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RESUMO

No atual perfil epidemiologico da populagdo encontram-se predominantemente
doencas cronicas ndo transmissiveis, cujo controle requer uso continuo de medicamentos.
Acessar as tecnologias farmacéuticas tornou-se um desafio para a integralidade do cuidado e a
integracao dos niveis de aten¢ao no sistema publico de satde. Objetivo: analisar o impacto de
um consultério ambulatorial farmacéutico em hospital escola de médio porte, na resolucao de
problemas de saude ndo tratados, com enfoque no acesso aos medicamentos disponiveis na
saude publica. Método: Trata-se de estudo descritivo-analitico transversal que considera
casos atendidos, focado na necessidade dos medicamentos no Ambulatério Farmacéutico do
Hospital Escola Emilio Carlos, Catanduva, SP, entre 2015 a 2017. Foram avaliadas
associacdes entre natureza da demanda com resolutividade, classe de medicamentos e
especialidade médica por meio do teste de Mann Whitney. Resultados: Com relagdo as
demandas de medicamentos atendidas neste ambulatorio, 86,3% estavam presentes na
RENAME. Quanto aqueles indisponiveis; os de maior frequéncia foram de sangue e dos
orgdos formadores de sangue (29,6%); Sistema Musculoesquelético (17,6%) e Sistema
Nervoso (16,3%). Sobre a natureza das demandas; 73,9% eram adequacdes aos
PCDT/RENAME; 13,9% realizadas intervengdes com propostas de intercambio com
tecnologia farmacéutica disponivel na satide publica; 6,7% necessarias realizar solicitagdes
com processo administrativo para casos refratarios, ndo responsivos ou com auséncia de
farmacoterapia equivalente disponibilizada na saude publica e 5,5% foram encaminhadas a
Atengdo Basica para renovag¢do da receita/processo do componente de especialidades
médicas. Associando-se natureza da demanda com a resolutividade dos casos, constatou-se
que 543 estavam relacionados as adequagdes aos PCDT/RENAME, 56,4% consistiam na
conformidade do preenchimento da documentacdo e 28,5% demandaram assisténcia clinica
farmacéutica, com solicitacdo de exames laboratoriais. Foi necessaria intervengdo com
proposta de intercambio com tecnologia farmacéutica disponivel, 90,2% dos casos, nos quais
os medicamentos prescritos ndo estavam contemplados nos PCDT/RENAME. Com relagao
aos casos em que necessitaram de processos administrativos, 81,6% ocorreram devido a
indisponibilidade na RENAME aos critérios de inclusdo dos PCDT. Para Atencao Basica,
95,1% dos casos foram encaminhados para renovagao do processo. Conclusdes: Foi possivel
observar, neste estudo, o impacto da atuagdo do farmacéutico no que se refere ao acesso aos
medicamentos disponibilizados pela rede publica, o que requer deste profissional ndo somente
conhecimentos técnicos em farmacologia e medicina baseada em evidéncias, mas também
habilidades de comunicagdo, argumentacdo e atitudes para a interagdo direta com os outros
profissionais da equipe, em especial o médico prescritor, para discussdo de casos e
participag@o na prescricdo de medicamentos que atenda as necessidades farmacoterapéuticas
(indicagdo, efetividade, seguranca e conveniéncia), bem como impacte nos resultados
clinicos, economicos e humanisticos em satde.

Descritores: 1. Medicamentos Essenciais; 2. Aten¢ao Farmacéutica; 3. Assisténcia
Ambulatorial 4. Politica de Saude; 5. Integralidade em Saude; 6. Sistema Unico de Saude.



viii

ABSTRACT

Non-communicable diseases are predominant on current epidemiological population
profile; this requiring continuous use of medication for the control. Access to pharmaceutical
technologies has become a challenge for comprehensive care as will as integration of care
levels on the public health system. Objective: To analyze pharmaceutical assistance on
clinical management of a hospital pharmacy, focusing on access to medications available in
the public health system. Method: This is a descriptive-analytical cross-sectional study that
considers cases attended, focused on the need for the drug in the Pharmacy Ambulatory of the
Hospital Escola Emilio Carlos, Catanduva, SP, between 2015 and 2017. Associations between
the nature of the demand with resolution, medication class and medical specialty by the Mann
Whitney test. Results: Regarding the demands at the pharmacy clinic, 86,3% were present at
RENAME. As for those unavailable, the most frequent were blood and blood forming organs
(29,6%), Musculoskeletal System (17,6%) and Nervous System (16,3%). The nature of the
demands; 73,0% comprised adaptations to the PCDT / RENAME; 13,8% were carried out
with proposals of exchange with pharmaceutical technology available in public health; 7,7%
were required to make requests with administrative process for refractory cases,
nonresponsive or lack of equivalent pharmacotherapy available in public health and 5,5%
were referred to Basic Care for renewal of the prescription / process of the component of
medical specialties. When associating the nature of the demand with resolving cases, 543
were related to adequacies to the PCDT / RENAME, of these 56,4% were compliance of the
documentation and 28,5% demanded clinical assistance requiring exams of laboratory tests. It
was necessary to carry out the intervention with an exchange proposal with available
pharmaceutical technology; 90,2% of the cases in which the prescribed drugs were not
included in PCDT / RENAME. Regarding the cases in which administrative procedures were
required, 81,6% occurred due to the unavailability of RENAME to inclusion criteria for
PCDT. For Primary Health Care, 95,1% of the cases were referred for renewal of the process.
Conclusions: It was possible to observe, in this study, the impact of the pharmacist's
performance regarding access to medicines available through the public network, which
requires from this professional not only technical knowledge in pharmacology and evidence-
based medicine, but also communication skills, argumentation. and attitudes towards direct
interaction with other team professionals, especially the prescribing physician, to discuss
cases and participate in prescribing drugs that meet pharmacotherapeutic needs (indication,
effectiveness, safety and convenience), as well as impact on clinical outcomes , economic and
humanistic in health.

Descriptors: 1. Drugs, Essential; 2. Pharmaceutical Services; 3. Ambulatory Care; 4. Health
Policy; 5. Integrality in Health; 6. Unified Health System



RESUMEN

En el actual perfil epidemioldgico de la poblacion se encuentran predominantemente
enfermedades cronicas no transmisibles, cuyo control requiere uso continuo de
medicamentos. Sin embargo, acceder a las tecnologias farmacéuticas se ha convertido en
un desafio para la integralidad del cuidado y la integracion de los niveles de atencion en el
sistema publico de salud. Objetivo: Analizar asistencia farmacéutica en la gestion clinica
del ambulatorio farmacéutico de hospital escolar, enfocando el acceso a los medicamentos
disponibles en la salud publica. Método: Se trata de un estudio descriptivo-analitico
transversal que considera casos atendidos, enfocado en la necesidad del medicamento en
el Ambulatorio farmacéutico del Hospital Escuela Emilio Carlos entre 2015 a 2017. Se
evaluaron asociaciones entre naturaleza de la demanda con resolutividad, clase de
medicamentos y especialidad médica por medio de la prueba de Mann Whitney.
Resultados: Con relacion a las demandas atendidas en el ambulatorio de farmacia, el
86,3% estaban presentes en RENAME. En cuanto a aquellos indisponibles, los de mayor
frecuencia fueron de sangre y de los d6rganos formadores de sangre (26,6%), Sistema
Musculoesquelético (17,6%) y Sistema Nervioso (16,3%). En cuanto a la naturaleza de las
demandas, el 73,0% comprendia adecuaciones a los PCDT / RENAME, el 13,8% fueron
realizadas intervenciones con propuestas de intercambio con tecnologia farmacéutica
disponible en la salud publica; El 7,7% fue necesario realizar solicitudes con proceso
administrativo para casos refractarios, no responsivos o con ausencia de farmacoterapia
equivalente disponible en la salud publica y el 5,5% fueron encaminados a la Atencion
Basica para la renovacion del ingreso / proceso del componente de especialidades
médicas. Al asociar la naturaleza de la demanda con resolutividad de los casos, se
constatd que 543 estaban relacionados a adecuaciones a los PCDT / RENAME, de estos
56,4% consistieron en la conformidad del llenado de la documentacion y el 28,5%
demandaron asistencia clinica farmacéutica, con solicitud de examenes laboratorio. Se
requirio realizar la intervencion con propuesta de intercambio con tecnologia farmacéutica
disponible, en el 90,2% de los casos en que los medicamentos prescritos no estaban
contemplados en los PCDT / RENAME. Con respecto a los casos en que requirieron
procesos administrativos, el 81,6% ocurrié debido a la indisponibilidad en RENAME a los
criterios de inclusion de los PCDT. Para Atencion Basica, el 95,1% de los casos fueron
encaminados para la renovacion del proceso. Conclusiones: Fue posible observar, en este
estudio, el impacto del desempefio del farmacéutico con respecto al acceso a los
medicamentos disponibles a través de la red publica, lo que requiere de este profesional no
solo conocimiento técnico en farmacologia y medicina basada en evidencia, sino también
habilidades de comunicacion, argumentacion. y actitudes hacia la interaccion directa con
otros profesionales del equipo, especialmente el médico que prescribe, para discutir casos
y participar en la prescripcion de medicamentos que satisfagan las necesidades
farmacoterapéuticas (indicacion, efectividad, seguridad y conveniencia), asi como el
impacto en los resultados clinicos, econdmica y humanista en salud.

Descriptores: 1. Preparaciones farmacéuticas; 2. Asistencia Farmacéutica; 3. Servicios de
Salud; 4. Integralidad; 5. Integracion de sistemas; 6. Salud Publica.
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1. INTRODUCAO

Com o aumento da qualidade de vida e o advento de novos tratamentos na saude,
vivenciamos uma mudanga no cenario demografico, caracterizado pelo acelerado aumento da
expectativa de vida da populagido mundial e brasileira'?, refletindo de forma significativa na
area da satde em decorréncia do aumento da carga das doencgas, sobretudo, as cronicas nao
transmissiveis, que demandam de tratamentos continuos para a manutengio da saade®™. No
Brasil, a propor¢do da populacio idosa que era de 6,1% em 1980 passa para 10,8% em 2010,
que corresponde ao aumento de 77% nos ultimos trinta anos, 2,6% ao ano”.

O tratamento de doencas cronicas, sobretudo, as atuais ndo transmissiveis e as
degenerativas, geralmente inclui o uso em longo prazo de medicamentos. Embora estes sejam
eficazes no controle das doengas, os seus beneficios, muitas vezes, ndo se realizam, porque os
pacientes ndo tém acesso e adesdo ao tratamento. Os fatores que contribuem para a baixa
adesdo sdo inumeros, sendo os principais motivos intolerancia as reagdes adversas, o custo € o
acesso aos medicamentos por meio da saude piblica®”.

A Constitui¢do Federal do Brasil®, publicada em 1988, traz em seu artigo 196 — “a

satde é um direito de todos e um dever do estado”. A lei organica’ n°® 8080/90 complementa:

O dever do Estado de garantir a satide consiste na formulagao e execugao de
politicas economicas e sociais que visem a reducdo de riscos de doengas e de
outros agravos e no estabelecimento de condigdes que assegurem acesso
universal e igualitario as agdes e aos servigos para a sua promogao, protegao
e recuperacao.



No que se refere ao acesso aos medicamentos, a Politica Nacional dos
Medicamentos'®, disposta na Portaria 3.916 de 1998, conforme suas diretrizes garante a
utilizacdo de medicamentos seguros, eficazes e de qualidade, ao menor custo possivel, sendo
a sua aquisicdo e manutencdo de responsabilidade das trés esferas de gestores do Sistema
Unico de Saude (SUS), atuando em estreita parceria.

A partir de 2011, novos atos normativos regulamentaram o principio de integralidade,
estabelecendo critérios para selecao de tecnologias em saide no SUS. A Lei n° 12.401, de 28
de abril de 2011"", estabelece que o acesso aos medicamentos se da “com base nas relagdes de
medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS, observadas as competéncias
estabelecidas nesta lei”, sendo a responsabilidade pelo fornecimento pactuada na Comissdao
Intergestores Tripartite. Dessa forma, a Relagdo Nacional dos Medicamentos Essenciais
(RENAME) cumpre papel estratégico nas politicas de satde, ao relacionar um elenco de
medicamentos utilizados no ambito do SUS'Y, com vistas a atender aos principios
fundamentais da universalidade, a equidade e a integralidade.

O decreto n® 7.508 de 2011, regulamenta a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
para dispor sobre a organizagdo do SUS, o planejamento da satde, a assisténcia a satde ¢ a
articulacdo interfederativa, compreendendo a RENAME como instrumento de selecdo e
padronizagdo de medicamentos indicados para atendimento de doengas ou de agravos'. Em
seu Art. 28, ¢ tratado o acesso universal e igualitario a assisténcia farmacéutica que pressupoe,
cumulativamente, desde o atendimento, prescricdo emitida por profissional do SUS, com
medicamentos dispostos na RENAME e congéneres, e dispensacdo em farmacia do sistema
publico.

Adicionalmente, a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), resultado
da 1* Conferéncia Nacional de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica e estabelecida pela

Resolugao do Conselho Nacional de Saude n°® 338, de 19 de setembro de 2003, corrobora a



“utilizagdo da RENAME, atualizada periodicamente, como instrumento racionalizador das
acdes no ambito da assisténcia farmacéutica” .

Conforme a necessidade local, cada municipio tem autonomia para selecionar, a partir
da RENAME, a sua propria Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais — REMUME.
Nesse sentido, a RENAME é composta e dividida em partes'*:

e Relacio Nacional de Medicamentos do Componente Basico da Assisténcia

Farmacéutica: que sdo os medicamentos voltados aos principais agravos e programas de

saude da Atencao Bésica, disponibilizados nas unidades de satde;

e Relagdo Nacional de Medicamentos do Componente Estratégico da Assisténcia
Farmaceéutica: destina-se a garantia do acesso a medicamentos para controle de doencas e
agravos especificos com potencial impacto endémico, muitas vezes relacionado as situagdes

de vulnerabilidade social e pobreza;

e Relacio Nacional de Insumos: composta de produtos para a saude, itens que
integram os componentes basico e estratégico, como preservativo, seringas, tiras reagentes

para medida de glicemia capilar, entre outros;

e Relacio Nacional de Medicamentos de Uso Hospitalar: sio medicamentos
contemplados em procedimentos discriminados no Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e Orteses, Proteses ¢ Materiais Especiais dos SUS (SIG TAP),
financiados pelo bloco de aten¢do de média e alta complexidade ambulatorial e hospitalar,
autorizados por Procedimento Ambulatorial de Alta Complexidade (APAC) ou por

Autorizagdo de Internacdo Hospitalar (AIH), respectivamente.



e Relacdo Nacional de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF): uma das estratégias de acesso aos medicamentos no
ambito do SUS que busca garantir a integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, para algumas situagdes clinicas, principalmente agravos cronicos, com custos de
tratamento mais elevados ou de maior complexidade.

No CEAF, o acesso aos medicamentos ocorre de acordo com critérios definidos em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticos (PCDT), publicados pelo Ministério da Satde
(MS). Nesse sentido, os PCDT definem as linhas de cuidado para cada condicdo clinica,
indicando a melhor abordagem terapéutica em cada situacdo, com base nas melhores
evidéncias disponiveis'%.

No entanto, frente a dindmica da satide e suas possiveis comorbidades, considerando a
inovadora oferta de arsenal farmacoldgico no combate e controle das doencas, na existéncia
de casos refratarios e ndo responsivos aos medicamentos disponibilizados, ou ainda orfaos de
tratamento na RENAME, no Estado de Sao Paulo, podem ser solicitados por instituicdes de
saude publica ou privada, medicamentos ndo disponibilizados discriminado no rol da satde
publica, em carater de excepcionalidade, esgotadas todas as alternativas terapéuticas
disponibilizadas, sendo importante apresentar na literatura cientifica forte nivel de evidéncia
para sua utilizagdo'.

Quando se prescreve um medicamento ndo disponivel na RENAME, a partir da
negativa do Estado nas solicitagdes de medicamentos, corre-se o risco de fomentar a epidemia
com a judicializagdo na saide, que por um lado pode ser perversa, por atender uma
necessidade individual ndo coberta pelo sistema, e, por outro lado, pode denotar um

. o A g6
desequilibrio na politica da assisténcia farmacéutica .



Apesar de existirem politicas publicas de acesso a medicamentos, disponiveis
gratuitamente para o tratamento das principais doengas, se faz necessaria a adesdo a
farmacoterapia. Constatada como um dos principais desafios para os servigos de saude,
considerando que essa adesdo implica na qualificacio da aten¢do a saude a partir das
necessidades e demandas da populacdo, o que pode reduzir os indicadores de
morbimortalidade da populagio, por meio do uso dos medicamentos'”.

Um dos aspectos que favorecem a nao adesdao pode estar relacionado com a transi¢ao
de um paciente entre os niveis de atenc¢ao e cuidados de satde, por aumentar o risco de erros
de medicagdo. A colaboragdo estreita entre farmacéuticos e médicos ¢ benéfica, na garantia da
continuidade dos cuidados de saude no uso racional dos medicamentos'®.

Em revisoOes sistematicas e metas-analise, resultados favoraveis foram encontrados no
atendimento farmacéutico direto ao paciente sobre resultados terapéuticos, de seguranga, bem
como resultados humanisticos'. Na assisténcia farmacéutica, o ciclo técnico - administrativo
estd indissociavel da gestdo clinica do medicamento, o qual € possivel promove o uso racional
dos medicamentos, com impacto em melhores resultados clinicos e econdmicos para o
sistema de saude®.

Incorporar os farmacéuticos como membros da equipe de cuidados de satde em
atendimento direto ao paciente apresenta-se como uma soluc¢do viavel para ajudar a melhorar
os cuidados de satide'’, bem como contribuir para a seguranga do paciente.

A Organizagdo Mundial da Saude (OMS) publicou um novo documento sobre o
Desafio Global para Seguranga do Paciente — 2017, que tem como tema “Uso Seguro de
Medicamentos (Medication without harm)”. Os erros de medicacdo sdo evitdveis e
provocados, em grande parte, por falhas nos processos de cuidado. Dessa forma, o objetivo da

OMS com o desafio ¢ promover mudangas que resultem na redu¢do em 50%, ao longo dos



proximos cinco anos, da ocorréncia desses erros e de danos graves relacionados a
: 21
medicamentos” .

Nesse contexto, o farmacéutico atua no cuidado direto ao paciente, na promocao do

uso racional de medicamentos e de outras tecnologias em saude, redefinindo sua pratica a

partir das necessidades dos pacientes, familia, cuidadores e sociedade, podendo, dessa forma,

promover o acesso € a adesdo aos tratamentos, impactando na reducdo de custos, tangiveis e

. . . . 1222
intangiveis, para todo sistema de satide”* ™.
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2. OBJETIVOS

Analisar o impacto de um consultorio ambulatorial farmacéutico em hospital escola de
médio porte, na resolugdo de problemas de saude ndo tratados, com enfoque no acesso aos

medicamentos disponiveis na saide publica.

2.1. Objetivos Especificos:

e Caracterizar as variaveis relacionadas ao paciente e ao processo institucional das
demandas para o consultério ambulatorial farmacéutico de um hospital de médio porte no
noroeste do interior paulista.

e Analisar a natureza das demandas de origem para o consultério ambulatorial
farmacéutico de um hospital de médio porte no noroeste do interior paulista.

e Analisar a associagdo dos aspectos relacionados a resolutividade do consultério

ambulatorial farmacéutico de um hospital de médio porte no noroeste do interior paulista.
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3. METODOS

3.1. Tipo de estudo:

Trata-se de um estudo descritivo-analitico, do tipo transversal, realizado no
consultorio ambulatorial farmacéutico do Hospital Escola Emilio Carlos - Fundagao Padre
Albino (FPA), em Catanduva — SP, no qual se buscou responder a questao de estudo:

Qual o impacto da assisténcia farmacéutica do Consultério Ambulatorial do Hospital
Escola Emilio Carlos - Fundagdo Padre Albino, em Catanduva - SP para o acesso aos
medicamentos e a inser¢do do paciente aos programas da Assisténcia Farmacéutica no ambito

do SUS?

3.2. Local de estudo

O Hospital Escola Emilio Carlos — HEEC assiste pacientes de Catanduva e
microrregido (19 municipios) com a promocdo de atengdo a saide de baixa e média
complexidade. Atende cerca de 6.000 internagdes, por ano, sendo a maior concentragdo na
faixa etaria de 65 a 79 anos. O Ambulatério de Ensino de multiplas especialidades,
anualmente, atende cerca de 60.000 pacientes, conta com 39 consultdrios para o atendimento
ambulatorial em multiplas especialidades, entre elas, a clinica farmacéutica.

Foi instituido, em agosto de 2015, o ambulatério de farmacia para atender pacientes
com dificuldade de adesdo ao tratamento devido a dificuldade de acesso aos medicamentos,
sobretudo, aqueles do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutico, conhecido
popularmente como “alto custo”. O novo servigo foi divulgado aos municipios atendidos pela
FPA, por meio de e-mail enviado as Secretarias Municipais de Satde, com apresentagdo e
reforgos periddicos em reunides da Assisténcia Farmacéutica, Humanizagdo e Alta

Responsavel no Departamento Regional de Saude - DRS-XV da Secretaria de Saude do
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Estado de Sao Paulo, para que casos de ndo conformidade nos processos fossem adequados. O
atendimento no ambulatdrio € realizado duas vezes por semana, sem agendamento, por ordem
de chegada do paciente, sendo acolhidas as demandas relacionadas ao acesso e ao uso racional

dos medicamentos.

Inicialmente, sdao consultadas a RENAME e REMUME para andlise da
disponibilidade da tecnologia farmacoldgica na satde publica. Posteriormente, as demandas
sao acolhidas e os dados sdo registrados no softaware Microsoft Excel® para analise posterior
junto ao prontuario do paciente. Dessa forma, ¢ possivel utilizar os indicadores propostos pela
OMS para aferir as condi¢des dos servigos farmacéuticos’’, que visam equacionar os

medicamentos disponiveis na satde publica com aqueles solicitados.

Os medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica —
CEAF, sao avaliados quanto a necessidade do medicamento prescrito, conforme o diagndstico
e adequagdo do PCDT, de acordo com critérios de inclusdo, como Codigo Internacional da
Doenga - CID e exames laboratoriais e imagens, dentro do periodo de vigéncia. Tais critérios
de inclusdo do CEAF sdo consultados no sitio eletrénico® da Secretaria do Estado de Satde

de Sao Paulo.

Para todos os protocolos do CEAF, no local do estudo, o processo inicial ¢ realizado
pelo especialista, conforme as boas praticas dispostas em Procedimento Operacional Padrao
(Apéndice 1). A reavaliacdo trimestral da continuidade do tratamento, quando nao exigido
pelo PCDT médicos especialistas, pode ser realizada nas unidades bésicas de saude. Ainda,
como qualidade no servigo, quando possivel, sdo acolhidos os casos de reavaliacdo da
continuidade da terapia dos medicamentos imunomoduladores: reumatologia, hematologia e
gastrologia. A oftalmologia possui um servigo de referéncia, habilitado pelo SUS, de

atendimento trimestral com o especialista e dispensa¢do de medicamentos para o periodo.
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Caso os exames ndo tenham sido solicitados ou estejam vencidos para realizar o
acompanhamento do tratamento, conforme o PCDT, o farmacéutico clinico esta habilitado a

expedir o pedido do exame, em conformidade com a Resolugio 585 de 2013**

, capitulo I,
paragrafo XI: “Solicitar exames laboratoriais, no ambito de sua competéncia profissional, com

a finalidade de monitorar os resultados da farmacoterapia”.

Nas situagdes em que o medicamento prescrito ndo ¢ disponibilizado pelo SUS, a
partir do diagndstico médico, sao estudadas as tecnologias alternativas e disponiveis na saude
publica para possivel intercaimbio, as quais sao discutidas e validadas junto ao médico do

paciente, que realiza a adequacgdo prescri¢do dos medicamentos.

No caso de auséncia de alternativas entre as tecnologias farmacéuticas disponiveis na
RENAME, ou limitagdes aos critérios de inclusdo nos PCDT, no estado de Sao Paulo, em
casos de excepcionalidade, ¢ possivel preencher uma solicitagdo administrativa, que consiste
em requerimento de medicamento ndo disponibilizado no SUS a Secretaria do Estado de

Saude.
3.3. Coleta de dados

Os dados foram obtidos de fonte secundérias no consultério ambulatorial farmacéutico
por meio de planilha do software Microsoft Excel®. Foram analisados os dados de todos os
pacientes que passaram por atendimento no consultdrio ambulatorial farmacéutico que
obtiveram intervengdo, no periodo de agosto de 2015 (periodo de inicio dos registros de
atendimentos) até dezembro de 2017.

A procura pelo atendimento neste ambulatorio foi classificada utilizando o Terceiro
Consenso de Granada que definiu o termo "Resultados Negativos associados a Medicagao"
(RNM) para se referir aos problemas de saude do paciente atribuiveis ao uso (ou desuso) de

drogas que ndo atendem os objetivos terapéuticos’, conforme Quadro 1. Neste estudo,
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considerou-se como inclusdo somente os pacientes cuja procura pelo consultorio ambulatorial
farmaceéutico teve como enfoque a necessidade do medicamento por problema de satide nao

tratado.

Quadro 1. Resultados Negativos dos Medicamentos - RNM

Problema de Salde ndo fratado
O doente sofre de um problema de salde associado a ndo receber a
medicacdo que necessita.

Efeito de medicamento ndo necessdrio
O doente sofre de um problema de salde associado a receber um
medicamento que ndo necessita.

Inefetividade ndo quantitativa
O doente sofre de um problema de salde associado a uma inefetividade
ndo guantitativa da medicagdo.

Inefetividade quantitativa
O doente sofre de um problema de salude associado a uma inefetividade
quantitativa da medicacdo.

Inseguridade nao quantitativa
O doente sofre de um problema de savde associado a uma inseguridade
ndo guantitativa de um medicamento.

Inseguridade quantitativa
O doente sofre de um problema de sadde associado a uma inseguridade
quantitativa de um medicamento

Fonte: DADER, 2014

No periodo de agosto de 2015 a dezembro de 2017, foram registrados 753
atendimentos no consultorio ambulatorial farmacéutico do Hospital Escola Emilio Carlos.

Foram utilizados trés critérios de inclusdo: 1 — Medicamentos; 2 — Industrializados-
alopaticos; e 3 — A necessidade do medicamento por problema de satide ndo tratado.
Considerando o primeiro critério, “Medicamentos”, foram excluidos sete casos referentes a
féormula nutricional e um caso referente a insumos, como fralda; ao aplicar o segundo critério
de “medicamentos industrializados — alopaticos”, foram excluidos dois casos referente a
formula manipulada; e no terceiro critério “necessidade”, foram excluidos sete casos
referentes a seguranga € um caso que concerne a efetividade. A amostra final do estudo foi

composta por 735 pacientes, conforme a Figural.
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Figura 1. Amostra do estudo - critérios de inclusdo e exclusao

. Critério 3:
L Critério 2: Necessidade do
Populagdo Sl Industrializad medicamento por
Medicamentos ndustrianzados
Alopéticos problema de

saude ndo tratado

Amostra final:

735 casos

7 casos excluidos
referente a

seguranca
745
2 casos excluidos: 1Casos excluidos
753 casos manipulados referente a
8 casos excluidos: efetividade

Fraldae Férmula
Nutricional

Foram consideradas variaveis relacionadas ao paciente e ao processo institucional.
Quanto ao paciente: sexo; idade; natureza da demanda e medicamentos prescritos. Quanto ao
processo institucional: clinica de origem; ambulatorio ou internacao e resolutividade.

A categorizagdo dos medicamentos foi estratificada em RENAME, que compreende o
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, Componente Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica, Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, Relagao Nacional de
Insumos ¢ Componente de Medicamento de uso Hospitalar; Nao RENAME (medicamentos
que ndo compoe a padronizagdo da Saude Publica) e outros (medicamentos de protocolo da
Quimioterapia e insumos disponibilizados no programa Aqui tem Farmécia Popular do
Brasil).

Dessa forma, a “natureza de demandas” foi estratificada entre:

1. Adequacdo aos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do SUS para medicamentos

que constam na RENAME, ou na Relagdo Municipal de Medicamento Essenciais
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(REMUME) e Estadual de Medicamentos (RESME), considerando ndo conformidades nas
prescri¢oes, laudo e termo de consentimento a necessidade de realizagdo de exames

laboratoriais;

2. Nao conformidade, para prescrigdes incorretas, para medicamentos ndo disponiveis na
RENAME, sem critério de inclusdo nos protocolos, prescrito com nome comercial ou

apresentacdo nao disponivel e solicitacdes administrativas negadas;

3. Processo administrativo, para casos nao responsivos, refratdrios aos medicamentos ou
orfaos de tratamento na RENAME em que foram preenchidos os documentos para solicitar o
acesso via saude publica a Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo;

4. Demanda para Aten¢do Basica, que se refere aos casos de reavaliacdo dos processos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, os quais s3o realizados pelos
médicos generalistas das unidades basicas de saude, de acordo com o processo de trabalho dos

municipios atendidos, conforme a Figura 2.

Figura 2. Natureza das demandas atendidas no consultorio ambulatorial farmacéutico do
Hospital Escola Emilio Carlos, agosto de 2015 a dezembro de 2017

Adequacdo aos

PCDT’s/RENAME Processo administrativo

Demandas

Nao conformidades Atencao basica

Quanto a varidvel “resolutividade” foi classificada em duas demandas e quatro
subcategorias:
INTERVENCAO CLINICA

1. Farmadcia Clinica, quando houve demanda do profissional e suas habilitacdes;
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2. . Intercambio, com andlise e propostas de troca de medicamentos contidos na RENAME;

INTERVENCAO ADMINISTRATIVA
3. Corregao/preenchimento da documentagao, para casos improcedentes; e
4. Renovacdo da continuidade do tratamento do CEAF, trimestralmente requerido, conforme

a Figura 3.

Figura 3. Resolutividade dos casos atendidos no consultorio ambulatorial farmacéutico do
Hospital Escola Emilio Carlos, agosto de 2015 a dezembro de 2017

Farmacia clinica Intercambio

Resolugdo

Renovacdo Corregdo de documentos

Quanto a variavel “tipo de medicamento”, foi utilizado o sistema de classificagdao
Anatomical Therapeutic Chemical — ATC?, recomendado pela OMS, que estratifica as
substancias ativas classificadas em uma hierarquia com cinco niveis diferentes.

O primeiro nivel compreende a classificagao anatomica/farmacologica principal. Cada
grupo principal do ATC ¢ dividido em niveis, sendo o nivel dois o grupo terapé€utico e o nivel
trés, referente ao grupo farmacologico. Os quarto e quinto niveis sdo subgrupos quimicos.

Neste estudo, os medicamentos foram classificados no nivel 1, sendo:

A — Trato alimentar e metabolismo;
B — Sangue e dos 6rgaos formadores de sangue;
C — Sistema cardiovascular;

D — Dermatologicos;
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G — Sistema geniturinario € hormonios sexuais;

H — Preparagdes hormonais sistémicas;

J — Anti infecciosos sistémicos;

L — Antineoplésicos e agentes imunomoduladores;
M - Sistema Musculoesquelético;

N — Sistema Nervoso;

P — Antiparasitarios, inseticidas e repelentes;

R — Sistema Respiratorio;

S — Orgdos sensoriais;

V — Virios.
3.4. Analise dos dados:

Para melhor compreensdao dos resultados, a analise dos dados foi exercida duas
funcdes estatisticas: descritiva e inferencial. A andlise descritiva tragou o perfil da amostra
estudada, contemplando as varidveis analisadas e seus desdobramentos. Os dados foram
analisados de forma absoluta, relativas, medidas de tendéncia central e de variabilidade.
No ambito inferencial, foi tracado como objetivo estatistico, a andlise de interdependéncia
e predicao entre as varidveis propostas no escopo do trabalho, utilizando-se o teste
nao-paramétrico de Mann Whitney. Adotou-se o nivel de significancia de 0,05. As analises
estatisticas foram realizadas por meio do Software SPSS Statistics (Versao 23) atreladas as
funcionalidades da ferramenta Excel (versao 2.016).

O presente estudo foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa — CEP, por meio da
Plataforma Brasil, CAAE 88828318.9.0000.5430, aprovado com o parecer numero 2.658.260.
Em conformidade com a resolucdo 466 de 2012, o presente projeto de pesquisa dispensa do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE, por utilizar o banco de dados,

formalmente solicitado e deferido pela instituicdo proponente.
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4. RESULTADOS
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4. RESULTADOS

No periodo de estudo, foram realizados 735 atendimentos no ambulatério,
correspondente a 486 pacientes atendidos, correspondendo em média 1,5 medicamentos por
paciente. Em relag@o aos atendimentos, 50,1% eram demandas do sexo feminino, com idade
média 57,72 anos (£18,49 anos), sendo que 91,0% dos casos os pacientes estavam em

acompanhamento ambulatorial e 9,0% foram ap0s a alta hospitalar, conforme Tabela 1.

Tabela 1. Perfil sociodemografico e a origem dos pacientes atendidos consultorio
ambulatorial farmacéutico do Hospital Escola Emilio Carlos, agosto de 2015 a dezembro de
2017.

Variavel N (%)
Sexo

Feminino 368 (50,1)
Masculino 367(49,9)
Total 735 (100,0)
Idade

Até 20 anos 42 (5,7)
21 a 40 anos 63 (8,5)
41 a 60 anos 282 (38,4)
61 a 80 anos 278 (37,8)
> 80 anos 70 (9,5)
Total 735 (100,0)
Origem

Ambulatorial 669 (91,0)
Pos alta 66(9,0)
Total 735 (100,0)

Com relagdo as demandas atendidas no ambulatorio de farmacia, 86,4% estavam
presentes na RENAME, sendo que destes, 95,4% estavam dispostos no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Os medicamentos ndo presentes na RENAME

compreenderam a 13,3% da populacdo do estudo, conforme a Tabela 2.
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Tabela 2. Frequéncia dos componentes da Assisténcia Farmacéutica atendidos no consultorio
ambulatorial farmacéutico do Hospital Escola Emilio Carlos, agosto de 2015 a dezembro de
2017

Variavel N (%)
RENAME 635 (86,4)
Nio RENAME 98 (13,3)
Outros 2(0,3)
Total 735 (100,0)
Componente

Especializado 606 (95,4)
Basico 25 (3,9)
Estratégico 2(0,3)
Hospitalar 2(0,3)
Total 635 (100,0)

Neste estudo, as classes de medicamentos da RENAME mais prescritos foram: 20,0%
de Sistema Nervoso, 19,8% de Antineoplésicos e agentes imunomoduladores, ¢ 17,3% de
Sangue e dos orgdos formadores de sangue, conforme a Tabela 3. Com relagdo ao Sistema
Nervoso, os principais medicamentos prescritos foram para tratamento da Doenca de
Alzheimer (donepezila, rivastigmina e galantamina) e para dor cronica (morfina e
gabapentina). Os medicamentos antineoplasicos e agentes imunomoduladores mais prescritos
foram medicamentos imunobioldgicos (adalimumabe, infliximab, tocilizumabe e
golimumabe) e Azatioprina e metotrexato e, relacionados ao Sangue e dos orgaos formadores
de sangue foram o clopidogrel e alfaepoetina.

Ao analisar as prescrigdes ndo disponiveis na RENAME, as classes de medicamentos
com maior frequéncia foram Sangue e dos orgdos formadores de sangue (29,6%), Sistema
Musculoesquelético (17,6%), e Sistema Nervoso (16,3%), conforme a Tabela 3. Entre os
medicamentos da classe Sangue e dos orgdos formadores de sangue aqueles prescritos com
maior frequéncia foram enoxaparina, ticagrelor e rivaroxabana; do  Sistema

Musculoesquelético foram diacereina, condroitina e glucosamina e dentro da classe do
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Sistema Nervoso os medicamentos mais prescritos foram antidepressivos (venlafaxina e

duloxetina), para transtorno de déficit de atencao (metilfenidato) e para dor (pregabalina).

Tabela 3. Frequéncia dos medicamentos contemplados na RENAME, Nao dispostos na
RENAME e Outros ¢ os tipos de medicamentos, conforme a classificagdo ATC no consultorio

ambulatorial farmacéutico do Hospital Escola Emilio Carlos, agosto de 2015 a dezembro de
2017

ATC RENAME NAO RENAME OUTROS TOTAL
N(%) N(%) N(%) N(%)
A 51 (8,03) 14 (14,29) 0 (0,00) 65 (8,84)
B 110 (17,32) 29 (29,59) 0 (0,00) 139 (18,91)
C 106 (16,69) 9(9,18) 0 (0,00) 115 (15,65)
D 0 (0,00) 2 (2,04) 0 (0,00) 2(0,27)
G 12 (1,89) 4 (4,08) 0 (0,00) 16 (2,18)
] 4(0,63) 0 (0,00) 0 (0,00) 4(0,54)
L 126 (19,84) 5(5,10) 2 (100,00) 133 (18,10)
M 17 (2,68) 17 (17.35) 0 (0,00) 34 (4,63)
N 127 (20,00) 16 (16,33) 0 (0,00) 143 (19,46)
P 7 (1,10) 0 (0,00) 0 (0,00) 7(0,95)
R 63 (9,92) 2 (2,04) 0 (0,00) 65 (8,84)
S 6 (0,94) 0 (0,00) 0 (0,00) 6 (0,82)
\Y% 6 (0,94) 0 (0,00) 0 (0,00) 6 (0,82)
TOTAL 635 (100,00) 98 (100,00) 2 (100,00) 735 (100,00)

Legenda: A — Trato alimentar e metabolismo; B — Sangue e dos orgdos formadores de sangue; C — Sistema
cardiovascular; D — Dermatologicos; G — Sistema geniturinario e hormonios sexuais; H — Preparagdes hormonais
sistémicas; J — Anti infecciosos sistémicos; L — Antineoplasicos e agentes imunomoduladores; M — Sistema
Musculoesquelético; N — Sistema Nervoso; P — Antiparasitarios, inseticidas e repelentes; R — Sistema
Respiratorio; S — Orgdos sensoriais; V — Varios.

Com relagdo as especialidades médicas, as clinicas que originaram maiores demandas
de medicamentos dispostos na RENAME foram Cardiologia (24,4%), Reumatologia (20,3%)

e Geriatria (12,0%). As clinicas que mais originaram demandas de medicamentos nao
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dispostos na RENAME foram Cardiologia (26,5%), Reumatologia (18,4%) e Endocrinologia
(12,2%), conforme a Tabela 4.

Na cardiologia, além dos medicamentos referentes ao sangue e dos 6rgaos formadores
de sangue ja citadas anteriormente, também se observou maior frequéncia de prescrigdao de
medicamentos relacionados ao Sistema Cardiovascular (trimetzidina e ivabradina). Na
Reumatologia, encontrou-se maior frequéncia nas terapias para tratamento do musculo
esquelético (condroitina e glucosamina) e, na Endocrinologia, os tratamentos para o

metabolismo (tiazolidinedionas e insulinas analogas).

Tabela 4. Frequéncia entre os medicamentos contemplados na RENAME, Nao dispostos na
RENAME e Outros, e as especialidades médicas no consultério ambulatorial farmacéutico do
Hospital Escola Emilio Carlos, agosto de 2015 a dezembro de 2017

ESPEC!ALIDADES RENAME NAO RENAME OUTROS TOTAL
MEDICAS N(%) N(%) N(%) N(%)

Cardiologia 153 (24,35) 26 (26,53) 0 (0,00) 179 (24,35)
Cirurgica 0 (0,00) 5(5,10) 0 (0,00) 5(0,68)
Clinica Médica 7 (1,10) 2 (2,04) 0 (0,00) 9(1,22)
Endocrinologia 22 (3,46) 12 (12,24) 0 (0,00) 34 (4,63)
Gastrologia 18 (2,83) 2(2,04) 0 (0,00) 20(2,72)
Geriatria 76 (11,97) 1(1,02) 0 (0,00) 77 (10,48)
Ginecologia 4 (0,63) 0 (0,00) 0 (0,00) 4 (0,54)
Obstetricia

Hematologia 16 (2,52) 0 (0,00) 2 (100,00) 18 (2,45)
Infectologia 4 (0,63) 0 (0,00) 0 (0,00) 4 (0,54)
Nefrologia 71 (11,18) 0 (0,00) 0 (0,00) 71 (9,66)
Neurologia 30 (4,72) 6(6,12) 0 (0,00) 36 (4,90)
Nutrologo 1(0,16) 0 (0,00) 0 (0,00) 1(0,14)
Oftalmologia 6 (0,94) 0 (0,00) 0 (0,00) 6 (0,82)
Oncologia 4 (0,63) 0 (0,00) 0 (0,00) 4 (0,54)

Ortopedia 4(0,63) 4 (4,08) 0 (0,00) 8 (1,09)
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Pneumologia 57 (8,98) 9 (9,18) 0 (0,00) 66 (8,98)
Proctologia 5(0,79) 0(0,00) 0(0,00) 5(0,68)
Psiquiatria 27 (4,25) 7(7,14) 0 (0,00) 34 (4,63)
Reumatologia 129 (20,31) 18 (18,37) 0 (0,00) 147 (20,00)
Urologia 1(0,16) 3 (3,06) 0 (0,00) 4 (0,54)
Vascular 0 (0,00) 3 (3,06) 0 (0,00) 3(0,41)
TOTAL 635 (100,00) 98 (100,00) 2 (100,00) 735 (100,00)

Considerando somente os casos em que os medicamentos ndo constavam na
RENAME (n=98), ao correlacionar a classe de medicamento e especialidade médica,
observou-se que das especialidades médicas que mais solicitaram medicamentos ndo
disponiveis na RENAME, a cardiologia solicitou 88,9% para o aparelho cardiovascular, e
62,1% de medicamentos relacionados ao Sangue e dos orgdos formadores de sangue; a
reumatologia solicitou 76,5% de medicamentos relacionados ao sistema musculoesquelético;
e a endocrinologia solicitou 57,1% de medicamentos relacionados ao trato alimentar e

metabolismo, conforme Figura 4.

Figura 4. Frequéncia entre as especialidades médicas que mais solicitaram medicamentos nao
dispostos na RENAME, com os tipos de medicamentos, conforme a classificacio ATC,
consultorio ambulatorial farmacéutico do Hospital Escola Emilio Carlos, agosto de 2015 a
dezembro de 2017

m Cardiologia ™ Reumatologia Endocrinologia
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Legenda: A — Trato alimentar e metabolismo; B — Sangue e dos 6rgdos formadores de sangue; C — Sistema
cardiovascular; M — Sistema Musculoesquelético; N — Sistema Nervoso;
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Sobre a natureza das demandas, 73,9% compreendiam adequagdes aos
PCDT/RENAME, 13,9% possuiam nao conformidades; 6,7% foram necessarias realizar
solicitagdes com o processo administrativo para os casos refratarios, ndo responsivos ou com
auséncia de farmacoterapia disponibilizada na satde publica e 5,5% foram encaminhados para
a atencdo basica para renovagdo da receita/processo do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica, conforme a Tabela 5.

Tabela 5. Frequéncia da natureza das demandas consultério ambulatorial farmacéutico do
Hospital Escola Emilio Carlos, agosto de 2015 a dezembro de 2017

NATUREZA DAS DEMANDAS N (%)
Adequagdo aos PCDT 543 (73.9)
Nao conformidade 102 (13,9)
Processo administrativo 49 (6,7)
Atencao basica 41 (5,5)
TOTAL 735 (100,0)

Ao associar a natureza da demanda com a resolutividade dos casos, encontrou-se
significancia estatistica (p=0,000). Para resolugdes dos 735 casos atendidos, 543 estavam
relacionados a adequacdes aos PCDT/RENAME, destes 56,4% adequar a documentacdo e
28,5% demandaram assisténcia da farmacia clinica. Em 102 casos ndo conformes, 90,2%
requereram intervencao com proposta de intercambio com tecnologia farmacéutica disponivel
na saude publica. Em 49 casos que chegaram com solicitagdo de processo administrativo,
onde 81,6% foram realizadas intervengdes com proposta de intercAmbio com tecnologia
farmacéutica disponivel na satide publica. Para a Aten¢dao Bésica foram 41 casos em que

95,1% deles foram encaminhados para renovacdo do processo, conforme a Tabela 6.
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Tabela 6. Associacdo entre a natureza das demandas de origem e a resolutividade no
consultério ambulatorial farmacéutico do Hospital Escola Emilio Carlos, agosto de 2015 a
dezembro de 2017

Demanda / ADEQUACAO NAO PROCESSO ATENCAO
Resolutividad AO PCDT CONFORMIDADE  ADMINISTRATIVO BASICA TOTAL P
esolutividade N(%) N(%) N(%) N(%)
Farmacia 155 (28,5) 5(4,9) 0(0,0) 1(2,4) 161 (21,9)
Clinica
Intercambio 6 (1,1) 92 (90,2) 40 (81,6) 1(2,4) 139 (18.,9)
C a 0,000
orre¢io 306 (56,4) 5(4,9) 9 (18,4) 0 (0,0) 320 (43,5)
documentagdo
Renovagio 76 (14,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 39 (95,1) 115 (15,7)
TOTAL 543 (100,0) 102 (100,0) 49 (100,0) 41 (100,0) 735 (100,0)

Nao encontrou-se significancia estatistica (p=0,065) ao associar a resolutividade e os
tipos de medicamentos, conforme a classificacdo ATC, considerando apenas as demandas que
necessitaram de processos administrativos. As classes de medicamentos com maior frequéncia
na resolutividade para o preenchimento da documentagdo foram: 27,3% do Sistema
Cardiovascular, 18,2% do Trato alimentar e metabolismo. Quanto a resolutividade para as
medicacdes ndo contempladas aos PCDT/RENAME, as classes de medicamentos com maior
frequéncia foram: 22,7% relacionados ao Sistema Muscoesquelético e Sistema Nervoso e
11,4% relacionados tanto ao Trato alimentar e metabolismo, Sangue e dos 6rgaos formadores

de sangue e ao Sistema cardiovascular, conforme a Tabela 7.

Tabela 7. Associacdo entre a resolutividade e os tipos de medicamentos, conforme a
classificagdo ATC, das demandas que necessitaram de processos administrativos, no
consultorio ambulatorial farmacéutico do Hospital Escola Emilio Carlos, agosto de 2015 a
dezembro de 2017

ATC  CLINICA  DOCUMENTACAO 'NTERCAMBIO RENOVACAO  TOTAL
N (%) N (%)

A 0 (0,00) 2(22,22) 5 (12,50) 0 (0,00) 7 (14,29)

B 0 (0,00) 1(11,11) 5(12,50) 0 (0,00) 6(12,24) 0,065

C 0 (0,00) 3(33,33) 5 (12,50) 0 (0,00) 8 (16,33)
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0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00)
G 0 (0,00) 1(11,11) 2 (5,00) 0 (0,00) 3(6,12)
J 0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00)
L 0 (0,00) 1(11,11) 3 (7.50) 0 (0,00) 4 (8,16)
M 0 (0,00) 1(11,11) 10 (25,00) 0 (0,00) 11 (22.45)
N 0 (0,00) 0 (0,00) 10 (25,00) 0 (0,00) 10 (20,41)
P 0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00)
R 0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00)
S 0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00)
\% 0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00)
TOTAL 0 (0,00) 9 (100,00) 40 (100,00) 0 (0,00) 49 (100,00)

Legenda: A — Trato alimentar e metabolismo; B — Sangue e dos orgdos formadores de sangue; C — Sistema
cardiovascular; D — Dermatologicos; G — Sistema geniturindrio e hormoénios sexuais; H — Preparagdes hormonais
sistémicas; J — Anti infecciosos sistémicos; L — Antineoplasicos e agentes imunomoduladores; M — Sistema
Musculoesquelético; N — Sistema Nervoso; P — Antiparasitarios, inseticidas e repelentes; R — Sistema
Respiratorio; S — Orgdos sensoriais; V — Varios.

Ao considerar a natureza das demandas separadamente, constatou-se que dos
medicamentos cuja demanda tenha sido referente somente a adequacdo da RENAME/PCDT,
encontrou-se associagdo estatisticamente significante entre as classes de medicamentos com a
resolutividade (p=0,009). As classes de medicamentos que mais tiveram resolutividade da
farmacia clinica foram aquelas relacionadas ao Sistema Cardiovascular (23,2%), Sistema
Nervoso (21,9%), Sangue e 6rgdos formadores de sangue (13,5%) e os Antineopldsicos e
agentes imunomoduladores (13,5%), conforme a Tabela 8.

As classes de medicamentos com maior frequéncia na resolutividade no
preenchimento da documentac¢do foram Sangue e dos 6rgdos formadores de sangue (20,9%),
Sistema cardiovascular (18,3%) e Sistema Nervoso (18,3%), conforme a Tabela 8.

No que se refere resolutividade que requereram intercambio, encontrou-se maior
frequéncia nas classes de medicamentos relacionados ao Sistema Nervoso (50,0%), Sangue e
dos orgaos formadores de sangue (33,3%) e Antineoplasicos e agentes imunomoduladores

(16,7%), conforme a Tabela 8.
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Ja as classes de medicamentos com maior frequéncia na resolutividade que
necessitaram de renovagdo do processo estavam relacionadas a 69,7% de Antineoplasicos e

agentes imunomoduladores, conforme a Tabela 8.

Tabela 8. Associacdo entre a resolutividade e os tipos de medicamentos, conforme a
classificagdo ATC, das demandas que necessitaram de adequacdo da RENAME/PCDT, no
Ambulatério de farmécia do Hospital Escola Emilio Carlos, agosto de 2015 a dezembro de
2017

ATC CLINICA  DOCUMENTARO 'NTERCAMBIO RENOVACRO  TOTAL
N (%) N (%)
A 15 (9,68) 26 (8,50) 0 (0,00) 0 (0,00) 41 (7,55)
B 21 (13,55) 64 (20,92) 2(33,33) 6 (7,89) 93 (17,13)
C 36 (23,23) 56 (18,30) 0 (0,00) 2(2,63) 94 (17,31)
D 0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00)
G 5(3,23) 4(1,31) 0 (0,00) 1(1,32) 10 (1,84)
J 3(1,94) 0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00) 3(0,55)
L 21 (13,55) 39 (12,75) 1(16,67) 53 (69,74) 114 (20,99)
M 4(2,58) 9 (2,94) 0 (0,00) 0 (0,00) 13 (2,39) 000
N 34 (21,94) 56 (18,30) 3 (50,00) 4 (5,26) 97 (17,86)
p 3(1,94) 3 (0,98) 0 (0,00) 1(1,32) 7(1,29)
R 10 (6,45) 45 (14,71) 0 (0,00) 5(6,58) 60 (11,05)
S 0 (0,00) 2 (0,65) 0 (0,00) 4 (5,26) 6 (1,10)
\% 3(1,94) 2 (0,65) 0 (0,00) 0 (0,00) 5(0,92)
TOTAL 155 (100) 306 (100) 6 (100) 76 (100) 543 (100)

Legenda: A — Trato alimentar e metabolismo; B — Sangue e dos 6rgdos formadores de sangue; C — Sistema
cardiovascular; D — Dermatologicos; G — Sistema geniturindrio e hormoénios sexuais; H — Prepara¢des hormonais
sistémicas; J — Anti infecciosos sistémicos; L — Antineoplasicos e agentes imunomoduladores; M — Sistema
Musculoesquelético; N — Sistema Nervoso; P — Antiparasitarios, inseticidas e repelentes; R — Sistema
Respiratorio; S — Orgdos sensoriais; V — Varios.

Nao foi encontrada associagdo estatisticamente significante entre a resolutividade e as
classes de medicamentos considerando as demandas que ndo conformes (p=0,639) e as que

sdo de origem da Aten¢ao Basica (p=0,822).
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5. DISCUSSAO

O consultorio farmacéutico do HEEC apresentou, no periodo de estudo,
predominancia de pacientes na faixa etaria dos 41 aos 80 anos, indo de encontro com processo
de envelhecimento da populacdo brasileira, o qual apresenta expectativa de vida em pleno
crescimento'”. Neste processo, a senilidade favorece uma transi¢do das condigdes de saude,
com diminui¢do de ocorréncia de condigdes agudas e aumento de doengas cronicas, sendo o
medicamento, a tecnologia mais utilizada pela populagio.”®

Nesse cenario, 0 acesso ao medicamento se torna fundamental para garantia de uma
maior expectativa de vida, com melhor qualidade, além de ser um indicador de garantia de
direito, como apontado pela OMS?*’. Embora no Brasil estudos mostrem elevadas prevaléncias
de acesso a medicamentos (acima de 90%), tal acesso ocorre ainda de forma desigual,
coexistindo com grandes iniquidades sociais, sendo esses dados ndo tdo elevados quando se
considera o acesso gratuito.

Estudo realizado com base na Pesquisa Nacional sobre Acesso, a Utilizagdo e
Promogio do Uso Racional de Medicamentos (PNAUM)™ evidenciou que apenas metade dos
brasileiros (47,5%), teve acesso a todos seus medicamentos para o tratamento de doencas
cronicas gratuitamente. Em estudo longitudinal com 9.412 pacientes idosos brasileiros,
encontrou-se a prevaléncia na subutilizagio de medicamentos de 10,6%°' por restri¢do
financeira. Tais dados denotam a necessidade de rever a viabilizacdo do acesso efetivo aos
medicamentos via satde publica, a fim de garantir o tratamento medicamentoso adequado e o
controle das doengas cronicas, evitando, inclusive, onerar as atengoes secundarias e terciarias
por meio do retorno dos pacientes aos servigos de saude.

Neste servigo, o nimero médio de medicamentos prescritos foi de um e meio (1,5),

sendo que 86,4% dos medicamentos prescritos estavam disponiveis na RENAME. Em
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estudo®® realizado sobre o uso racional de medicamentos e seus fatores associados em 120
municipios brasileiros e 300 servigos de saude aten¢do primaria, o nimero médio de
medicamentos prescritos foi de 2,4 por paciente, com uma propor¢do meédia de 45% de
medicamentos disponiveis na RENAME, ainda que esta relacdo de medicamentos estivesse
disponivel para consulta dos prescritores em quase 90% dos servigos de saude. A quantidade
inferior de medicamentos prescritos no presente estudo pode-se estar relacionada ao fato de
que a maior parte dos casos eram oriundos do ambulatério de especialidades médicas e,
sobretudo, por considerar essencialmente os medicamentos do CEAF.

O uso de polifarméacia aumenta as chances interacdo, e ocorréncia de potenciais
reagdes adversas aos medicamentos™. A associagio inadequada de medicamentos é um grave
problema para os sistemas de saude, sendo reconhecida como uma pratica onerosa, por outro
lado, quando em uso racional, as associagdes permitem a utilizagdo de doses menores,
promovendo uma maior seguranca ao paciente. De acordo com a OMS, cerca de 50% dos
portadores de doencas cronicas ndo aderem aos tratamentos farmacologicos, sendo
considerado por alguns autores como “epidemia invisivel”'®*. Aproximadamente 30% de
consultas de emergéncia sdo geradas por problemas relacionados a medicamentos, muitos
deles evitaveis. Em média, 6,5% dos pacientes que sdo admitidos no hospital sdo devido as

35 também interfere diretamente no

reagdes adversas aos medicamentos®. A polifarmacia
gasto publico com medicamentos, que atualmente representa o segundo maior item de despesa
dos sistemas de atencdo a satde, superados somente pela atengdo hospitalar. Em 2014, o
Brasil investiu 12,4 bilhdes de reais em medicamentos, sendo quase a metade do recurso
direcionado ao CEAF.

Dessa forma, ao refletir sobre o acesso aos medicamentos, o uso de polifarmécia e a

nao adesdo ao tratamento, principalmente nas doengas cronicas nao transmissiveis, se faz

necessario enfatizar a importancia do papel do farmacéutico inserido nos servigos que, por



32

meio da consulta farmacéutica, contribui para a identificacio e manejo com problemas
relacionados a medicamentos, para melhores resultados nos desfechos clinicos, redug¢ao de
gastos com exames e menor tempo de internagio™”.

O farmacéutico é o profissional com competéncia para viabilizar a integralidade do
cuidado ao paciente, no que se refere ao regime farmacoldgico, ndo se limitando a
dispensacdo do medicamento. Esta previsto na Diretriz Curricular Nacional do Curso de

Graduacdo em Farmacia®’

, a necessidade de formacgao profissional além do perfil tecnicista, e
que possuam competéncias que integrem conhecimentos, habilidades e atitudes®®, tendo 50%
do tempo do curso estruturado no eixo do Cuidado em Saude, sendo recomendado habilidades
para comunica¢do assertiva, gestdo de relacionamento e gerenciamento de conflitos. No
entanto, em estudo sobre o ensino de habilidades de comunicacdo no Brasil, foram
identificadas lacunas nos cursos de graduacdo de farmadcia, estando ausente o conteido em
25,7% nas matrizes curriculares®’.

Na casuistica desse trabalho, o paciente apresenta um problema de saude
diagnosticado, porém, estd sem o tratamento que necessita. Com a interagdo direta com os
outros profissionais da equipe, em especial o médico prescritor, o farmacéutico abre o didlogo
acerca do caso, para contribuir na prescricdo de medicamentos que atendam as necessidades
farmacoterapé€uticas com o uso racional dos medicamentos, que confere a eficacia, seguranca
e ao custo do tratamento, bem como impacte nos resultados clinicos, econdmicos e
humanisticos em saude.

CORRER e colaboradores® descrevem a Assisténcia Farmacéutica integrada ao
processo de cuidado em saude, com a gestdo clinica do medicamento, onde o cuidado

farmacéutico, atencdo farmacéutica e farmacia clinica, em suas nuances semanticas,

compreendem agdes centradas ao paciente. Baseado no Guia Clinico na Pratica de Cuidados
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AL 4 , , 41 . .. .
Farmacéuticos™ e do Método de Dader', os autores definiram que as atividades nas seguintes

etapas:

I. Acolhimento: reunir e organizar a historia clinica e de medicagdo do usuario;

II. Avaliagdo: ver necessidades terapéuticas e problemas relacionados ao
medicamento;

II1. Plano de cuidado: estabelecer em conjunto com o paciente/cuidador; e

IV. Monitoramento: acompanhar a evolu¢ao com planejamento e pro atividade.

Com enfoque no atendimento ao paciente, foi possivel observar, neste estudo, o
impacto da atuacdo do farmacéutico no que se refere ao acesso aos medicamentos
disponibilizados pela rede publica, o que requer deste profissional ndo somente
conhecimentos técnicos em farmacologia e saide baseada em evidencias, mas também
habilidades de relacionamento e comunica¢ao, conforme indica a Federagdo Internacional
Farmacéutica®.

A fim de se obter um sinergismo nas acdes integrais e, visando um melhor controle da
doenca cronica, entre as intervengdes realizadas no consultorio farmacéutico do HEEC, foram
elaborados o projetos singulares terapéuticos®™, que consiste no conjunto de propostas e
condutas terapéuticas articuladas com equipe médica, contendo orientagdes e reforgos para
empoderamento do paciente, a fim de promover a autonomia e engajamento no tratamento™*,
com impacto na melhor adesdo a farmacoterapia. Ainda, foram realizadas indicagdes de
terapias ndo farmacologicas, como alimenta¢do saudavel, a realiza¢do de atividade fisica,
demandas psicossociais e cessacdo do tabagismo, sendo em alguns casos, encaminhados para
o educador fisico, nutricionista, psicélogo, assistente social e centro especializado,
respectivamente.

Ao analisar a quantidade de medicamentos prescritos em consonancia com a

RENAME encontrados no consultorio farmacéutico do HEEC, observou-se um elevado
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numero de medicamentos contemplados no SUS, em comparagio a outros estudos’, resultado
de um trabalho de educacao em saude realizado no servico junto a equipe médica, e por meio
da organizagdo de uma rede interna (Intranet) nos ambulatorios que possibilita utilizar e salvar
o Laudo para solicitacdo, avaliacdo e autorizagdo de medicamentos (LME) eletronica para
atendimentos futuros, além da elabora¢do de video tutorial e encontros periddicos para
apresentacdo de instrumentos, tais como a RENAME e os PCDT.

Em conformidade com a missdo do servigo, por se tratar de um hospital escola, a partir
de 2016, os alunos no quinto ano do internato de medicina, recebem preceptoria no
consultério farmacéutico e acompanham os atendimentos, para compreender a dindmica e
estrutura da Assisténcia Farmacéutica, os PCDT e a importancia do preenchimento correto da
documentagdo®®. Em estudo desenvolvido in loco®’, por meio de testes aplicados antes e
depois da interveng¢do por meio da experiéncia pratica e das orientagdes durante a preceptoria,
os alunos tiveram um aumento no acerto de questdes relativas a farmacoterapia no contexto
da saude publica de 45,8% para 91,7%. Tal estratégia tem se mostrado satisfatéria e tem como
pretensdo a formagdao de profissionais com mais conhecimento e responsabilidade nas
prescricdes dos medicamentos.

No entanto, ainda ha muito que se avancar para atingir a meta de 100% das prescri¢des
com medicamentos disponiveis no sus? 2, conforme recomendacoes da OMSzS, considerando
a organizacao do servico ambulatorial regional, uma vez que o HEEC atende 19 municipios,
onde se torna um desafio para o prescritor conhecer cada uma das REMUME. Dessa forma,
torna-se necessario o desenvolvimento de ferramentas que permita a busca de forma rapida e
facilitada dos medicamentos disponiveis nas REMUME dos municipios atendidos, bem como

aqueles disponiveis na RESME e RENAME.
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Vale ressaltar que constam na RENAME 2018'%, além dos medicamentos alopaticos,
estdo disponiveis 13 medicamentos fitoterapicos, porém, nos 19 municipios atendidos pelo
servico, nao foi evidenciado a presenga destes no rol das REMUME.

Para contribuir no acesso e possibilitar a integralidade do cuidado com medicamentos,
a Secretaria de Satde do Estado de Sao Paulo implanta os Centros de Dispensagdo de
Medicagdo de Alto Custo (CEDMAC), formando uma rede estadual para atendimento aos
usuérios de medicamentos, para otimizagdo das doses dos imunobioldgicos*, onde se realiza
a infusdo de medicamentos injetdveis, possibilitando utilizar o remanescente para tratar
também os pacientes cujas patologias nio estejam contempladas nos PCDT®. No entanto,
alguns pacientes relatam descontentamento por ter que se ausentar de suas atividades laborais,
na obrigatoriedade de ir até o referido centro para receber periodicamente a medicagdo que
tem direito, sobretudo, aqueles com prescricio de medicamentos na dose completa das
seringas pré preenchidas para administragdo via subcutanea. Por outro lado, ha de considerar
que os centros possuem mao de obra especializada e assim promovem maior seguranca ao
paciente.

As especialidades médicas que mais originaram demandas de medicamentos nao
dispostos na RENAME foram Cardiologia, Reumatologia e Endocrinologia. Paradoxalmente,
a Cardiologia e Reumatologia foram também as especialidades médicas que mais solicitaram
medicamentos disponiveis na RENAME.

Considerando as recomendagoes da OMS na elaboracao da relagdo de medicamentos
essenciais (aqueles que atendem ao perfil epidemioldgico de uma determinada populacdo),
estudo correlacionou a carga global de doengas no Brasil com os medicamentos
disponibilizados na RENAME e calculou o DALY (Disability Adjusted Life of Years), que € a
soma de anos de vida perdidos devido a morte prematura. Os resultados mostraram que as

RENAME de 2002, 2006 ¢ 2008 obtiveram um DALY de 91%; 86% em 2010 e 87% em
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2012, pois alguns tratamentos ndo foram plenamente contemplados pelos medicamentos da
lista, sugestivo de atualizagdo do elenco de farmacos disponibilizados no SUS, bem como os
critérios de inclusao nos PCDT, correlacionando-os ao perfil nosolégico da populacao
brasileira™.

A partir da carga global das doengas, as cardiovasculares correspondem a principal
causa de morbimortalidade no Brasil € no mundo’’, e, portanto, se faz necessario discutir
sobre os medicamentos para o sangue e sistema cardiovascular, sobretudo, aqueles nao
disponiveis no SUS. Contudo, ao analisar os medicamentos disponiveis na RENAME, deve-
se considerar que a incorporagdo, exclusdo ou alteracdo de tecnologias em saude pelo SUS,
bem como a elaboragdo e atualizacdo de PCDT que sdo realizadas pela CONITEC*
(Comissdao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS), com critérios e prazos
definidos, baseado em evidéncias cientificas, avaliagdao econdmico e impacto da incorporacao
da tecnologia na satide ptiblica™.

Com relagdo as medicagdes cardiovasculares, para fibrilagdo atrial ndo valvar,
segundo as diretrizes™, por exemplo, pode ser indicado o medicamento da classe dos
antagonistas da vitamina K (Varfarina), disponivel na saude pﬁblica19. Com a utiliza¢ao do
escore SAMe-TT2R2 em coorte retrospectiva realizada em ambulatério de anticoagulacdo, ¢
possivel predizer o tempo na faixa terapéutica, sendo evidenciado grupo de pacientes que nao
respondem a varfarina®, os quais poderiam, mediante a protocolo e critérios de inclusdo,
serem direcionados para alternativas terapéuticas com os novos anticoagulantes orais
inibidores diretos da trombina (dabigatrana) e do fator Xa (rivaroxabana, apixaban e
edoxabana).

Estudo duplo-cego, randomizado, em amostra de 14.264 pacientes de alto risco para
eventos tromboticos, que compara a rivaroxabana com a varfarina, em que demonstra nao

inferioridade para desfecho primario de acidente vascular cerebral (AVC) e embolia
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sistémica, além de apresentar seguranca com reducgdo significativa no de AVC hemorragico e
sangramento intracraniano>. Ainda, estudos recentes demonstram menores riscos de impactar
negativamente na funcao renal’ 6; sendo a dose ajus‘[ada5 7, e atualmente, caso requerido, ha
disponivel o antidoto™™™.

A heparina de baixo peso molecular, por exemplo, a enoxaparina, conforme parecer da
CONITEC, a incorporagdo da tecnologia farmacéutica no SUS ¢é recomendada para o
tratamento de gestantes com trombofilia®. Nio obstante, existem outras indicagdes sem
cobertura, como a profilaxia estendida para tromboembolismo venoso (TEV), com maior
demanda nesse presente trabalho, os pacientes cirtirgicos, sobretudo, os casos da ortopedia, o
qual poderia ser considerado a incorporagio na RENAME, e/ou a elabora¢do de protocolos
com critérios de inclusdo nas REMUMES, atendendo a tempo a necessidade dos pacientes,
evitando compras de emergéncia pelos municipios, solicitagdes administrativas e
judicializag@o na satide. Ha de se considerar ainda as demandas crescentes de profilaxia TEV
para pacientes oncologicos, sendo o local do estudo tornado referéncia atual para tratamentos
de neoplasia para a cidade e toda a regido do entorno.

Conforme recomendacdes, novos medicamentos vém sendo incorporados a RENAME
por meio do CEAF, com tecnologias farmacéuticas e regimes posologicos que podem
promover maior conforto e seguran¢a para o usudrio, com impacto direto na adesdo aos
tratamentos®, como exemplo a insulina andloga de a¢do rapida, para o Diabetes Mellitus
(DM)®"; ¢ um ano depois, torna publica a decisdo de incorporar também a insulina anéloga de
acao prolongada62. No entanto, vale observar que os protocolos limitam somente para o
tratamento para DM Tipo L

Apesar de se discutir medicagdes que poderiam ser inseridas na RENAME, dado o

aumento observado em suas prescricoes médicas e considerando evidencias cientificas
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recentemente apontadas deve-se considerar a influéncia da industria farmacéutica sob os
prescritores.

No Brasil, ndo ha estimativas no investimento dos relacionamentos da industria
farmacéutica para influenciar as prescrigdes, as politicas publicas e ac¢des conjuntas ao
governo. Nos Estados Unidos, registros do Departamento Publico, mostram que entre as
despesas das industrias, a farmacéutica ocupa o primeiro lugar com parcerias publico-privado.
Todavia, o assunto nfio esti em pauta na agenda da saude publica brasileira®.

Por outro lado, o lobby junto a associagdes ou grupos que lutam pelos interesses de
minorias, com testes de inferioridade e superioridade, andlises econdmicas de custo
efetividade, podem impulsionar a incorporagdo de tecnologias, sobretudo, para doencas orfas
de tratamento na satide publica.

No HEEC, a Comissdo de Farmacia Terapéutica (CFT) optou por proibir amostras
gratis fornecidas pela indlstria e pelos médicos, devido a falta de gestao desses medicamentos
que ficavam alocados dentro dos ambulatdrios. Foi descartada a possibilidade de trazer para
dentro da farmdacia central e inviabilizado os farmac€uticos fazerem a gestdo desses
medicamentos dispersos nos ambulatorios. Considerando que a maioria dos medicamentos de
amostra gratis ndo estava disponivel na RENAME, a CFT entendeu que seria fornecido
apenas o inicio do tratamento, e depois, o paciente ficaria desamparado.

Além disso, foi regulado o acesso de propagandistas na institui¢do, no entendimento
que havia um desservigo, pela divulgagdo de medicamentos ndo padronizados no hospital e
ndo disponiveis na rede publica de saiide. Foram criadas regras para parcerias com o0s
laboratorios homologados e a abertura para apresentacdo de novas tecnologias, sobretudo, por
se tratar de um hospital escola, entendendo-se que tecnologias farmacéuticas inovadoras e
disponiveis no mercado sejam importantes de integrar a educagdo médica, considerando o

compliance das industrias farmacéuticas e as normas da instituigao.
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A prescricao de medicamentos ndo contemplados na RENAME seja por indicacao de
real necessidade ou por influéncia da induastria farmacéutica pode acarretar nos processos
judiciais. Atualmente, 80% dos casos de judicializacdo na satide estdo relacionados a
medicamentos®’. Diante disso, o judicidrio tem recorrido ao Nucleo de Apoio Técnico
(NAT)®, a fim, de avaliar a necessidade da tecnologia prescrita, bem como propor
alternativas disponiveis na satde publica, promover o acesso justo € minimizar o impacto nos
cofres publicos.

No consultério farmacéutico do HEEC, para os casos refratarios, ndo responsivos ou
farmacoterapia ausente para o tratamento da doenca na satde publica, observou-se um
aumento significativo nas solicitacdes administrativas com risco de potencial ajuizamento.
Em 81,6% dos casos foi possivel realizar intervengdes, por meio da atuacdo farmacéutica,
com a utilizacdo de ferramentas técnicas cientificas e satide baseada em evidencias, com
proposta de intercdmbio com tecnologia farmacéutica disponivel na satide publica, a fim de
mitigar empenho no repasse pelo SUS.

Também encontrou-se que dos casos cuja demanda de origem foi a ndo conformidade,
90,2% destes houve intervencao farmacéutica por meio do intercdmbio de medicamentos nao
disponiveis na saude publica para tecnologias presentes na RENAME. Dentre as demandas
apresentadas com necessidade de intercambio, observou-se prescri¢des de Quetiapina, para o
gerenciamento dos sintomas neuropsiquiatricos do Alzheimer®, ndo contemplado nos PCDT,
sendo somente liberada para casos de esquizofrenia, transtorno esquizoafetivo e transtorno
afetivo bipolarzl.

Também necessitaram de intercambio as prescrigdes com os antidepressivos “duais”,
Inibidores Seletivos da Recaptacdo da Serotonina e Noradrenalina (Venlafaxina e Duoxetina),

classe 6rfi na RENAME 2018'% substituidos pelos Inibidores Seletivos da Recaptacio da
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Serotonina — ISRS (Fluoxetina); e para dor cronica, o Tramadol foi substituido por opidide
equivalente (Codeina).

Ao analisar as demandas atendidas no consultério farmacéutico do HEEC, encontrou-
se que a maioria compreendia adequagdes aos processos do PCDT/RENAME. Também se
observou, neste estudo, casos de ndo conformidades, referente a prescrigdes incorretas,
medicamentos nao disponiveis na RENAME, sem critério de inclusdo nos protocolos,
prescrito com nome comercial ou apresentacdo nao disponivel, e inclusive solicitagdes
administrativas negadas pelo estado ou municipio.

Por se tratar essencialmente de medicamentos disponiveis no CEAF, o processo para a
solicitacdo e dispensacdo do medicamento € composto por: prescricdo (trés quando o
medicamento controlado da Portaria 344); LME (preenchida, sem rasuras, do item 1 ao 17);
exames e/ou escalas, a depender da doenca/medicamento, conforme especificidade do PCDT.
Nos casos de processos iniciais, além dos documentos supracitados, deve-se também incluir
na documentagdo o TER.

Deve-se ressaltar que a prescricdo médica deve conter parametros elencados pelo
Protocolo Nacional de Seguranga do Paciente®”, como identificagio do paciente, prescritor,
institui¢do e data da prescricdo, legibilidade e uso de abreviaturas, indicagdo, calculo de doses
e quantidade dos medicamentos, alergias, ¢ o nome do medicamento devendo ser prescrito
utilizando-se a denominagdo comum brasileira, ¢ em sua auséncia, a denomina¢ao comum
internacional. Por se tratar de um ambulatorio que presta servico ao SUS, a presenca do
medicamento padronizado na propria RENAME e REMUME.

Para os casos cuja demanda estava relacionada a adequagdes aos processos do
PCDT/RENAME, em pouco mais da metade foi realizada a adequagdo a documentagdo e
outros demandaram assisténcia clinica farmacé€utica, principalmente para solicitagdo de

exames, conforme solicitados nos PCDT, predominantemente aquelas relacionadas ao
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Sistema Cardiovascular, sobretudo, com medicamento para tratamento dislipidemia
(Atorvastatina); Sistema Nervoso para o tratamento de dor cronica (Morfina e Gabapentina),
Sangue e 6rgaos formadores de sangue, para anemia por doenca renal cronica (Alfaepoetina)
e 0os Antineoplasicos e agentes imunomoduladores, para tratamento de artrites ¢ doenga de
Crohn (Infliximab e Adalimumab).

As classes de medicamentos com maior necessidade de adequagdo de preenchimento
da documentagdo foram Sangue e dos orgdos formadores de sangue para tratamento das
Sindromes Coronarianas Agudas (Clopidogrel); Sistema Cardiovascular para dislipidemia
(Atorvastatina e Ciprofibrato); e Sistema Nervoso, para tratamento de Alzheimer e
Esquizofrenia (Donepezila e Risperidona, respectivamente).

Uma vez que o CEAF ¢ uma estratégia da assisténcia farmacéutica para melhorar o
acesso aos medicamentos disponiveis no SUS, diante dos resultados deste estudo, deve-se
refletir: A burocratizacdo dos processos para dispensagdo dos medicamentos, importante para
garantir o “padrdo ouro” da qualidade da assisténcia do CEAF, tem facilitado ou se
caracterizado como barreira de acesso aos medicamentos?

Ademais, deve-se discutir sobre o estado da arte e necessidade de sensibilizacdo para
maior afinco dos prescritores, uma vez que a busca pela correcdo das prescricdes com
preenchimento incorreto gera um retrabalho para o proprio prescritor, um trabalho para o
farmacéutico e implica no ndo acesso ao medicamento para o paciente, sendo esse evento
evitavel.

Para a Atencdo Basica foram os casos encaminhados para renovac¢do do processo,
visto que os PCDT dao abertura para o matriciamento da rede, de forma a ndo sobrecarregar
os servigos de média e alta complexidade. Segundo os PCDT, a continuidade do tratamento
pode se dar por meio do compartilhamento da rede, onde os processos iniciais sdo realizados

pelos especialistas e as renovagdes, a depender do controle da doenga, podem ser orientadas a
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renovar pela atengdo basica, permitindo que o usuario dé continuidade ao tratamento até o
retorno com o especialista no ambulatorio de média-alta complexidade.

Nos municipios estudados, tem-se organizado a assisténcia farmacéutica relacionada a
CEAF juntamente com atengdo basica, exceto para a renovacdo do processo de
antineoplasicos e agentes imunomoduladores para tratamento das artrites, sobretudo, com os
imunobiolédgicos (sempre que possivel); e para os colirios utilizados para tratamento de
glaucoma.

Neste estudo, encontrou-se que, dos casos atendidos no consultorio farmacéutico no
HEEC, aproximadamente 10% foram originadas apos a alta hospitalar. Ainda que discreta a
proporg¢do, indica a possibilidade de melhoria na qualidade da assisténcia ao paciente, por
meio da alta responsavel®, evitando que o paciente fique desconectado na rede de cuidado e
deixe de utilizar o medicamento que necessita. No HEEC, em casos eletivos e de forma
rotineira € realizada a desospitalizagdio com os medicamentos, sobretudo, com
antimicrobianos, visando a humanizacdo nos atendimentos, seguranca do paciente, ¢ ainda,
redugdo de custos da internagao.

Por fim, pelos resultados deste estudo, pode-se observar a importancia do papel do
farmacéutico na resolutividade das demandas oriundas das prescricdes dos medicamentos,
seja nas intervencdes realizadas, quanto nas adequacdes dos processos relacionados aos
PCDT. No entanto, ha de se reconhecer que essas atividades exercidas pelo farmacéutico na
consulta farmacéutica na esfera publica poderiam ser ampliadas para a saude suplementar,
consultorio particular, farmacias e drogarias, na promog¢do ao acesso aos medicamentos, €
acompanhamento farmacoterapéutico para melhor controle das doencas. Além disso, o
farmacéutico clinico pode ser ainda mais resolutivo com a prescricdo de terapias
farmacolégicas e ndo farmacoldgicas, conforme a Resolucdo 586% do Conselho Federal de

Farmacia, aprovada em 2013. De acordo com essa resolugao:
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Art. 5° - O farmacéutico podera realizar a prescrigdo de medicamentos e outros
produtos com finalidade terapéutica, cuja dispensag@o ndo exija prescrigdo médica,
incluindo medicamentos industrializados e preparagdes magistrais - alopaticos ou
dinamizados -, plantas medicinais, drogas vegetais e outras categorias ou relagdes de
medicamentos que venham a ser aprovadas pelo orgdo sanitdrio federal para
prescrigdo do farmacéutico.

A resolucdo traz ainda a possibilidade do farmacéutico clinico prescrever
“medicamentos cuja dispensacdo exija prescrigdo médica, desde que condicionado a
existéncia de diagnostico prévio e apenas quando estiver previsto em programas, protocolos,
diretrizes ou normas técnicas, aprovados para uso no ambito de instituicoes de saude ou
quando da formalizacao de acordos de colaboracdo com outros prescritores ou instituicoes de
saude”, conforme traz o Art. 6°, da Resolucao 586%.

Reconhece-se como limitacao deste estudo, ndo ter buscado os eventos de empenho no

repasse da institui¢do, para compreender os casos que foram judicializados.
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6. CONCLUSOES

No servico farmacéutico investigado, 86,4% dos medicamentos prescritos
encontravam-se na RENAME, sendo a Cardiologia e Reumatologia as especialidades que
mais originaram demandas para o consultorio farmacéutico, tanto para casos de
medicamentos disponiveis na RENAME, e também, para os nao RENAME.

Nesse estudo, em 81,6%, as demandas com solicitagdo administrativa de
medicamentos foram possiveis intervir por meio de intercambio junto de tecnologias
disponiveis na satde publica. Atualmente, este profissional tem sido inserido no apoio técnico
do judicidrio, a fim de contribuir no direito a saude.

As demandas de adequacdo no preenchimento do processo dos PCDT denotam a
necessidade de sensibilizar para maior responsabilidade quanto ao acesso do paciente aos
medicamentos disponiveis no SUS. Ainda, assim, cabe refletir se as estratégias do CEAF
compreendem ponte ou barreira no acesso aos medicamentos.

As agdes do farmacéutico podem ser ampliadas tanto no SUS quanto na saude
suplementar, na viabilizagdo do acesso aos medicamentos. Considerando as prerrogativas
legais, poder-se-ia aumentar a contribuicdo e resolutividade com a prescricio de
medicamentos, inclusive os de prescricdo médica, para a renovagdo dos processos e

continuidade da farmacoterapia, a serem pactuados entre os profissionais € 0s servicos.
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PCDT - VIA INTRANET FPA:

http://170.10.0.74/shpa/index.php?option=com_docmané&task=cat_view&gid=81&Itemid=11

PCDT — VIA INTERNET:

http://portalms.saude.gov.br/protocolos-e-diretrizes
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APENDICE 1 - PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

DO AMBULATORIO DE FARMACIA

FARMACIA Cédigo: POP-FAR-15
f ‘ = Pagina 57 de 104
‘ HOSPITAL EMILIO =i Edicao: 01 — 02/2018
CARLOS .y Emissio: Setembro 2017
Ho A MHOSPITA Validade: 2 anos e/ ou
PADRE ALBINO PROCEDIMENTO EMILIO CARLOS | quando necessario alterar o
OPERACIONAL PADRAO conteudo.

AMBULATORIO DE FARMACIA

QUEM: Farmacéutico clinico

ONDE: Ambulatoério

QUANDO: Tergas e quintas-feiras.

OBJETIVO: Contribuir para o acesso e adesao a farmacoterapia através da satide publica.

CONCEITOS:

e Acesso: A relagdo entre a necessidade de medicamentos ¢ a oferta dos mesmos, na qual a necessidade ¢
satisfeita no momento e no lugar requerido pelo paciente, com a garantia de qualidade e a informacao suficiente
para seu uso adequado (Bermudez et al., citados por Oliveira et al. (2007, p. 67).

e Adesao: Entende-se por adesao terapéutica o quanto ha de concordancia entre o comportamento do paciente na
utilizacao de medicamentos ou seguimento de medidas nao farmacoldgicas, e aquelas recomendagdes feitas pelos
profissionais da satde.

e CID: Codigo Internacional da Doenga.

e Componente de Especialidades Médicas da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf): Conhecido popularmente
como “Alto custo”, ¢ uma das estratégias de acesso aos medicamentos no ambito do SUS que busca garantir a
integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, para algumas situacdes clinicas,
principalmente, agravos cronicos, com custos de tratamento mais elevados ou de maior complexidade.

e Farmacoterapia: Tratamento realizado com medicamentos.

¢ Intercimbio farmacolégico: Substituicdo entre medicamentos com a mesma ou similar indicagdo terapéutica.
¢ Judicializacido na saude: A judicializagdo da saude refere-se a busca do Judiciario como a ultima alternativa
para obten¢ao do medicamento ou tratamento ora negado pelo SUS, seja por falta de previsio na RENAME
(Relag@o Nacional de Medicamentos), seja por questdes orcamentarias.

¢ Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT: No Ceaf, o acesso aos medicamentos ocorre de
acordo com critérios definidos em protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDT) publicados pelo
Ministério da Saude. Os PCDT definem as linhas de cuidado para cada condi¢do clinica, indicando a melhor
abordagem terapéutica em cada situacdo, com base nas melhores evidéncias disponiveis.

e Reacdo Adversa Medicamentosa — RAM: ¢ qualquer resposta prejudicial ou indesejavel, ndo intencional, a
um medicamento, que ocorre nas doses usualmente empregadas no homem para profilaxia, diagndstico, terapia
da doenca ou para a modificagao de fungdes fisiologicas.

¢ Rela¢ao Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME: ¢ uma lista de medicamentos que deve atender
as necessidades de satude prioritarias da populagdo brasileira. Deve ser um instrumento mestre para as agoes de
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assisténcia farmacéutica no SUS.
e Tecnologia farmacolégica: equivalente a medicamento.

1. Historico

Em 08/2015 instituido o ambulatério de farmécia para atender pacientes com dificuldade de acesso e adesdo aos
medicamentos, sobretudo, aqueles do componente de especialidades médicas - “alto custo”.

O novo servigo foi divulgado aos 19 municipios atendidos pela FPA, através de e-mail enviado as secretarias de
Satde, com apresentacdo e refor¢os periodicos através de reunides na DRS-XV da Assisténcia Farmacéutica e
Alta Responsavel.

Em 01/01/2016, realizada analise critica com as clinicas, bem como a natureza de maior demanda. Identificado a
possibilidade de melhoria junto a clinica da cardio, pelas demandas referente aos processos inconpletos de
clopidogrel e estatinas, sendo disponibilizado aos setores de internagdo que atendem a especialidade com uma
pasta fisica contendo as orientagdes para o processo inicial (CID’s contemplados e exames necessarios), Laudo
de Medicamento Especiais — LME e Termo de Esclarecimento Livre e Esclarecido

2. Procedimento

Atendimento ¢ realizado duas vezes por semana: tergas-feiras das 9 as 11h e quintas-feiras das 14 as 16h;

Por ordem de chegada, as senhas sdo retiradas na recepgao lateral do ambulatorio, uma hora antes do inicio do
mesmo;

Os pacientes ficam sentados nas cadeiras do sagudo principal, de fronte ao corredor do ambulatorio da cirtrgica;
Os pacientes sdao chamados individualmente, respeitada a ordem de chegada, e atendidos na primeira sala do
ambulatodrio da clinica cirtrgica;

Critério de inclusdo: pacientes ap0s a alta hospitalar das unidades hospitalares da FPA; e pacientes ambulatoriais
HEC;

Para demandas relacionadas ao acesso, consultada a RENAME para andlise da disponibilidade da tecnologia
farmacologica através da saude publica.

As demandas sdo acolhidas e registradas os dados no Excel para andlise posterior junto ao prontudrio;

Ap6s o atendimento, sdo solicitados os prontuarios ao SAME para estudo de cada caso;

Medicamentos do CEM, sao avaliados se o medicamento prescrito ¢ contemplado conforme o diagnostico,
mediante ao CID, conforme PCDT; ainda, sdo verificados os testes e exames, se realizados e dentro do prazo de
vigéncia.

Caso os exames nao tenham sido solicitados ou estejam vencidos, o farmacéutico clinico os libera pedido do
exame;

Caso o medicamento ndo seja disponibilizado pela satide publica, conforme o diagnostico, sdo estudadas as
tecnologias disponiveis para possivel intercambio junto ao médico;

O contato com o profissional médico ¢ realizado no ambulatorio, conforme os dias e horarios de atendimento.
Para todos os protocolos do CEM, “alto custo”, o processo inicial obrigatoriamente deve ser realizado pelo
especialista;

Renovagao: somente os processos iniciais sao de responsabilidade dos especialistas, exceto: reumato, hemato,
oftalmo e dermato. Estes, trimestralmente, precisardo passar em retorno médico ou farmacéutico, para renovagao
do processo e continuidade do tratamento. Os demais casos, sdo orientado a procurar a atengdo basica para a
renovagao do processo.

Em maos do processo concluido, ¢ realizado contato com o paciente ou cuidador, para retirada dos papeis nos
dias e horarios de atendimento. Vale observar que ¢ de responsabilidade do usuério a solicitagdo e retirada das
copias dos exames no arquivo, de segunda a quinta, das 7 as 12h.

Evolugdo — a evolugdo no prontuario do paciente devera ser realizada ao termino e conclusao do processo,
descrevendo o que foi realizado, salvaguardas os profissionais e institui¢ao.

Por fim, dar-se-a baixa no arquivo com o status concluido e devolve-se o prontuario ao arquivo.

OUTROS DOCUMENTOS APLICAVEIS: N/a




59

MATRIZ DE REGISTROS:
) TEMPO DE ARMAZENAN{ENTO / ) FORMA
IDENTIFICACAO RETENCAO PROTECAO RECUPERACA DE
DO REGISTRO (MINIMO) LOC | RES | ME | ACES | O DESCAR
AL P. 10 | SO TE
FRL 001 - <“Alto | Indeterminado Rede | Bel | Elet | Restrit | Pasta “Alto | N/a
custo” Intra | miro | roni | o custo” no Amb.
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Abstract

With the increase in life expectancy of the population, there is a predominance of non-
communicable chronic diseases, whose treatment requires the continuous use of medicines.
The pharmaceutical office, regulated in Brazil in 2013, allows professionals to contribute
effectively to the clinic regarding the need, effectiveness and safety of pharmacotherapy. We
evaluated the results obtained with the implementation of the outpatient pharmaceutical office
in a teaching hospital about the access to medicines available in the Sistema Unico de Saude —
SUS (Unified Health System). This is a descriptive-analytical study, which performed
secondary data analysis of 735 appointments performed by the pharmacist from 2015 to 2017.
Of the drugs prescribed to patients attended by the outpatient pharmacist office, 86.39% were
listed in the Relacao Nacional de MedicamentosEssenciais- RENAME (National List of
Essential Medices) , of which 95.43% belonged to the Specialized Component of
Pharmaceutical Assistance. Evaluating the patient's diagnosis against the inclusion criteria of
the Clinical Protocols and Therapeutic Guidelines (PCDT), it was identified that the most

frequent pharmaceutical interventions were: adequacy of the medication request documents
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(56.4%) and examination requests for pharmacotherapeutic follow-up (28.5%). When the
prescribed drugs were not included in RENAME / PCDT, the intervention was accepted in
90.3% of the proposals for exchange with available drug in SUS. Still, it was possible to refer
the patient to primary care for renewal of continuity in 95.1% of cases, with matriculation to
the health services network. The role of the clinical pharmacist contributes to the resolution of
untreated health problems by promoting access to medicines within the scope of SUS and
their rational use in accordance with the PCDT.
Descriptors: 1. Essential Medicines; 2. Pharmaceutical Care; 3. Ambulatory Care 4. Health
Policy; 5. Unified Health System.
Title in execution: ACCESS TO MEDICINE IN PUBLIC HEALTH
Corresponding author
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Introduction

With the increase in quality of life and the advent of new health treatments, we have
experienced a change in the demographic scenario, characterized by the accelerated increase
in life expectancy of the world and Brazilian population'?, reflecting significantly in the
health area due to increased burden of diseases, especially non-communicable chronic
diseases, which require continuous treatments to maintain health®™.

Treatment of chronic diseases usually includes long-term use of medications. Although these
are effective in controlling disease, their benefits are often not realized because patients lack
access to or adherence to treatment’. Factors that contribute to poor adherence are numerous,
the main reasons being intolerance to adverse reactions, the cost and access to medicines
through public health®”.

With regard to access to medicines, the National Medicines Policy®, laid down in Ordinance
3.916 of 1998, guarantees the use of safe, effective and quality medicines at the lowest
possible cost, and their acquisition and maintenance is the responsibility of the three spheres.
managers of the Unified Health System (SUS), working in close partnership.

From 2011, new normative acts regulated the principle of comprehensiveness, establishing
criteria for the selection of health technologies in the SUS. Law No. 12,401, of April 28,
2011°, establishes that access to medicines is “based on the drug relationships established by
the federal SUS manager, observing the competences established in this law”, and the
responsibility for the supply is agreed upon by the Commission. Tripartite Intergestors. Thus,
the National List of Essential Medicines (RENAME) plays a strategic role in health policies,
by relating a list of medicines used within the scope of SUS', with a view to meeting the
fundamental principles of universality, equity and integrality.

However, given the dynamics of health and its possible comorbidities, considering the

innovative supply of pharmacological arsenal in the fight and control of diseases, in the
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existence of refractory cases and non-responsive to available drugs, or orphans of treatment in
RENAME, in the State of Sao o Paulo, may be requested by public or private health
institutions, medicines not available broken down in the list of public health, on an
exceptional basis, exhausted all available therapeutic alternatives, and it is important to
present in the scientific literature strong level of evidence for their use''.

When prescribing a drug not available from RENAME, based on the State's refusal to request
medication, there is a risk of fomenting the epidemic with judicialization in health, which, on
the one hand, may be perverse, as it meets an unmet individual need. covered by the system,
and, on the other hand, may indicate an imbalance in pharmaceutical care policy'?.

In this context, the pharmacist acts in direct patient care, promoting the rational use of
medicines and other health technologies, redefining their practice based on the needs of
patients, family, caregivers and society, and thus can promote access and adherence to
treatments, impacting on cost reduction, tangible and intangible, for the entire health system'*"
14

In pharmaceutical care, the technical - administrative cycle is inseparable from the clinical
management of the drug, which is possible to promote the rational use of drugs, with an
impact on better clinical and economic results for the health system'”.

Incorporating pharmacists as members of the healthcare team in direct patient care is a viable
solution to help improve health care'® as well as contributing to patient safety.

Thus, this study aimed to analyze the impact of an outpatient pharmaceutical office in a
medium-sized teaching hospital, on the resolution of untreated health problems, focusing on
access to medicines available in public health.

Material and methods
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This i1s a descriptive-analytical cross-sectional study, carried out at the outpatient
pharmaceutical office of the Emilio Carlos Hospital School - Padre Albino Foundation (FPA),
in Catanduva - SP.

Emilio Carlos Hospital School - HEEC assists patients from Catanduva and microregion (19
municipalities) with the promotion of low and medium complexity health care. It attends
about 6,000 hospitalizations per year, being the largest concentration in the age group of 65 to

79 years. The Multi-Specialty Teaching Outpatient Clinic annually serves about 60,000
patients and has 39 offices for outpatient care in multiple specialties, including the
pharmaceutical clinic.

In August 2015, a pharmacy outpatient clinic was established to treat patients with difficulty
in adhering to treatment due to the difficulty of access to medicines, especially those of the
Specialized Pharmaceutical Care Component, popularly known as “high cost”. The outpatient
care is performed twice a week, without scheduling, in order of arrival of the patient, and the
demands related to access and rational use of medicines are accepted.

Data were obtained from secondary sources in the outpatient pharmaceutical office using a
Microsoft Excel® spreadsheet. We analyzed the data of all patients who received care at the
outpatient pharmacist office that received intervention, from August 2015 (period of start of
care records) until December 2017.

Demand for care at this outpatient clinic was classified using the Third Consensus of Grenada
which defined the term "Negative Medication Results" (MRI) to refer to patient health
problems attributable to the use (or disuse) of drugs that do not meet the therapeutic goals'’.
In this study, we considered as inclusion only the patients whose search for the outpatient
pharmacist office focused on the need for medication due to untreated health problem.

From August 2015 to December 2017, 753 visits were registered in the outpatient

pharmaceutical office of Emilio Carlos Hospital School. Three inclusion criteria were used: 1
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- Medicines; 2 - Industrialized-allopathic; and 3 - The need for medication for untreated
health problems. Considering the first criterion, “Medicines”, seven cases referring to the
nutritional formula and one case regarding inputs such as diapers were excluded. When
applying the second criterion of “industrialized - allopathic medicines”, two cases referring to
the manipulated formula were excluded; and in the third criterion “need”, seven cases
referring to safety and one case concerning effectiveness were excluded. The final study
sample consisted of 735 patients, as shown in Figure 1.

Variables related to the patient (gender, age, nature of demand and prescription drugs) and the
institutional process (clinic of origin; outpatient or hospitalization and resolution).

The variable “nature of demand” was stratified between:

1. Adequacy to the Clinical Protocols and Therapeutic Guidelines of SUS for drugs listed in
RENAME, or the Municipal List of Essential Medicines (REMUME) and State Medicines
(RESME), considering nonconformities in the prescriptions, report and consent form to the
need for laboratory tests;

2. Non-compliance, for incorrect prescriptions, for medicines not available from RENAME,
without inclusion criteria in the protocols, prescribed by trade name or unavailable
presentation and administrative requests denied;

3. Administrative process, for non-responsive cases, refractory to drugs or treatment orphans
at RENAME in which the documents were requested to request access via public health to the
Sao Paulo State Department of Health;

4. Demand for Primary Care, which refers to cases of reevaluation of the processes of the
Specialized Component of Pharmaceutical Care, which are performed by general practitioners
of basic health units, according to the work process of the municipalities served.

The prescribed drugs were stratified into RENAME (Basic Pharmaceutical Care Component,

Strategic Pharmaceutical Assistance Component, Specialized Pharmaceutical Assistance
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Component, National List of Inputs and Hospital-Based Drug Component), Non-RENAME
(Non-Health Standardization Medicines). And other drugs (Chemotherapy protocol drugs and
supplies available in the AquitemFarmacia Popular do Brasilprogram).

In addition, the drugs were classified according to the WHO-recommended Anatomical
Therapeutic Chemical classification system - ATC'®, which stratifies active substances
classified into a hierarchy with five different levels. The first level comprises the main
anatomical / pharmacological classification. Each main group of the ATC is divided into
levels, with level two being the therapeutic group and level three referring to the
pharmacological group. The fourth and fifth levels are chemical subgroups.

In this study, the drugs were classified at level 1, as follows: A - Diet and metabolism; B -
Blood and blood forming organs; C - cardiovascular system; D - Dermatologic; G -
Genitourinary system and sex hormones; H - Systemic hormone preparations; J - Anti
systemic infectious; L - Antineoplastic and immunomodulatory agents; M - Musculoskeletal
System; N - Nervous system; P - Antiparasitics, insecticides and repellents; R - Respiratory

System; S - sensory organs; V - Several.

Regarding the variable “resolutivity” was classified into two demands and four subcategories:
Clinical Intervention

- Clinical Pharmacy, when there was demand from the professional and his qualifications;

- Exchange, with analysis and proposals for drug exchange contained in RENAME;
Administrative Intervention

- Correction / filling of documentation for unfounded cases;

- Renewal of continuing treatment of CEAF, quarterly required.
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For data analysis, the descriptive analysis was initially used to identify the profile of the
sample studied, including the variables analyzed and their consequences. Data were analyzed
absolutely, relative, measures of central tendency and variability. In the inferential scope, the
Mann Whitney non-parametric test was used to verify the association between the variables
nature of demand with resolution, class of drugs and medical specialty. The significance level
of 0.05 was adopted. Statistical analyzes were performed using the SPSS Statistics Software
(Version 23), linked to the features of the Excel tool (version 2.016).

The present study was submitted to the Research Ethics Committee - CEP, through the Brazil
Platform, CAAE 88828318.9.0000.5430, approved with the opinion number 2,658,260. In
accordance with Resolution 466 of 2012, this research project exempts the Informed Consent
Form (ICF), for using the database, formally requested and approved by the proposing
institution.

Results and discussion

During the study period, 735 outpatient consultations were performed, corresponding to 486
patients attended, corresponding on average to 1.5 medications per patient. Regarding the
attendance, 50.1% were female demands, with a mean age 57.72 years (+ 18.49 years), and
91.0% of the patients were in outpatient follow-up and 9.0% were after hospital discharge.
This study found a higher frequency of patients aged 41 to 80 years, meeting the aging
process of the Brazilian population, which has a growing life expectancy' . In this process,
senility favors a transition of health conditions, with a decrease in the occurrence of acute
conditions and an increase in chronic diseases, being the drug the technology most used by
the population'”.

In this scenario, access to medication becomes fundamental to guarantee a longer life
expectancy, with better quality, besides being an indicator of guarantee of entitlement, as

pointed out by WHO?. Although studies in Brazil show high prevalence of access to
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medicines (over 90%), such access still occurs unevenly, coexisting with large social
inequities, and these data are not as high when considering free access.

A study based on the National Survey on Access, Use and Promotion of Rational Use of
Medicines (PNAUM)*' found that only half of Brazilians (47.5%) had access to all their
medicines for the treatment of chronic diseases free of charge. In another longitudinal study
conducted with 9,412 elderly Brazilian patients, the prevalence of underuse of drugs was
10.6%% due to financial constraint. These data indicate the need to review the feasibility of
effective access to medicines through public health, in order to ensure adequate drug
treatment and control of chronic diseases, including avoiding burdening secondary and
tertiary care through the return of patients to health services.

In the series of this study, the patient has a diagnosed health problem, but is without the
treatment he needs. At the outpatient pharmaceutical office in question, RENAME and
REMUME are initially consulted for the analysis of the availability of pharmacological
technology in public health. Subsequently, the demands are accepted and the data are
recorded for later analysis with the patient's medical record. Thus, it is possible to use the
indicators proposed by WHO to assess the conditions of pharmaceutical services®, which aim
to equate the drugs available in public health with those requested.

Medicines under the Specialized Pharmaceutical Care Component (CEAF) are evaluated for
the need for the prescribed drug, according to the diagnosis and adequacy of the PCDT,
according to inclusion criteria, such as the International Code of Disease - ICD and laboratory
tests and images, within period of validity. These inclusion criteria of CEAF are consulted on
the website™ of the Sdo Paulo State Health Department.

For all CEAF protocols, at the study site, the initial process is performed by the specialist, in

accordance with the good practices set out in Standard Operating Procedure. Quarterly



71

reevaluation of continuity of treatment, when not required by PCDT medical specialists, may
be performed at primary care units.

If examinations have not been requested or are due for treatment follow-up under the PCDT,
the clinical pharmacist is entitled to issue the examination request in accordance with
Resolution 585 of 2013'*, Chapter I, paragraph XI: “Request laboratory tests, within the scope
of their professional competence, in order to monitor the results of pharmacotherapy .

In situations where the prescribed drug is not available from the SUS, based on the medical
diagnosis, the alternative technologies available in public health are studied for possible
exchange, which are discussed and validated with the patient's doctor, who performs the
prescription adequacy. of medicines. In the absence of alternatives among the pharmaceutical
technologies available from RENAME, or limitations to the criteria for inclusion in the
PCDT, in the state of Sdo Paulo, in exceptional cases, it is possible to fill out an
administrative request, which consists of a drug application not available in SUS State
Department of Health.

Thus, when reflecting on access to medicines, it is necessary to emphasize the importance of
the role of the pharmacist inserted in the services that, through the pharmaceutical
consultation, contributes to the identification and management of drug-related problems, for
better results in clinical outcomes, reduced exam expenses and shorter hospital stay”.

The pharmacist is the professional with competence to enable the integrality of care to the
patient, regarding the pharmacological regimen, not limited to the dispensation of the
medication®®. It is foreseen in the National Curriculum Directive of the Undergraduate
Pharmacy Course’’, the need for professional training beyond the technical profile, and
possessing competences that integrate knowledge, skills and attitudes™, having 50% of the
course time structured in the Health Care axis, skills for assertive communication, relationship

management and conflict management are recommended. However, in a study on the teaching
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of communication skills in Brazil, gaps were identified in pharmacy undergraduate courses,
with 25.7% missing content in curriculum matrices’.

With the direct interaction with the other professionals of the team, especially the prescribing
physician, the pharmacist opens the dialogue about the case, to contribute in the prescription
of drugs that meet the pharmacotherapeutic needs with the rational use of the drugs, which
confers the efficacy, safety. and the cost of treatment, as well as impact on clinical, economic
and humanistic health outcomes.

Regarding the demands attended at the pharmacy outpatient clinic, 86.4% were present at
RENAME, and of these, 95.4% were arranged in the Specialized Pharmaceutical Care
Component. The drugs not present in RENAME comprised 13.3% of the study population.

In this study, the most prescribed classes of RENAME medications were: 20.0% Nervous
System, 19.8% Antineoplastic and Immunomodulatory Agents, and 17.3% Blood and Blood
Forming Organs, as shown in Table 1. Regarding the nervous system, the main drugs
prescribed were for the treatment of Alzheimer's disease (donepezil, rivastigmine and
galantamine) and for chronic pain (morphine and gabapentin). The most prescribed
antineoplastic drugs and immunomodulatory agents were immunobiological drugs
(adalimumab, infliximab, tocilizumab and golimumab) and azathioprine and methotrexate,
and related to blood and blood forming organs were clopidogrel and alfaepoetin.

When analyzing prescriptions not available from RENAME, the most common drug classes
were Blood and blood-forming organs (29.6%), Musculoskeletal System (17.6%), and
Nervous System (16.3%). Table 3. Among the blood-class drugs and blood-forming organs
those most commonly prescribed were enoxaparin, ticagrelor and rivaroxaban; of the
Musculoskeletal System were diacerein, chondroitin and glucosamine and within the Nervous
System class the most prescribed drugs were antidepressants (venlafaxine and duloxetine), for

attention deficit disorder (methylphenidate) and for pain (pregabalin).
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When analyzing the amount of prescription drugs in line with RENAME found in the study
pharmacist's office, a high number of medications contemplated by SUS were observed,
compared to other studies®, the result of a health education work performed at the service
with medical staff, and through the organization of an internal network (Intranet) in the
outpatient clinics that allows the use and saving of the Report for requesting, evaluating and
authorizing electronic medication (LME) for future care, as well as the preparation of video
tutorials and periodic meetings for presentation of instruments such as RENAME and PCDT.
In accordance with the mission of the service, since it is a teaching hospital, from 2016,
students in the fifth year of medical internship, receive preceptorship in the pharmaceutical
office and monitor the attendance, to understand the dynamics and structure of
Pharmaceutical Care. , the PCDT and the importance of correctly completing the
documentation®'.

However, there is still a long way to go to reach the goal of 100% of prescriptions with
medicines available in SUS®’, as recommended by WHO®, considering the organization of
the regional ambulatory service, since HEEC serves 19 municipalities, where it becomes a
challenge for the prescriber to know each of the REMUME.

With regard to medical specialties, the clinics that originated the highest demands for
medicines provided by RENAME were Cardiology (24.4%), Rheumatology (20.3%) and
Geriatrics (12.0%). The clinics that most originated demands for medicines not disposed in
RENAME were Cardiology (26.5%), Rheumatology (18.4%) and Endocrinology (12,2%).

In cardiology, in addition to the blood-related drugs and blood-forming organs previously
mentioned, there was also a higher frequency of prescription of drugs related to the
cardiovascular system (trimetzidine and ivabradine). In rheumatology, therapies for the
treatment of skeletal muscle (chondroitin and glucosamine) were found more frequently, and

in endocrinology, treatments for metabolism (thiazolidinediones and similar insulins).
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Considering the WHO recommendations for the elaboration of the list of essential drugs
(those that meet the epidemiological profile of a given population), a study correlated the
global burden of diseases in Brazil with the drugs available from RENAME and calculated
the Disability Adjusted Life of Years (DALY). ), which is the sum of years of life lost due to
premature death. The results showed that the RENAME of 2002, 2006 and 2008 obtained a
DALY of 91%; 86% in 2010 and 87% in 2012, as some treatments were not fully covered by
the drugs on the list, suggesting updating the list of drugs available in the SUS, as well as the
inclusion criteria in PCDT, correlating them to the nosological profile of the population.
Brazilian®.

Based on the global burden of disease, cardiovascular diseases are the main cause of
morbidity and mortality in Brazil and worldwide™, and, therefore, it is necessary to discuss
about blood and cardiovascular system drugs, especially those not available in SUS.
However, when analyzing the medicines available at RENAME, it should be considered that
the incorporation, exclusion or alteration of health technologies by SUS, as well as the
elaboration and updating of PCDT that are performed by CONITEC (National Commission
for Incorporation of Technologies in SUS). ), with defined criteria and deadlines, based on
scientific evidence, economic evaluation and the impact of incorporating technology on
public health®*.

When discussing medications that could be inserted into RENAME, given the increase
observed in its medical prescriptions and considering recently pointed scientific evidence, the
influence of the pharmaceutical industry on prescribers should be considered. In Brazil, there
are no estimates on investment in pharmaceutical industry relationships to influence
prescriptions, public policies and joint actions with the government. In the United States,
Public Department records show that among industry spending, pharmaceuticals rank first

with public-private partnerships. However, the issue is not on the Brazilian public health
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agenda®. On the other hand, lobbying associations or groups that fight for minority interests,
with inferiority and superiority tests, and cost-effective economic analyzes, can boost the
incorporation of technologies, especially for orphan diseases treated in public health.
Regarding the nature of the demands, 73.9% comprised adjustments to PCDT / RENAME,
13.9% had nonconformities; 6.7% had to make requests with the administrative process for
refractory, unresponsive or lack of pharmacotherapy cases available in public health and 5.5%
were referred to primary care for prescription / process renewal of the Specialized Care
Component. Pharmaceuticals, according to Table 2.

By associating the nature of demand with the resolution of the cases, statistical significance
was found (p = 0.000). For resolutions of the 735 cases attended, 543 (73.9%) were related to
adjustments to PCDT / RENAME, of these 56.4% to adequate documentation and 28.5%
required assistance from the clinical pharmacy. In 102 non-compliant cases, 90.2% required
intervention with proposed exchange of pharmaceutical technology available in public health.
In 49 cases that came with administrative process request, where 81.6% were interventions
with proposed exchange with pharmaceutical technology available in public health. For
Primary Care there were 41 cases in which 95.1% of them were referred for process renewal,
according to Table 3.

When considering the nature of the demands separately, it was found that of the drugs whose
demand was related only to the adequacy of RENAME / PCDT, a statistically significant
association was found between the classes of drugs and the resolution (p = 0.009). The drug
classes that had the highest resolution of the clinical pharmacy were those related to the
Cardiovascular System (23.2%), Nervous System (21.9%), Blood and Blood Forming Organs

(13.5%) and Antineoplastics and Agents. immunomodulators (13.5%), according to Table 4.
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The most frequently resolved drug classes for completing documentation were Blood and
Blood Forming Organs (20.9%), Cardiovascular System (18.3%), and Nervous System
(18.3%), as shown in Table 4. .

Regarding resolution that required exchange, higher frequency was found in the classes of
drugs related to the Nervous System (50.0%), Blood and blood forming organs (33.3%) and
Antineoplastic and immunomodulatory agents (16, 7%), according to Table 4.

On the other hand, the most frequently resolved drug classes that required process renewal
were related to 69.7% of antineoplastic and immunomodulatory agents, as shown in Table 4.
No statistically significant association was found between resoluteness and drug classes
considering non-compliant demands (p = 0.639) and those originating from Primary Care (p =
0.822).

Analyzing the demands met in the pharmaceutical office of this study, it was found that most
of them understood the adequacy of the PCDT / RENAME processes. The prescription of
drugs not contemplated in RENAME either by indication of real need or by influence of the
pharmaceutical industry may lead to lawsuits. Currently, 80% of cases of judicialization in
health are related to drugs®. Given this, the judiciary has resorted to the Technical Support
Center (NAT)" in order to assess the need for prescribed technology, as well as to propose
alternatives available in public health, promote fair access and minimize the impact on public
coffers.

In the study pharmacist's office, there was a significant increase in administrative requests at
risk of potential prosecution for refractory, unresponsive, or absent pharmacotherapy for
treatment of the disease in public health. However, most cases (81.6 %) it was possible to
carry out interventions through the pharmaceutical practice, using scientific technical tools
and evidence-based health, with the proposal of exchange with pharmaceutical technology

available in public health, in order to mitigate commitment in the transfer by SUS.



77

It was also found that most of the cases (90.2%) whose origin demand was non-compliance,
there was pharmaceutical intervention through the exchange of drugs not available in public
health for technologies present in RENAME. Among the demands presented with the need for
exchange, Quetiapine prescriptions were observed for the management of Alzheimer's
neuropsychiatric symptoms®®, not contemplated in PCDT, and only released for cases of
schizophrenia, schizoaffective disorder and bipolar affective disorder. Also required were
exchanges with the “dual” antidepressants, Serotonin and Noradrenaline Selective Reuptake
Inhibitors (Venlafaxine and Duoxetine), orphan class in RENAME 2018', replaced by
Selective Serotonin Reuptake Inhibitors - SSRIs (Fluoxetine); and for chronic pain, Tramadol
was replaced by an equivalent opioid (Codeine).

For cases whose demand was related to the adequacy to the PCDT / RENAME processes, in
little more than half, the adequacy to the documentation was performed and others required
clinical pharmaceutical assistance, mainly to request exams, as requested in the PCDT.

In this study we found cases of nonconformities, referring to incorrect prescriptions,
prescribed by trade name or unavailable presentation. It should be emphasized that the
medical prescription must contain parameters listed by the National Patient Safety Protocol37,
such as identification of the patient, prescriber, institution and date of prescription, legibility
and use of abbreviations, indication, calculation of doses and quantity of drugs, allergies. , and
the name of the drug should be prescribed using the Brazilian common name, and in its
absence, the international common name. This result brings subsidies to discuss the need for
greater awareness of prescribers, since the search for correction of prescriptions with incorrect
filling generates a rework for the prescriber himself, a work for the pharmacist and implies the
non-access to the drug for the prescribers. patient, and this event is preventable.

Finally, from the results of this study, it is possible to observe the importance of the

pharmacist's role in resolving the demands arising from the prescriptions of the drugs, both in
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the interventions performed and in the adequacy of the processes related to the PCDT.
However, it should be recognized that these activities performed by the pharmacist in the
pharmaceutical consultation in the public sphere could be expanded to supplementary health,
private practice, pharmacies and drugstores, in promoting access to medicines, and
pharmacotherapeutic monitoring for better disease control. In addition, the clinical pharmacist
may be even more resolute by prescribing pharmacological and non-pharmacological
therapies, according to Federal Pharmacy Council Resolution 586*°, approved in 2013.

The resolution also brings the possibility of the clinical pharmacist to prescribe “medicines
whose dispensation requires medical prescription, provided that it is conditional on the
existence of prior diagnosis and only when provided for in programs, protocols, guidelines or
technical standards approved for use in healthcare institutions. or when formalizing
collaboration agreements with other prescribers or health institutions”, as provided in Article
6 of Resolution 586*. The logical model of pharmaceutical care can be adapted from the

. . . 41
needs and understanding of managers in health services™ .

The pharmacist's role in direct patient care, technically trained, with communication skills and
conflict management, contributes to the resolution of untreated health problems by promoting
access to medicines and their rational use in accordance with SUS. with the PCDT. Also, the
potential to mitigate administrative processes of medicines not available in SUS is identified,
as well as to cope with the phenomenon of judicialization of health.

It is recognized as a limitation of this study, not having sought the events of commitment in
the transfer of the institution, to understand the cases that were judicialized.

Thanks

To Emilio Carlos Hospital School for providing the data for the execution of this research.



Figure 1. Study sample - inclusion and exclusion criteria
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Table 1. Frequency of medications included in RENAME, Not available in RENAME and

Others and the types of medications, according to the ATC classification in the outpatient

pharmacist office of Emilio Carlos Hospital School, August 2015 to December 2017.



80

ATC RENAME NON RENAME  Others TOTAL
N(%) N(%) N(%) N(%)

A 51 (8,03) 14 (14,29) 0 (0,00) 65 (8,84)

B 110 (17,32) 29 (29,59) 0 (0,00) 139 (18,91)

c 106 (16,69) 9(9,18) 0 (0,00) 115 (15,65)

D 0 (0,00) 2(2,04) 0 (0,00) 2(0.27)

G 12 (1,89) 4 (4,08) 0 (0,00) 16 (2,18)

] 4(0,63) 0 (0,00) 0 (0,00) 4(0,54)

L 126 (19,84) 5(5,10) 2 (100,00) 133 (18,10)

M 17 (2.68) 17 (17,35) 0 (0.00) 34 (4,63)

N 127 (20,00) 16 (16,33) 0 (0,00) 143 (19,46)

P 7(1,10) 0 (0,00) 0 (0,00) 7 (0.95)

R 63 (9.92) 2 (2,04) 0 (0,00) 65 (8.84)

S 6 (0,94) 0 (0,00) 0 (0,00) 6(0.82)

\% 6 (0,94) 0 (0,00) 0 (0,00) 6(0,82)

TOTAL 635 (100,00) 98 (100,00) 2 (100,00) 735 (100,00)

Caption: A - Diet and metabolism; B - Blood and blood forming organs; C - cardiovascular
system; D - Dermatologic; G - Genitourinary system and sex hormones; H - Systemic
hormone preparations; J - Anti systemic infectious; L - Antineoplastic and
immunomodulatory agents; M - Musculoskeletal System; N - Nervous system; P -
Antiparasitic, insecticides and repellents; R - Respiratory System; S - sensory organs; V -

Several.

Table 2. Frequency of the nature of the demands Ambulatory outpatient pharmacy of Emilio

Carlos Hospital School, August 2015 to December 2017
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N (%)
Demand Sources
Adequability to PCDT 543 (73,9)
102 (13.9)
Lake of confomity
49 (6,7)
Administrative Process
41 (5,9)
Basic Atention
735 (100,0)

TOTAL

Table 3. Association between the nature of the demands of origin and the resolution in the
outpatient pharmacist office of Emilio Carlos Hospital School, August 2015 to December

2017
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Lake of
Demand/  Adequability to . Administrative Basic TOTAL P
confomity
. PCDT Process Atention
Resolution
N(%)
N(%) N(%)
N(%)
Clinical 155 (28.5) 5(4,9) 0 (0,0) 1(2,4) 161 —_—
Pharmacy (21,9) ’
Interchange 6 (1,1) 92 (90,2) 40 (81,6) 1(2.4) 139
(18,9)
Document 306 (56.4) 5(4,9) 9 (18,4) 0 (0,0) 320
correction (43,5)
Renew 76 (14,0) 0(0,0) 0(0,0) 39 (95.1) 115
(15,7)
TOTAL 543 (100,0) 102 (100,0) 49 (100,0) 41 (100,0) 735
(100,0)

Table 4. Association between the resoluteness and the types of drugs, according to the ATC
classification, of the demands that required RENAME / PCDT adequacy, at the Emilio Carlos

Hospital School Pharmacy Ambulatory, August 2015 to December 2017
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ATC Clinical Pharmacy N  Document Interchange  Renew TOTAL P
(%) correction
N (%) N (%) N (%)
N (%)

A 15 (9,68) 26 (8,50) 0 (0,00) 0 (0,00) 41 (7,55) 0,009
B 21 (13,55) 64 (20,92) 2 (33,33) 6 (7,89) 93 (17,13)
C 36 (23,23) 56 (18,30) 0 (0,00) 2 (2,63) 94 (17,31)
D 0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00)
G 5@3,23) 4 (1,31) 0 (0,00) 1(1,32) 10 (1,84)
J 3(1,94) 0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00) 3 (0,55)
L 21 (13,55) 39 (12,75) 1 (16,67) 53 114

(69,74) (20,99)
M 4 (2,58) 9 (2,94) 0 (0,00) 0 (0,00) 13 (2,39)
N 34 (21,94) 56 (18,30) 3 (50,00) 4 (5,26) 97 (17,86)
P 3(1,94) 3 (0,98) 0 (0,00) 1(1,32) 7 (1,29)
R 10 (6,45) 45 (14,71) 0 (0,00) 5(6,58) 60 (11,05)
S 0 (0,00) 2 (0,65) 0 (0,00) 4 (5,26) 6 (1,10)
\% 3(1,94) 2 (0,65) 0 (0,00) 0 (0,00) 5(0,92)
TOTAL 155 (100) 306 (100) 6 (100) 76 (100) 543 (100)
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Caption: A - Diet and metabolism; B - Blood and blood forming organs; C - cardiovascular
system; D - Dermatologic; G - Genitourinary system and sex hormones; H - Systemic
hormone preparations; J - Anti systemic infectious; L - Antineoplastic and
immunomodulatory agents; M - Musculoskeletal System; N - Nervous system; P -
Antiparasitics, insecticides and repellents; R - Respiratory System; S - sensory organs; V -

Several.
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