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Rename 2002 e o Ciclo Gerencial da Assisténcia Farmacéutica:

Sugestbes para a Conferéncia Nacional de Politica de Medicamentos
e Assisténcia Farmacéutica

A\

O lancamento da Rename (Relagao Nacional de Medicamentda Rename 2002, € a primeira das quatro etapas fundamentais para
Essenciais), pelRortaria MS n° 1587, de 03/09/2002 (DOU 05/09/garantir ao paciente o acesso a medicamentos essenciais. As trés eta-
2002), que esta disponivel no enderego www.opas.org.br/medicameras seguintes sdo a aquisi¢éo, a distribuicdo e a utilizagao racional. O
tos, adiciona mais uma conquista as varias que o setor publico farragesso nédo é apenas a provisao dos medicamentos e depende de un
céutico brasileiro tem conseguido, pautadas na Politica Nacional distema articulado e retro-alimentado.

Medicamentos. No Brasil, diferentemente do passado, a elaboracdo da Apesar dos imensos avancos, ainda existem lacunas a serem pre-
Rename, agora, esta sob a responsabilidade de uma comissao peanehidas a contento por toda a equipe responsavel por estas quatro
nente, denominada Comisséo Multidisciplinar de Atualizacdo da Relatapas, que constituem os fundamentos do que é chamado do Ciclo
¢ao Nacional de Medicamentos Essenciais (Comare), ligada a Gerér@ierencial da Assisténcia Farmacéutica e que é descrito no texto abaixo,
Técnica de Assisténcia Farmacéutica da Secretaria de Politicas de Satmtuzido e adaptado de textos produzidos pela institMigéagement

do Ministério da Saude. Desta forma, o processo de selecéo de medBeience for HealthPodera ser utilizado pelos gestores publicos e ser-
mentos, no Brasil, representado pela publicagdo da Rename, deverd/sete referéncia para estudos académicos, ficando também como suges-

continuo.
A selecéo de medicamentos, aqui, representada pela publicagémambito da Politica Nacional de Medicamentos.

tao para implementacao dentro das atividades que sejam desenvolvidas

O Ciclo Gerencial da Assisténcia Farmacéutica

O gerenciamento cuidadoso dos medicamentos esta diretzam formas de melhorar o seu fornecimento e a sua utilizagao,
mente relacionado com a habilidade da nagdo em lidar com o8nimizando os custos. Ciclo Gerencial da Assisténcia Farma-
problemas de saude publica. Entretanto, muitos sistemas de seéuticarepresenta o fluxo de atividades que devem ser articuladas
de e programas tém dificuldade em alcancar estas metas, porgaga garantir que o medicamento certo, de boa qualidade, esteja sem-
ndo entenderam como os medicamentos essenciais, utilizados gamradisponivel para ser utilizado pelo paciente.
salvar vidas e melhorar a saude, serdo gerenciados, providos e O Ciclo enfatiza a relagéo entre as atividadesgapaquisi-
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utilizados. A compra

e a distribuicdo dos
medicamentos po-
dem ser caras. A fal-
ta de medicamentos,

¢aq, distribuicdo eutilizacdo dos medicamentos, as quais séo nutridas
por umsistema de gerenciamento de apdiem estabelecido. Todo o
Ciclo deve estar apoiado em um aparato politico e legal, que deve manter
0 compromisso de proviséo dos medicamefada componente do

Ciclo depende das etapas anteriores e contribui para a viabilidade

Farmacéuticos: Seu uso nao apropri- da seguinte(grifo nosso)
Carlos Cezar F|OFGS Vidotti ado e a aquisicéo de
E?"'@V'ttl’_rl'a ?l'l"a medicamentos desne- Selec¢éo
0gerio Hoetler cessarios e de baixa Criar e utilizar uma relagdo de medicamentos essenciais cuida-
Secretaria: qualidadeentretan- dosamente selecionados é, talvez, a agdo individual mais custo-efetiva
Valnides Ribeiro de Oliveira Vianna to, encarecem ainda que qualquer sistema de cuidado a saude pode fazer para promover
. mais o processo, um fornecimento regular de medicamentos. Os medicamentos essen-
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pois, além de desper-
dicarem recursos néo
previnem as doencas
que podem levar a
morte.

Como os me-
dicamentos séo im-
portantes e os recur-
sos téo limitados, os
gerentes do sistema
de saude publica bus-
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ciais séo aqueles mais adequados para tratar as doencas mais prevalente
gue afetam a populacéo. Logicamente, se eles séo disponibilizados,
havera medicamentos em quantidade suficiente para tratar as doencas.
Além disso, a selecao dos medicamentos mais Uteis ajuda a prevenir
os desperdicios dos escassos recursos com medicamentos desneces
sarios, inseguros e ineficazes. Para selecionar os medicamentos mais
apropriados, as equipes de selecdo dependem de informacéo atualiza-
da sobre as doengas mais comuns, dos limites orgamentérios e dos
avancos farmacoterapéuticos, assim como outras informacdes prove-
nientes de médicos e farmacéuticos. Neste sentido, a contribuicdo das
etapas subseqientes de aquisi¢ao, distribuicao e utilizacédo subsidiam
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0 processo de selegdo e mantém o Ciclo Gerencial da Assisténd@le de motivagédo da equipe e o estabelecimento de sistemas de

Farmacéutica em movimento. monitoramento e avaliagdo. A compreensao e a estrutura organizacional
A selecao de medicamentos é uma etapa fundamental no desiemnecidas, através do apoio gerencial, sdo indispensaveis em cada

volvimento de um sistema de gerenciamento efetivo de medicamestapa do Ciclo Gerencial da Assisténcia Farmacéutica.

tos. Até 70% de todos os medicamentos disponiveis no mercado

mundial séo, possivelmente, inseguros e de efetividade ndo compEstrutura legal e politica

vada. Os profissionais da satude devem avaliar quais, dentre os muitos A politica de saude do Pais e a estrutura legal definem as metas

medicamentos disponiveis, eles realmente precisam e podem sergetais e parametros para o gerenciamento efetivo dos medicamentos. As

quiridos, considerando as restricdes dos limitados orcamentos.  politicas de medicamentos incluem a alocacéo de recursos, priorizagao

de pesquisa e desenvolvimento, promog&o de iniciativas de educagéo ou

Aquisicao definicéo do papel dos setores publico e privado no desenvolvimento de
A disponibilidade e os custos dos medicamentos estamedicamentos. Através de leis e regulamentagdes farmacéuticas, os pa-

inexoravelmente ligados a um sistema de aquisicao. Um processoisies podem determinar padrdes de qualidade para os medicamentos,

aquisicdo bem estabelecido garante que os medicamentos seleci@stiabelecer limites de pregos, exigir o licenciamento de produtos ou

dos seréo adquiridos por precos razoaveis, com qualidade aceitavestabelecer diretrizes de producéao.

na quantidade certa. As estratégias de aquisicao variam amplamente,

mas a maioria dos modelos inclui as seguintes atividades criticas: A selecéo de medicamentos dentro do Ciclo

quantificacéo da necessidade de medicamentos, gerenciamento da ofer- Gerencial da Assisténcia Farmacéutica

ta, selecdo dos fornecedores e garantia da qualidade dos medicamen-

tos. Através do uso de padrdes de aquisicédo apropriados, os paises O valor da selecao racional ndo deve ser subestimado. Através

podem reforcar a garantia de que da selecéo de um ndmero limitado
0s medicamentos selecionados ¢ de medicamentos essenciais para
tardo disponiveis nos centros ¢ | Fig. 1- 0 Ciclo Gerencial da Assisténcia Farmacéutica | tratar as doencas prevalentes, os
saude. ] B paises e servicos de saide podem
Snlegﬁu ] reduzir os custos, aumentar a pro-

Distribuicao - - o visdo e promover a utilizagcdo mais
A meta principal de um sis- e racional dos medicamentos. Se es-
tema de distribuicao € entregar ( e ~a - — tes estiverem disponiveis, havera

"
"

medicamentos adquiridos para
clinicas, hospitais e centros de sa
de que os utilizam. A distribuicac ;
efetiva inclui a liberagcao dos med
camentos, transporta-los e fazel

. Suporte .. % | medicamentos suficientes paratra-

izZacao | ; uisigao .

") . Gerencial e | tar as doencas mais comuns dos
) s r — pacientes.

Assegurar a selecao eficien-

te e apropriada dos medicamentos

-
entrega, em tempo, manter os r Distribuigao | ajudara no funcionamento mais
gistros, manutenc¢ao dos niveis ac _ efetivo das outras etapas do Ciclo
quados de estoque e = Gerencial da Assisténcia Farma-
gerenciamento do estoque disp EStI'IItI.II'a Pﬂlltlﬂa e Lenal céutica, mostrado na FiguraAL.

nivel. Gerentes de estoqu F— identificagdo de medicamentos es-
monitoram os prazos de validadc, senciais forma a base para os trés
os niveis de inventario e as condi¢cdes de estocagem, como a lpencipais itens que institucionalizam a selecao apropriada dos me-
temperatura e a limpeza. Se o sistema de distribuicao funciona berfieamentos:
€ apoiado por boas praticas de aquisi¢do, provavelmente, os pacien- = Relacdo de medicamentos essenciais;
tes receberdo os medicamentos necessarios, no tempo certo e em boas = Formularios terapéuticos com informag&o monografica so-
condices. bre os medicamentos;
. = Diretrizes de tratamento padronizadas (DTP).
Utilizacao
_ Para que os pacientes utilizem os medicamentos, de forma MAl§lacio de medicamentos essenciais

efetll/a, de mol?]o r?mtonal, d devem reéeber ‘?‘ d?setcort;gta do medlca- Os medicamentos essenciais sdo aqueles mais adequados para
mento que meinor trata sua oen(;a., S pacientes tambem preqsaq}&edr as doencgas mais prevalentes que afetam a populacédo. Entretan-
medicamentos suficientes, pelo periodo adequado, a custo baixo para . i . - ,

. > 10, alguns servicos de saude ou todo o sistema oficial de satde pode
eles e/ou para o sistema de salde. Por exemplo, se o tratamentQ def ~ S -

astar grandes propor¢des dos seus limitados recursos em medica-

uma infecgao respiratéria deve ser feito, por dez dias, com um antifg ;. . ~
= : ; R Jigntos desnecessarios, caros e perigosos. A elaboracdo de umarela-

ser prescritas, dispensadas e usadas pelo paciente. Materiais infge @déguada ajuda a prevenir estes equivocos. Uma Comissao de
mativos, com informac&o apropriada e com os cuidados que devé&i@rmacia e Terapéutica (CFT) encarregada por elaborar a relagéo ini-
ser tomados, ajudam o paciente a utilizar os medicamentos corre © Processo pelo estudo dos medicamentos disponiveis no merca-
mente e durante o tempo necessario. O médico, o farmacéutico @0 examina as restricdes financeiras e revisa cada medicamento sob os

paciente devem entender os seus papéis no tratamento da doengaSpectos de seguranca e eficacia.
Assim, a Comisséo identifica aqueles medicamentos mais ade-

Apoio gerencial quados para atender as necessidades da populacéo. A relacéo resul-

O apoio gerencial refor¢ca cada componente do Ciclo Gerenciténte é a base para a elaboracéo de um formulario terapéutico e para as
da Assisténcia Farmacéutica e o unifica. Todo o sistema dependedii@trizes de tratamento padronizad&a.também fornece informa-
efetiva interacéo e gerenciamento das finangas e orcamento, manutgies para as etapas subseqiientes de aquisi¢&o, distribui¢io e utiliza-
¢do precisa e (til dos sistemas de informagao, identificacdo e capagio do Ciclo Gerencial da Assisténcia Farmacéutica.
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Formulérios terapéuticos Agradecimentos

Depois que uma relacédo de medicamentos essenciais é deddanagment Science for Healtivww.msh.org:
volvida, o préximo passo é publicar um formulario terapéutico, que é
uma fonte de informag&o monografica sobre os medicamentos incliNota: Deverdo estar disponiveis, ainda este an@emeiro semestre
dos na relagéo. A informac&o sobre os medicamentos deve fornege@r2003, respectivamente, duas referéncias sobre Assisténcia Farma-
revisées imparciais, atualizadas e baseadas em evidéncias, seus uséutiga:
outras informacdes. Com o formulario nas maos, a equipe médica eldssta em fase final de edicdo um livro abrangente intitAlsslsténcia
prescritores podem tratar dos pacientes mais eficientemente. ~ Farmacéutica para Gerentes Municipaipublicado pela Abrasco,

todo produzido por autores nacionais e sob a responsabilidade da Orga-

As Diretrizes de Tratamento Padronizadas (DTP) nizag&o Pan-americana da Satde (OPAS); .

A elaboracgo de DTP é um método efetivo de uniformizacéo dbESta sendo traduzido para o portugués oNlasaging Drug Supply
modo como os provedores de cuidados de satide usam os medicarfii referéncia completa esta citada acima, em “Leitura recomendada”.
tos para tratar os pacientes e suas doengas. Usando a relagad- § considerado, internacionalmente, como a “bibliaamarela’ do ciclo
formulério terapéutico de medicamentos, a Comisséo de Farmacid&assisténcia farmacéutica. A versdo original, em inglés, pode ser ad-

Terapéutica pode elaborar diretrizes especificas sobre como e c8H%”da dgetamenltg na I\/ItSI-L<twv(\j/w.rpsh.otrg>, %Om descontobﬁ%ra dpa(—j
quais medicamentos os profissionais deveriam tratar as doent;as.I em desenvoimento. A fraducao esta Sob a responsabiiidade do

manuais resultantes também podem conter informagao sobre co |6"||ster|o da Saude e da Sobravime (Sociedade Brasileira de Vigilancia

. - , ~ . Medicamentos).
monitorar as condi¢des de saude. Como as relagdes de medicamentos )

essenciais e a prevaléncia das doengas mudam, é importante atualfzrg

I, . . . .
~ . - ) . duzido por Carlos C. F. Vidotti (Cebrim/CFF) e revisto pelo pro-
as DTP e, entao, a informacao sobre o tratamento estara atuallzaigieas P ( ) pelop

sor Tarcisio Palhano (HUOL/UFRN), membros da Comare (Co-

. ) missé&o Multidiciplinar de Atualizacéo da Relacéo Nacional de Medi-
(*) Textos traduzidos e adaptados de: camentos essenciais) - .SPS/MS.

1. Rational Pharmaceutical Management Project. 1999.
Promoting effective health management systems: the dry
management cycle. Arlington, VA: Management Science
forHealth. Flyer. , Informagdes sobre assisténcia farmacéutica no Brasil e

2. Rational Pharmaceutical Management Project. 2000. Dry Rename 2002
selection and the drug management cycle. Arlington, VA
Management Sciences for Health. Flyer.

Enderecos eletrénicos relativos a medicamentos essenciais:

www.opas.org.br/medicamentos/

) Lista modelo OMS (12)

Leitura recomendada: www.who.int/medicines/organization/par/edi/eml.shtml
Management Sciences for Health (MSH) in collaboration with th
World Health Organization, 1997. Managing drug supply: the selectio| Formulario terapéutico da OMS (novissimo — primeira edigéo)
procurement, distribution, and use of pharmaceuticals. Second € www.who.int/medicines/organization/par/
rev. and expanded. West Hartford (Connecticut): Kumarian Press. who_model_formulary.pdf

FARMACOVIGILANCIA |

Medicamentos em observacéao

A comunidade cientifica nacional e internacional tem dado atencdo especial a ocorréncia de reagdes adversas, inter:
medicamentosas ou algum outro tipo de problema, como o uso indiscriminado e desvios de uso de certos medicamentos. So
se a isso 0s casos que chegam ao Cebrim. Se vocé tem alguma experiéncia sobre as situacdes relacionadas abaixo, ol
qualquer, agradeceriamos receber sua notificagdo.

Exemplos:
MEDICAMENTOS PROBLEMAS
Antibibticos Uso indiscriminado
Diclofenaco intramuscular Necrose tecidual (Sindrome de Nicolau)
= Problemas cardiovasculares, no Sistema Nervoso Central e
Anorexigenos dependéncia.

= CombinagBes com outros farmacos (ex: ansiolitico, antidepressiva,
horménio tireoideano, diurético, laxativo, etc.)
tiratricol (Triac), liotironina (T3), levotiroxina | Uso para emagrecimento e tratamento de obesidade na auséncia d

1%

(T4) hipotiroidismo

Gangliosideos cerebrais Ineficacia e reagbes adversas

“statinas” (ex: sinvastatina, pravastatina, | Interag&o com fibratos (ex: genfibrozila, fenofibrato, benzafibrato, etc
lovastatina, etc) podendo provocar rabdomiélise

Isoflavona Ineficacia

Pharmacia Brasileira - Ago/Set 2002 49
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SECAO DIA-A-DIA: |

PERGUNTA 1 (n° 494/2002) REFERENCIAS:

Gostaria de obter maiores informagdes a respeito do mk- Hutchison TA & Shahan DR (Eds): DRUGDEX® System.
dicamento milrinona para uso EV, pois foi solicitado para uso MICROMEDEX, Greenwood Village, Colorado (Edition ex-
no CTI cardio-infantil. N&o tenho nenhuma referéncia, inclusi-  Pires 31/09/02).

ve, ndo sei se & nome do sal ou nome comercial, nem a médica Sweetman S (Ed), Martindale: The Complete Drug
solicitante sabe. Reference. London: Pharmaceutical Press. Electronic

version, MICROMEDEX, Greenwood Village, Colorado,
(Edition expires 30.09.2002).

Joint Formulary Committee. British National Formulary. 43
ed. London: British Medical Association and Royal
Pharmaceutical Society of Great Briitain; 2002.

RESPOSTA 3

Milrinona € um inibidor da fosfodiesterase com ativida~"
de inotrépica positiva e vasodilatadora.

E um agente inotropico efetivo indicado para o trata-
mento de curto prazo de insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC)
em pacientes que ndo respondem ao tratamento convencigBRRGUNTA 2 (no. 311/2002)
de manutencdo (n&o imediatamente apds infarto do miocardio)  por que motivo os pacientes sob tratamento com
e na insuficiéncia cardiaca aguda, incluindo estados de ba.@@(ticosteréidesy como a betametasona, nao podem ser vaci-
rendimento cardiaco, apds cirurgia cardiaca. nados contra variola? (sic)

A utilidade da milrinona é limitada e ndo impede a pro-
gressdo natural da doenca, possibilita manuten¢c@®RESPOSTA
hemodindmica benéfica, mas ndo ha evidéncia de qualquer efeito  Trata-se de uma regra geral: vacinas com virus ou bac-
benéfico sobre a sobrevida e pode inclusive piorar a insuficiétérias atenuadas ndo podem ser administradas em pacientes
cia cardiaca congestiva. que estdo imunodeprimidos em decorréncia de um tratamento

O uso da milrinona requer cuidados especiais nas g longa duracdo com corticosterdides; mais de 10mg de
guintes condicdes: insuficiéncia cardiaca associada cdifednisona, ou equivalente, por mais de duas semanas. Quan-
cardiomiopatia hipertréfica, doenca valvar estenética oo acontece a administracdo concomitante, pode ocorrer:

obstrutiva ou outra obstrucdo valvar; insuficiéncia renal; deve- * Inativagdo da vacina viral ou bacteriana, ocorrendo a
se evitar extravasamento; gravidez e aleitamento. Deve-se gao producdo da quantidade de anticorpos espera-
0s;

monitorar PA, débito cardiaco, ECG, pressao venosa central,
equilibrio hidroeletrolitico, funcédo renal, contagem plaquetaria
e enzimas hepaticas.

Entre os efeitos colaterais observados citam-se: dor
toracica, tremor, broncoespasmo, anafilaxia e “rash” cutaneo.

Também, podem ser observados taquicardia ventricular Qs ym tratamento com corticosteroides, é desconhecido.
arritmias supraventriculares (sobretudo em pacientes ¢ rém estima-se que pode variar de trés meses a um ano. O

arriEmi_as pré-exi_stentes),_ hipotensao, cefal_éia, in_Sﬁ,n_ial Nausfdcanismo desse processo é basicamente a supressdo do sis-
e vomito, diarréia. Ocasionalmente, calafrios, oliglria, febrgema imunoldgico.

retencdo urindria; dor nos membros superiores e inferiores.

No Brasil e diversos outros paises, a milrinona é prodiREFERENCIAS:
zida sob o nome de marca PRIMACOR® (Sanofi-Synthelabo),. Hutchison TA & Shahan DR (Eds): DRUGDEX® System.
e apresenta-se na forma de frasco-ampola de 20 mL com 20 mg MICROMEDEX, Greenwood Village, Colorado (Edi¢&o ex-
de milrinona (1 mg/mL). pirada em 30/06/2002).

E importante observar que este produfio é aprovado 2. AMA Drug Evaluations Annual 1995. United States Of
para uso em criangasem diversos paises (ex.: EUA, Franga, America: American Medical Association; 1995.
Nova Zelandia, etc.), inclusive o préprio fabricante informa qué. Sweetman S (Ed), Martindale: The Complete Drug
ndo ha ensaios clinicos suficientes para sustentar o uso em Reference. London: Pharmaceutical Press. Electronic
criancas, e que a seguranca e a efetividade ndo foram version, MICROMEDEX, Greenwood Village, Colorado,

» Aumento de riscos de complicacbes neuroldgicas,
quando altas doses de corticoides sao administradas
juntamente com vacinas.

O intervalo adequado para se administrar um vacina,

estabelecidas para este grupo de individuos. (Edition expires 30.06.2002).
PUBLICAGOES FUNDAMENTAIS EM FARMACOLOGIA E FARMACGOLOGIA GLINIGA MICROMEDEX
« FOYE, MEDICINAL CHEMISTRY « MARTINDALE: THE EXTRA PHARMACOPOEIA » GOODMAN & GILMAN, PHARMACOLOGICAL BASIS OF
THERAPEUTICS » PDR PHYSICIANS’ DESK REFERENCE * PDR FOR NON-PRESCRIPTION DRUGS » THE MERCK INDEX » USP DI - UNITED / DRUGDEX:
STATES PHARMACOPOEIA DRUG INFORMATION » USP XXl -+ NATIONAL FORMULARY XVIll » USP DICTIONARY USAN T ———
« OLIN, DRUG FACTS AND COMPARISONS » PDR GUIDE TO DRUG INTERACTIONS SIDE EFFECTS INDICATIONS » PDR GENERICS _ p
« RANG &DALE, PHARMACOLOGY + LUND, WALTER (ED): THE PHARMACEUTICAL CODEX » KOROLKOVAS, DICIONARIO TERAPEUTICO ANTENGATA TR EETADS,
GUANABARA » ZANINI, GUIA DE MEDICAMENTQS » STEDMAN, DICIONARIO MEDICO CD-ROM Professional Ltda.: 034-
- 236-1096 (MG); 011-289-7628
LIVRARIA CIENTIFICA ERNESTO REICHMANN 021567 2(259P2EJ) E i
(1936 - 1996) 60 anos DDG: 0800 - 12 - 1416 colso@triang com br (MG):
MATRIZ (Metrd Republica): FILIAL ( Metré Santa Cruz): cdromsp@hipernet.com.br (SP);
Rua Dom José de Barros, 168, 62 andar. CEP: 01038-0000 Rua Napoleao de Barros, 639. CEP: 04024-002 cdromrj@ibm net (RJ)
Centro Sao Paulo -SP; Tel: (11) 255-1342/214-3167; Tel/Fax.: (11) 255-7501  Vila Clementino Sao Paulo - SP; Tel.: (11) 573-4381; Tel/Fax: (11) 575-3194 : :
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