento € a infancia, em especiaponsabilidade pelo sucesso de se(Stewart, 1998).
as criangas recém-nascidas, e os pa&atamento, com empatia, honestida-  Com poucas exce¢des, nume-
cientes idosos. Em ambos 0s casogle e paciéncia. rosos estudos demonstram que de
as funcdes fisiolégicas apresentam Um aconselhamento feito de 10% a 20% dos pacientes hospitali-

entendimento preca-
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zados experimentam uma reacgéo acestao a toxicidade do SNC (Sisternalgum material impresso sobre esta
versa a medicamento, durante a inNervoso Central), incluindo ataxia, medicaca@
ternacéo, e que de 3% a 7% dos paconfusao e nistagmo; pronuncia inar- Nao é uma boa atitude suspen-
cientes sdo admitidos por esse tipdiculada ou gaguejamento, tremorder o tratamento, sem nenhuma ins-
de problema. das maos; excitacadyritabilidade; trucéo técnica. Muitas vezes, € proi-
hiperplasia gengival; lupus eritema-bitivo, porque, por exemplo, pode
PHARMACIA BRASILEIRA -  toso; sindrome de hipersensibilida-ocorrer uma recidiva. No caso do
Quais as familias ou grupos de mede a fenitoinaSindrome de Stevens- UsO de anti-convulsivantes, como o
dicamentos que mais provocam efeiJohnson (grifo nosso) ou necrélise citado acima, podera ocorrer uma
tos colaterais? Por qué? epidérmica toxica. convulsdo. Talvez, sejam necessari-
A legislagdo sanitaria brasilei- 8s alteragdes no tratamento, como
Carlos Vidotti - Dados do sis- ra é bastante clara, quanto a necegpudancas Eje me:-d|_camento,,de dose
tema de farmacovigilancia da Cata-sidade de fazer constar informacge$§!tC., mas s6 o medico podera decidir
lufia (Espanha) nos mostram, nasobre reacdes adversas a medica0Pre isso. Inclusive, € preciso sa-
periodo de 1983-91, para 8.073 nctimentos. A Lei 6.360, de 23.09.1973,2€r S€ 0 tratamento deve ser medi-
ficacbes, o0 seguinte quadro (CapeTitulo X, e sua regulamentacéo, atrac@Mentoso.
lla & Laporte, 1993): antibidticos, vés do Decreto n° 79.094, de
20%; cardiovasculares, 18%; AINE 05.01.1977, Titulo X, deixam claro a L ) - "
(Antiinflamato6rio Nao-Esteroidais), necessidade de informacdes para @ maFe“a_da FolTa_d_e S,a_o il
10%; analgésicos, 9%; respiratori-usuario. Este, no artigo 95, determi-t"’lmbe.rn HZ e e D|C|<2na_r|o d,(,a Ef_
0s, 8%; psicofarmacos, 6%; e ou-na que “Tratando-se de drogas e me;_)eualldades, FEIIEECLIEEE (160
. . . ~descreve o Sindrome de Stevens-Jo-
tros, 19%. dicamentos, os rotulos, bulas e im- " ~ :
pressos conterdo ainda as indicapnson.IOnde_mfor(;na(;oes SRR
PHARMACIABRASILEIRA-  cBes terapéuticas, as contra-indic EO;’S’CS jt%rr?:]z Fz:%nf;?ef: rp%r;cr?qnétéi'
Uma matéria publicada no jornal “Fo- ¢des e efeitos colaterais, e Precauz o o farmacauticos?
Iha de S&o Paulo” citou o Sindromegges, ...". Finalmente a Portaria n°
de S:[evens-\]ohn.son como uma daﬂ(_)/Wﬂ, da _SVS, de 10.03.97, queins-  ~aros Vidott - Existern varias
(eagoes a um.an,tlconvglswante (NRitui o r_otelro para o texto de bulas ¢ ias seguras para se conseguir in-
aNbase de fenitoina), dizendo que elale medicamentos” e estabelece, tanormacao imparcial. Podemos citar a
ndo consta da bula do medicamento na parte “Il — Informac&o ao paci- ysp-p| Martindale, Micromedex,
to. Todas os efeitos colaterais de-ente” -, quanto na “Ill — Informac¢ao prug Facts and Comparison, Bri-
vem ser descritos obrigatoriamentetécnica” -, a necessidade de constafish National Formulary (BNJFetc.
nas bulas dos remédios? E porquas reacdes adversas e, ainda, qug problema é que, além de serem
alguns néo aparecem nas bulas? sejam ordenadas por gravidade. publicadas, em inglés, em geral sdo
de dificil acesso. A maioria também
Carlos Vidotti - Ao comparar- PHARMACIA BRASILEIRA -  ¢é bastante cara, com excec¢do do
mos o contetdo da informagéo refe-Qual deve ser o procedimento cor-BNF. No Brasil, a Ginica fonte impar-
rente a fenitoina presente na bulaeto, no caso de aparecimento deial de informac&o sobre medicamen-
publicada do DEF (Dicionério de Es- efeitos colaterais? O paciente deveos disponivel é o Guiamed, do pro-
pecialidades Farmacéuticas) com auspender, por conta propria, os mefessor Zanini. Os Centros de Infor-

PHARMACIA BRASILEIRA -

monografia presente rldnited Sta- dicamentos? macdes sobre Medicamentos
tes Pharmacopeia Drug Informati- (CIMs) séo locais que prestam um
onvol. 1 (p.276), edicdo 2000, en- Carlos Vidotti - O procedimen- servico & comunidade gratuitamen-

contramos muitas diferencas refe-to mais correto, em se tratando dée e que dispdem destas fontes.
rentes a possiveis reacbes adversasiedicamentos prescritos, seria proHoje, temos 18 CIMs que integram
A fenitoina pertence ao grupo dascurar o médico prescritor ou, na fel-0 Sistema Brasileiro de Informacgdes
hidantoinas, um dos agentes antita deste, algum outro. Como nemsobre Medicamentos (Sismed), dis-
convulsivantes mais utilizados, sen-sempre isto € possivel, € bom que dribuidos por 17 cidades brasileiras,
do eficaz contra as convulsdes parpaciente esteja bem informado doa maioria, nas capitais.

ciais e tonico-cloénicas, mas ndo contratamento a que vai se submeter.

tra as crises de auséncia. Ocorre que, na maioria das vezes, o0 PHARMACIA BRASILEIRA -

No primeiro caso, é dito “Efei- paciente ndo pergunta para o médiExistem dados, no Brasil, sobre o nu-
tos colaterais — na auséncia de sueo informagGes basicas sobre o tramero de internagdes provocadas por
perdosagem sé&o raros” e, no segurtamento. Por exemplo, é importanteefeitos colaterais ou qualquer outro
do, classifica entre as reagfes adsaber:posso tomar com as refei- estudo sobre o assunto?
versas de incidéncia mais frequentede® Qual a duragcéo do tratamen-

e as raras. Entre as mais freqiente$p? Posso tomar com leikeExiste Carlos Vidotti - Fuchs (1998)
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cita um estudo de incidéncia realiza-to no sistema de saude, que gastari@rindo na sadde da populagao, au-
do, em Porto Alegre, no ano de 1977menos com os tratamentos recorrenmentando os gastos com a saude e
que revela que 5,7% das internagfeges advindos da ocorréncia dasonerando ainda mais o Sistema de
no Servico de Medicina Interna doRAM. Saude.
Hospital de Cinicas de Porto Alegre A prevencdo da-se, geralmen-  Os dados disponiveis utilizados
eram devidas a efeitos adversos g, através do conhecimento das ¢a- inclusive, para registro dos medi-
farmacos. racteristicas do paciente, combinacamentos -, na imensa maioria dos
do com o conhecimento descrito nacasos, provém de paises com carac-
PHARMACIA BRASILEIRA - Jiteratura das RAM, provocadas pe oteristicas muito diferentes das nos-
Dados como esse existem na maiorignedicamento. Por exemplo, é impar-sas. S¢ isso ja justificaria a necessi-

dos hospitais brasileiros? tante saber se o paciente é criancajade de um sistema de farmacovigi-
idoso, hepatopata, nefropata, fumantancia.
Carlos Vidotti - Em geral, no te, usuario de alcool etc. Além disso, Além do mais, considerando-se

Brasil, ndo existem informacdes so-é importante saber se o paciente Uspdas as etapas relativas a aprova-
bre a internagdo por reagbes advereutros medicamentos, mesmo os dggo de um medicamento, os dados
sas a medicamentos, nem a sua ocovenda-livre (sem necessidade deje eficacia e seguranca, obtidos nos
réncia, durante a internagéo. Alémprescri¢ao). ensaios pré-clinicos e clinicos, s&o
do estudo acima, existem algumas  Adiciona-se a esses fatores ggceijtaveis, porém néo refletem a pra-
iniciativas, em nivel de pesquisa, pordificuldade que os pacientes tém d&jca clinica. Impde-se, portanto, apos
exemplo, na Unicamp, relativas soComunicagéo com os a comercializacéo,
estudo de internagdo por RAM, médicos, por diver- we geral, no continuar a observar,
onde foi determinado que cerca (eSas razoes descntgsB sil. n3 . a registrar e a estudar
8% das internagées sdo devidas 8@ literatura, e afaci- rastl, nao os dados relativos a
elas. lidade deffilzg-lo com ¢X|stem ) reacdes adversas que
Devido as grandes diferengas®S farmacéuticos, in- informagoes sobre yenham a ocorrer com
existentes nos nossos hospitais, §,Iu.5|vg,,pela.s razoes 3 jnternacdo por o uso desse medica-
dificil generalizar estes dados para. g'oleas: € mc'fus_ ety reagc”>es adversas mento.
Brasil. O fato é que este tipo de pro-2 uma farmacia. a medicamentos, A farmacovigilancia
blema ocorre, e muito, no Nosso meio, " cclmpleta " visa, principalmente, a
: . ~ compreensdo de umanN€m a sua g o :
Assim, cresce a importancia da pre- o . At identificar e a avaliar
vencdo a ocorréncia das RAM.  Proocnieao pelo paci- ocorrencia, os efeitos do uso, agu-
ente ambulatorial, no A
i d ,’f > durante a do e crénico, dos tra-
PHARMACIABRASILEIRA— (o 120 © P internagdo” tamentos farmacol6gi-
Qual 0 papel do farmacéutico na prejm compreende-se cos na populagao ou
vencdo a problemas relacionados "fBerf’eitamente o que vem a se cham em subgrupos de pacientes exposs
medicamentos? atenc&o farmacéutica, em que o fa‘:!r(-)S a tratamentos especfficos. As-
macéutico atuara na,orientagéo dqs:!m, a A_ggQC|a Nac_:lonal de Vlg_llan-
Carlos Vidotti — A estimativa  tratamento prescrito, fara seu acom- 2 SEIETE (AT, G000 Gl
de que 50% das RAM s&o prevenipanhamento, orientara o uso de meIjha de um Sistema Brasileiro de Far
veis coloca o farmacéutico em posi-dicamentos (,je venda-livre e poder,macowgnanma, tera sut_)§|d|os para,
~ . oy aquando for o caso, modificar a auto-
¢ao de destaque para evitar que elgsropor a mudanga dos habitos derizau;élo de comercializacéo do medi-
ocorram, principalmente na farmaciavida do paciente. camento, podendo restringir seu
comunitaria e hospitalar. Por forma- uso, modificar a indicacdo, reacdes
¢éo, ele é o profissional especialista ~ PHARMACIABTRASILEIRA  _qversas ou quaisquer outras infor-
em medicamentos e tem, como atri— Que importancia tem um SiStemamagc”)es, suspender a comercializa-
buicdes, dadas por esta formacédo eacional de farmacovigilancia para acz0, etc.
pelo Codigo de Etica, trabalhar comosaude do Pais? Atencao, leitores, maiores infor-
profissional da satide em prol de urna macdes sobre o episédio envolven-
saude publica digna e, mais especifi-  Carlos Vidotti — Ha uma defi- 4o um medicamento anticonvulsi-
camente, do uso correto dos mediciéncia de conhecimento do uso d&/ante que gerou, como reacédo ad-
camentos. medicamentos na populacdo com agersa, a Sindrome de Stevens-John-
Evidentemente, prevenir a ocor-caracteristicas socio-econdmicasson podem ser obtidas com o farma-
réncia de RAM tem implicacées, tan-brasileiras, ainda que seja percepticéutico Carlos Vidotti, nosso entre-
to na qualidade de vida do pacienteyel que parcela significativa do usovistado, através do e-mail
foco da atengdo farmacéutica, quanseja feita de maneira incorreta, inter<cebrim@cff.org.br>

Pharmacia Brasileira - Set/Out 2000 ﬂ




