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RESUMO A implementacao de servicos farmacéuticos clinicos, em ambito publico ou privado, ndo tem alcancado
os niveis desejados. Uma das explicagoes para esse fato pode residir no desenho desses servicos que por vezes sao
demasiado amplos, complexos e com objetivos excessivamente ambiciosos. A partir de processos de reengineering,
uma carteira de servicos farmacéuticos clinicos no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) da Secretaria de Estado da Sadde do Paranad (SES/PR), estd sendo desenhada com intuito de melhorar
os desfechos clinicos resultantes do uso de medicamentos desse componente. A proposta é implementar varios
servicos com objetivos especificos utilizando a selecao de pacientes guiada por dados (data driven). Implementar
esses servicos e torna-los sustentaveis é o desafio que se apresenta a Assisténcia Farmacéutica da SES/PR para
0s préximos anos, com o objetivo de contribuir para a melhoria da salde dos pacientes e para a racionalizagédo de
recursos do sistema de salde.

PALAVRAS-CHAVE: Assisténcia Farmacéutica. Sistema Unico de Salde (SUS). Satide Publica.

ABSTRACT Clinical pharmacy services implementation, either in public or private sectors, has not reached
desirable levels. A potential explanation for this poor implementation may be a poor service design, which is
frequently too comprehensive and complex, with too ambitious objectives. By using reengineering processes, the
Specialized Component of the Public Pharmaceutical Management (CEAF) of the State Secretary of Health (SES/
PR) in the state of Parand, a portfolio of clinical pharmacy services, is being designed to improve patients’ clinical
outcomes resulting from the use of the medicines from this component. The concept is based on the creation
of several different services with specific objectives using a data-driven patient selection process. Implementing
these services and making them sustainable is the challenge that CEAF will face at SES/PR in the following years,

aiming at improving individuals’ health and rationalizing public Health System resources.

KEYWORDS: Pharmaceutical Services. Unified Health System (SUS). Public Health.

SERVICOS FARMACEUTICOS
CLINICOS

a década de 1960, apos eventos tragicos
associados ao uso de medicamentos, varios
paises perceberam que o profissional
farmacéutico poderia atuar no controle de
uso de medicamentos e na monitorizacao dos
desfechos resultantes destes. Apoiada nessa
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percepcao nasce a chamada farmacia clinica,
area na qual o farmacéutico € incorporado a
equipes multiprofissionais de saude e fornece
seus conhecimentos para proporcionar uma maior
seguranca do paciente com relacao ao uso de
medicamentos.



Inicialmente, a pratica da farmacia clinica
esteve mais associada a aspectos envolvendo o
processo de uso de medicamentos. Resultado desse
enfoque foi a publicacao do relatério da conferéncia
da Organizacao Mundial de Saude em Nairobi, em
1985, intitulado Uso Racional de Medicamentos'.
Algum tempo depois, o conceito da farmacia clinica
comecou a evoluir para os chamados cuidados
farmaceéuticos. A novidade conceitual consistia na
corresponsabilizacao do farmacéutico na obtencao
dos melhores desfechos possiveis com o Uso
de medicamentos. E importante salientar que
durante esse periodo de tempo (antes, durante
e apos o surgimento da farmacia clinica) o foco
da responsabilidade do farmacéutico passou
da producao de medicamentos, ao controle do
processo de uso do produto, para chegar finalmente
a contribuicao na melhoria dos resultados em saude
(conhecidos em inglés como outcomes).

Como em toda nova area que surge,
a terminologia utilizada nao foi consensual
desde o inicio. Nesta esfera ja foram utilizadas
denominagoes como a original de Farmacia Clinica,
que alguns propoem manter, a de Cuidados
Farmacéuticos, inicialmente traduzida no Brasil
como Atencao Farmacéutica, e algumas outras mais
associadas a paises anglo-saxonicos como Servicos
Farmacéuticos ou Servicos Cognitivos. No entanto,
cabe ressaltar que a discussao dos desenhos e do
conteudo desses servicos é mais importante do

que a discussao terminologica que os permeia.

Essa nova area de atuacao, apesar de parecer
bastante atraente, nao conseguiu atingir o nivel de
implementacao desejado. Como consequéncia disso
foram realizados diversos estudos com o objetivo
de identificar as barreiras para a implementacao
de servicos farmacéuticos. A maior parte desses
estudos, realizados em farmacia comunitaria ou
comercial, concluiu que entre as barreiras mais
importantes estavam a falta de remuneracao dos
servicos, mas também a falta de apoio dos gestores
e das entidades profissionais?. Pesquisas realizadas
no ambito de sistemas publicos de saude, em que
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a remuneracao adicional nao seria fator limitante,
trouxeram de forma coincidente a falta de apoio
de gestores de saude como obstaculo® Ainda que
alguns paises ja tenham comecado a resolver as
barreiras para a implementacdo, surge um novo
desafio para eles que é assegurar a sustentabilidade
do servico.

Acreditava-se que havia um nUmero limitado
de servicos farmacéuticos a ser prestado, o que foi
corroborado por consensos definindo quais seriam
eles**. Uma visao mais moderna, entretanto, aponta
um elenco nao limitado de servicos. A perspectiva
atual de desenho de servicos, baseada nas
doutrinas da chamada ciéncia da implementacao,
estabelece que o primeiro ponto para um desenho
racional de servicos passe por um diagnostico
da situacao e das necessidades dos pacientes e
dos sistemas de saude®”. Apos vencer esta etapa
devem ser estabelecidos os objetivos especificos
do servico e proceder com uma busca de modelos
e enquadramentos teoricos que suportem a
eficacia das intervencoes e a sustentabilidade do
servico como um todo. Somente apds concluir
essas fases € que se deve desenhar o servico em
termos operacionais.

Provavelmente, um dos erros mais
importantes no desenho de alguns dos servicos
farmacéuticos que nao tiveram sucesso tenha sido
estabelecer um servico Unico e amplo com objetivos
excessivamente ambiciosos. Assim, a baixa taxa de
implementacao de servicos farmacéuticos poderia
estar mais associada a desenhos inadequados
do que as barreiras anteriormente mencionadas.
Identificado este problema, parece conveniente
iniciar processos de reengineering® que questionem
cada um dos elementos do servico, incluindo a
sua propria complexidade. A ideia seria identificar
todos os componentes do servico por meio de uma
analise pormenorizada®, prescindir daqueles que
nao adicionam valor e, provavelmente, fracionar
0 servico em servicos menos complexos incluindo
apenas os componentes que tém evidéncia de sua
eficacia. Foi esse o eixo norteador da proposta de
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desenho de uma carteira de servicos farmacéuticos
no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica do Estado do Parana.

COMPONENTE
ESPECIALIZADO
DA ASSISTENCIA
FARMACEUTICA

O Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) é uma estratégia de acesso
a medicamentos, no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS), caracterizado pela busca da garantia
da integralidade do tratamento medicamentoso
em nivel ambulatorial. O termo “especializado”
refere-se as acoes de salde necessarias para o
cuidado de pacientes que requerem tecnologias
mais especializadas (médicos especialistas, exames
mais complexos, medicamentos mais  caros,
tratamentos mais complexos) do que 0s agravos
cobertos integralmente no Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica (CBAF)™ ™

Atualmente, o CEAF ¢é regido pela Portaria
de Consolidacao n° 2, de 28 de setembro de
2017 e pela Portaria de Consolidacao n° 6, de
28 de setembro de 2017 A responsabilidade pela
execucao do CEAF é das secretarias estaduais de
saude e envolve as etapas de solicitacao, avaliacao,
autorizacao, dispensacao dos medicamentos e
renovacao da continuidade do tratamento. Dessa
forma, cabe a esfera de gestao estadual a garantia e
a organizacao do acesso dos pacientes ao grupo de
medicamentos contemplados neste componente™®?,

E pertinente recordar que a assisténcia
farmacéutica, como parte integrante do SUS, deve
atender aos principios norteadores desse sistema:
universalidade, integralidade e equidade. Enquanto
0 primeiro determina que as acoes de cuidados
devam ser fornecidas a qualquer pessoa no pais,
o Ultimo impoe que a intensidade dos cuidados
deve ser diferente para cada individuo em funcao
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das necessidades destes. Esses principios devem
nortear a Assisténcia Farmacéutica e todo servico
farmaceéutico clinico realizado em seu ambito™ ™.

As linhas de cuidado concernentes ao CEAF
estao definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da
Saude, de abrangéncia nacional. Os medicamentos
contemplados integram o elenco da Relacao
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) e
estao descritos em seu Anexo IlI". O fornecimento
condicionado  ao

desses medicamentos esta

cumprimento  dos critérios de  diagnostico,
indicacao de tratamento, inclusao e exclusao de
pacientes, esquemas terapéuticos, monitoramento,
acompanhamento e demais parametros contidos
nos respectivos PCDT1. Atualmente, mais de 80
condicoes clinicas caracterizadas em mais de 300
CID-10 (Classificacao Internacional de Doencas,
décima versao) sao tratadas com medicamentos do

CEAF™,

Em termos de custos, o CEAF representa o
maior impacto orcamentario-financeiro dentro da
Assisténcia Farmacéutica ambulatorial no SUS. Em
2017, o Governo Federal investiu, entre aquisicoes
centralizadas e repasse financeiro para aquisicao
pelos Estados, cerca de 55 bilhoes de Reais em
medicamentos do CEAF. Nesse mesmo ano, o
valor financeiro despendido pelo Ministério da
Saude para financiamento do CBAF foi da ordem
de 1 bilhao de reais™ Em 2018, o valor financeiro
correspondente a cerca de 90 milhoes de unidades
de medicamentos do CEAF distribuidos pela SES-
PR, para atendimento de aproximadamente 181
mil pacientes cadastrados, foi da ordem de 400
milhoes de reais'™.

Apesar dos avancos do CEAF desde a
sua regulamentacao em 2009 em relacao ao
financiamento, aos critérios de incorporacao
dos medicamentos, a ampliacdo das doencas
contempladas e a garantia da integralidade do
tratamento, ha incertezas acerca do quanto o
montante de recurso empregado na oferta dos
medicamentos tem maximizado os beneficios em



saude para a populacao. Nesse sentido, a atuacao
clinica do farmacéutico nos servicos de saude tem
se mostrado um elemento capaz de acrescentar
valor a terapia medicamentosa e de reduzir a
lacuna existente entre o beneficio potencial
dos medicamentos e o seu real desempenho
terapéutico™?°, A pratica clinica farmacéutica
vem sendo incentivada por sistemas de saude de
diversos paises, incluindo o Brasil™.

A Secretaria de Estado da Saude do Parana
(SES/PR) esta organizada em 22 Regionais de
Saude. Atualmente, cerca de 80 farmacéuticos
atuam em nivel regional no ambito da Assisténcia
Farmacéutica. Cada Regional de Saude conta com
uma farmacia que disponibiliza medicamentos do
CEAF e do elenco complementar da SES/PR. O
crescimento do nUmero de usuarios, o adequado
planejamento das aquisicoes de medicamentos
e a complexidade do gerenciamento do CEAF
trouxeram a necessidade de um sistema de
informacao gerencial proprio (Sismedex®), que
foi desenvolvido pela Companhia de Tecnologia
da Informacao e Comunicacao do Parana -
Celepar. Esse sistema, implantado em todo o
Estado em 2007 da suporte a operacionalizacao
das etapas de execucao do CEAF (solicitacao,
avaliacdo, autorizacao, dispensacao e renovacao
da continuidade do tratamento). Atualmente,
sao gerenciadas mais de 250 apresentacoes de
medicamentos do CEAF e elenco complementar da
SES/PR para atendimento dos mais de 200.000
pacientes cadastrados® 22

EXPERIENCIA PREVIA DE
SERVICOS FARMACEUTICOS
CLiNICOS NA SES/PR

A SES/PR participou, ao longo do ano de
2015, de um projeto do Ministério da Saude para
a modelagem de servico de cuidado farmacéutico
no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica. Esse projeto estava dentro de um
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escopo maior de modelagem de servicos de cuidado
farmacéutico em diferentes pontos de atencao
em saude no Municipio de Curitiba/PR, e era
continuidade do Projeto de Cuidado Farmacéutico
na Atencao Basica, realizado na Secretaria Municipal
de Curitiba em 201423, A farmacia da 22 Regional de
Saude da SES/PR participou como um ponto de
atencao dentro do Municipio de Curitiba.

No inicio do projeto, a farmacia da 22 Regional
de Salde ja contava com um atendimento inicial
aos usuarios realizado por farmacéutico. A
modelagem do servico proposto em 2015 previa
algumas alteracoes nesse atendimento, com
especial intuito de que ele fosse utilizado para a
selecao de pacientes que atendessem a critérios
preestabelecidos para o servico que estava
sendo desenhado. Os critérios propostos para a
selecao de pacientes eram: a) utilizar cinco ou mais
medicamentos e ter 3 ou mais condicoes de saude
e b) ter duvidas sobre os medicamentos que utiliza,
ou achar que algum dos seus medicamentos nao
esta fazendo efeito, ou sentir algum incomodo ou
efeito indesejado apos utilizar algum medicamento.
Uma vez selecionado, o paciente deveria ser
agendado para a primeira consulta do “servico de
cuidado farmacéutico” (denominacao adotada no
projeto), e para consultas sucessivas de retorno
até que todas as suas condicoes clinicas estivessem
controladas.

Durante a consulta do “servico de cuidado
farmacéutico” o farmacéutico deveria coletar uma
série de informacoes do paciente e preencher um
formulario contendo campos relativos a dados
sociodemograficos, habitos de vida, problemas de
saude, exames realizados, todos os medicamentos
em uso e outros dados relativos a adesao, qualidade
de vida e percepcao geral de salde. Ainda, em
cada consulta deveriam registrar-se os problemas
relacionados a farmacoterapia identificados, as
intervencoes realizadas, as acoes pactuadas e
realizar o proximo agendamento.

O modelo para o atendimento aos pacientes
da farmacia do CEAF, bem como o sistema de
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registro proposto, pouco diferia do modelo utilizado
no projeto do Cuidado Farmacéutico na Atencao
Basica®. A proposta era que o farmacéutico
avaliasse toda a farmacoterapia do paciente e
todos os seus problemas de salde, no intuito de
identificar e solucionar problemas relacionados a
farmacoterapia que estivessem comprometendo o
resultado do tratamento em termos de efetividade
(nao alcance da meta terapéutica) e seguranca
(aparecimento de algum problema causado pelo
uso do medicamento).

O fato de esse servico envolver um tempo de
consulta superior a 1 hora por paciente, com muitos
atendimentos com duragao de cerca de 1 hora e 30
minutos, e de muitas vezes ser necessario um tempo
adicional de estudo do caso pelo farmacéutico, aliado
a um sistema de registro considerado complexo e
excessivo pelos farmacéuticos, fizeram com que
esse modelo de servico fosse pouco sustentavel,
levando a sua extin¢cao no ano de 2016. No entanto,
na farmacia da 22 Regional de Saude da SES/PR,
manteve-se a consulta de primeiro atendimento a
todos os usuarios que ingressavam no CEAF ainda
com foco na identificacao de potenciais problemas
relacionados a farmacoterapia, nao apenas da nova
medicacao a ser iniciada, mas de toda a medicacao
em uso pelo paciente.

Paralelamente, o Departamento de Assisténcia
Farmacéutica (DEAF) da SESA/PR estabeleceu o
compromisso no Plano Estadual de Salde 2016-
2019% de levar a consulta farmacéutica a todas
as farmacias das 22 regionais de saude do Estado.
Entre os anos de 2016 e 2017 mais 12 Regionais
de Saude implementaram o modelo de primeiro
atendimento da farmacia da 22 Regional de
Saude de Curitiba. Apds o acompanhamento das
implementacoes e os primeiros monitoramentos
realizados pelo DEAF, observou-se que havia
diferencas nos atendimentos entre as Regionais
com relacao a duracao e ao contetdo da consulta
farmacéutica.

Em 2018 surgiu a oportunidade de uma
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parceria com a Universidade Federal do Parana
(UFPR), que
colaboracao com membros com expertise na area

abarca rede internacional de
de farmacia pratica. Nessa colaboracao entre SES/
PR e a UFPR foi elaborado um projeto com o
objetivo de desenhar e padronizar uma carteira de
servicos farmacéuticos no CEAF, com o intuito de
melhorar os desfechos clinicos resultantes do uso
de medicamentos desse componente, bem como

capacitar os farmacéuticos para o seu exercicio.

REENGINEERING DE
SERVICOS FARMACEUTICOS
CLINICOS

Como mencionado anteriormente, os modelos
avancados de desenho de servicos, como o chamado
intervention mapping, exigem que O pProcesso
de desenho seja iniciado por uma aprofundada
analise da situacao de partida junto com uma
pormenorizada avaliacdo das necessidades do
sistema. SO depois disso devem ser estabelecidos
0s objetivos a curto e médio prazo que se deseja
atingir, assim como os enquadramentos teodricos
nos quais se pretende fundamentar as intervencoes
que estao sendo desenhadas. Somente a partir
dessa fase do processo de desenho do servico é que
se comeca a pensar No servico propriamente dito.
Como relatado anteriormente, o CEAF compreende
um elenco de medicamentos de alta complexidade,
associado frequentemente a um alto custo. Essas
duas caracteristicas levam a duas questoes iniciais
a se considerar: sao medicamentos que devem ser
utilizados com especial atencao pelos pacientes,
com uma monitorizacao mais intensiva e com um
aconselhamento mais proximo; e sao medicamentos
em que o uso ineficiente leva a um consideravel
desperdicio de recursos publicos. Numa situacao
deste tipo, a informacao sobre os desfechos que
estao sendo atingidos em cada paciente se converte
num material precioso que deve ser registrado



com exatidao. Os Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas que o Ministério da Saude estabelece
para o tratamento das doencas cobertas pelo
CEAF contém uma descricao detalhada, nao so
dos critérios de inclusao e exclusao para acesso ao
tratamento, como também os exames periodicos
que devem ser realizados para monitorizar a
efetividade e a seguranca dos tratamentos.

MUDANCAS NO SISTEMA DE
INFORMACAO DO CEAF

Tornou-se neste ponto necessaria a realizacao
de uma série de modificacoes nos processos de
avaliacao, quer nas novas solicitacoes, quer na
renovacao ou adequacao, condizentes com o
registro dos exames apresentados pelo paciente
em cada uma dessas fases no ambito do CEAF.

Até o momento era possivel aos avaliadores
deferirem um processo de nova solicitacdo ou
de renovacao de um medicamento analisando
se 0s exames entregues pelo paciente estavam
dentro das condicoes exigidas no PCDT. Ainda
que houvesse a possibilidade de o avaliador
registrar os valores no sistema, nao era a pratica
comum. Essa situacao impedia qualquer analise
de resultados de tratamento, quer em nivel
individual, quer em nivel populacional. A primeira
modificacao advinda da implementacao do Projeto
de Inovacao em Servicos Farmacéuticos no CEAF
(SES/PR) passava pelo registro do resultado dos
exames apresentados para o processo de avaliacao.
Essa modificacao no Sismedex® possibilita duas
novas analises. Por um lado, a partir da utilizacao
de ferramenta de Bl (Business Intelligence), é
possivel identificar pacientes que precisam de uma
intervencao especifica do farmacéutico, o que
comumente se conhece como selecao data driven
ou selecao guiada pelos dados. O sistema permite,
por exemplo, identificar pacientes com um baixo
nivel de adesao terapéutica através do registro das
dispensacoes de medicamentos. A segunda dessas
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analises, uma vez estabelecida a pratica do registro
dos resultados de exames, permitira a identificacao
de pacientes em que o objetivo terapéutico nao foi
suficientemente atingido, ou em que apareceram
eventos indesejaveis. Todas essas sao situacoes
qgue obrigariam a intervencoes do farmacéutico
em diferentes servicos especificos. Deste modo,
0s servicos farmacéuticos clinicos desenhados no
Projeto de Inovagcao em Servicos Farmacéuticos no
CEAF (SES/PR) acompanham a mudanca que vem
sendo produzida internacionalmente de abandonar
a busca por problemas relacionados com a
farmacoterapia, para focar-se na identificacao de
desfechos negativos.

Ainda mais, as inovacoes no sistema de
registro de desfechos no Sismedex® possibilitarao
também analises populacionais que identifiquem
vantagens de cada uma das diferentes alternativas
terapéuticas ofertadas pelo CEAF. Assim, podera
ser realizada a chamada investigacao de desfechos
a nivel populacional ou outcome research, que
permitira informar ao Ministério da Salde e a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria sobre
a efetividade de medicamentos observada no
mundo real (real world data). Esse imenso conjunto
de dados relativos a mais de 250 apresentacoes
de medicamentos e a mais de 200 mil pacientes
cadastrados, permitira inovacoes ainda maiores com
a utilizacao de sistemas de Inteligéncia Artificial (I1A)
produzindo sistemas de alerta em tempo real para
diversas situacoes.

SERVICOS FARMACEUTICOS
DESENHADOS

Os  servicos  farmacéuticos  propostos
envolvem servicos voltados tanto a melhoria
do processo de uso de medicamentos, incluida a
adesao a terapia, quanto a avaliacao de resultados
e intervencoes que melhorem os desfechos em
saude. Na figura 1 é possivel observar o esquema

geral dos servicos propostos.
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Figura 1 Esquema dos servigos farmacéuticos com selecdo de pacientes data driven.

Servigo
Farmacovigilancia

SituagGes para Avaliagdo do CEAF Ativa
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Nova

solicitagdo Adequacéo

Servigo Revisdo da
Farmacoterapia

Dados clinicos/
exames

Avaliagdo

Servico Gestdo da
Condigdo de Saude

—

Renovagdo

SERVICO DE PRIMEIRO
ATENDIMENTO

Seguindo o esquema do intervention mapping.
a primeira necessidade identificada para um
paciente tratado com medicamentos do CEAF foi a
do servico de primeiro atendimento. Este momento
de interacao com o paciente nao € apenas a porta
de entrada a um componente que tem requisitos
que o diferem do CBAF, pois € também muitas
vezes a primeira aproximacao desse paciente a
medicamentos de alta complexidade por vezes com
formas especiais de administracao.

|dentificada esta necessidade estabelece-se
como objetivo do servico de primeiro atendimento
o de assegurar que o paciente compreenda a forma
correta de utilizar o medicamento e esteja disposto
a fazé-lo. Para atingir este objetivo foi necessaria a
criacao de um esquema padrao de aconselhamento,
em forma de uma ficha, que reduzisse e otimizasse
o tempo de atendimento bem como igualasse os
atendimentos nas Regionais de Salde. Este esquema
deve permitir um aconselhamento detalhado sobre
a forma de administracao do medicamento e sobre
outras informacgoes que o paciente deve conhecer,
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Y

Servigo Primeiro
Atendimento

-

Servigo Melhora
da Adesdo

em relacao ao medicamento e a propria doenca, a
ser realizado num tempo entre 15 e 20 minutos.
A limitacao desse tempo foi estabelecida nao
apenas para assegurar que o primeiro atendimento
seja prestado a todos os pacientes que iniciam
tratamentos do CEAF, como determina o principio
da universalidade do SUS, mas também pelo
conhecimento existente acerca dos limites na
capacidade de absorver informacoes por parte
do paciente. E importante lembrar que em muitas
situacoes o farmacéutico pode ter diante dele
um usuario com baixo letramento em salde, o
que significa que fornecer muitas informacoes ou
informacoes complexas durante muito tempo é
garantia de uma atuacao ineficiente.

As fichas de medicamentos vém sendo
elaboradas por farmacéuticos da SES/PR, a partir
de um esquema proposto e testado por um grupo
com experiéncia em atendimento de pacientes no
CEAF. As informacoes sao extraidas dos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e das
bulas dos medicamentos. Adicionalmente, para
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alguns medicamentos sao desenvolvidos materiais indicada na ficha do medicamento. O modelo da

impressos, kits e videos para demonstracao ao ficha (frente e verso) pode ser observado nas

paciente. Quando ha material a

ser entregue ou Figuras 2 e 3.

alguma demonstracao a ser feita, esta acao esta

Figura 2 Frente da ficha do medicamento Etanercepte para tratamento de Artrite Reumatoide utilizada no servigo de primeiro atendimento.

ARTRITE REUMATOIDE F0009 e ca
PARAN/ Armazenamento Refrigerado ot
SR ETANERCEPTE _
CUIDADB 25 Via de Adm. sC
FARMACEUTICO il Controlado Néo PARANA
Solugdo Injetavel =R P B

PacieNE A\

Processo/ Cadastro Sismedex

médico

Verificar se o paciente se enquadra em uma das situacdes especiais descritas abaixo

CRIANGAS: contraindicado para menores de 2 anos

I N&o realizar a dispensacéo e fazer contato com o médico

GRAVIDAS: categoria B, médico deve avaliar risco-beneficio

! Confirmar com a paciente se o prescritor sabe da gestacdo. Caso nédo saiba, fazer contato como

LACTANTE: contraindicado
! Orientar a paciente caso necessario

PROPOSITO DO
TRATAMENTO

+ Tratar inchacgos, dores e evitar alteracdes das articulacdes

melhorando a funcéo fisica e a qualidade de vida.

EXPECTATIVAS

» Melhora clinica (reducéo de inchaco e dor) em até 12 semanas
* Inicio de acdo se da normalmente em 2 semanas, podendo haver
alteracao dependendo da severidade dos sintomas

A Prescricdo | ! Orientar conforme prescricdo médica

POSOLOGIA

® E004 | ! Definir com o paciente as datas de uso do medicamento

Posologia em Bula/PCDT. 50 mg por semana (duas injecoes de 25 mg
administradas praticamente simultaneamente) ou 25 mg duas vezes
por semana, com 3 ou 4 dias de intervalo. CRIANCAS com peso
corporal igual ou inferior a 63 kg, administrar 0,8 mg/kg por semana
até o maximo de 50 mg/semana

® Secretariade EstadodaSalde do Parana A Consultar ® Entregar X Demonstrar
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Figura 3 Verso da ficha do medicamento Etanercepte para tratamento de Artrite Reumatoide utilizada no servigo de primeiro atendimento.

A

« Transportar no isopor ou bolsa térmica com gelo

* Armazenar no refrigerador em recipiente plastico na prateleira do
meio sem tocar as paredes

ARMAZENAMENTO Nunca manter na porta ou congelador, nunca armazenar a

medicacao dentro isopor no refrigerador
* Apos preparo, manter a solucédo reconstituida sob refrigeracéo por
até 6 horas
® E001

+ E necessario preparo da solucéo antes da administracio

* Asolucdo devera atingir a temperatura ambiente antes da injecao.

» ApOs preparo, se necessario, a solucdo reconstituida podera ser
mantida sob refrigeracdo (temperatura entre 2°C e 8°C) por até 6

* horas.

» Aplicacdo subcutédnea na coxa, abdéomen ou braco em angulo de
45 e 90 graus

MODO DE USAR

» Dispensar a seringa vazia em um frasco plastico rigido de
amaciante até encher 2/3 e levar a farmacia

DESCARTE DE o ;
RESIDUOS + Né&o pode ser descartado em lixo comum

* Pode haver reacéo no local da aplicacéo (dor e coceira), caso 0s
sintomas persistam fazer contato com o médico ou farmacéutico

REAGOES + Em caso de febre e tosse persistente, manchas pelo corpo
ADVERSAS (cobreiro) e infeccdes realizar contato com o médico

+ Néo fazer uso de vacinas com a medicacéo sem orientacdo médica

* E um fratamento continuo, que podera ser interrompido somente
pelo médico

. » Evitar exposicéo a luz solar e utilizar protetor solar

RECOMENDAGCOES |+ Fazer atividades fisicas de fortalecimento da musculatura (ex:

pilates, hidroginastica, caminhada,etc) ao desaparecer inchaco e

dor como apoio a articulacdo sensibilizada

® Secretariade Estadoda Salde do Parand A Consultar ® Entregar X Demonstrar
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Para verificar o alcance do objetivo do
servico, ou seja, que o paciente conheca como
utilizar o medicamento, o farmacéutico deve utilizar
os metodos teach-back e show-me, nos quais o
paciente explica ou demonstra como fara o uso do
medicamento?.

No fim de cada consulta, o farmacéutico deve
ter condicoes de identificar pacientes em risco de
ter baixa adesao ao tratamento. A baixa adesao,
naturalmente, podera ser de qualquer dos dois
tipos reconhecidos na literatura: involuntaria ou
voluntaria. Entende-se por nao adesao involuntaria
as situacoes em que 0 paciente nao cumpre com o
regime de tratamento prescrito, ainda que deseje
cumprir, mas por motivos de esquecimento, falta de
compreensao ou impossibilidade de administracao,
nao é capaz de fazer corretamente o que deveria
fazer. Entende-se ainda por nao adesao voluntaria
situacoes em que o paciente, normalmente devido a
crencas inadequadas com a medicacao, decide nao
obedecer as instrucoes de administracao ainda que
tenha entendido corretamente e tenha capacidade
de cumpri-las. No final desse primeiro atendimento
o farmacéutico, quando identificar uma dessas
situacoes, devera registra-la no formulario
eletronico do servico de primeiro atendimento
disponivel no Sismedex®, cujo preenchimento leva
menos de dois minutos. Esta informacao sera Util
para futuros atendimentos e outros servicos de

acompanhamento deste paciente.

SERVICO DE
FARMACOVIGILANCIA ATIVA

Alguns dos medicamentos padronizados
no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica sao produtos biologicos, tais como
anticorpos monoclonais ou outros medicamentos
obtidos por procedimentos  biotecnologicos.
Esses produtos tém como caracteristicas serem
moléculas grandes e muito mais complexas

do que moléculas sintéticas. Com a queda de
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patente de medicamentos biologicos inovadores,
tém surgido recentemente no Brasil, e ha mais
tempo em outros paises, copias desses produtos
denominadas “biossimilares”. Diferentemente de
medicamentos sintéticos em que é possivel se fazer
uma copia idéntica do produto original e admitir
a sua intercambialidade com o medicamento
de referéncia, os produtos biossimilares sao
considerados altamente semelhantes em relacao
ao biologico original, mas nao idénticos. Dessa
forma, as agéncias responsaveis pelo registro
desses produtos nao costumam assumir sua
intercambialidade com o produto inovador?®.

A insercao de produtos biossimilares no
mercado farmacéutico traz como beneficios
importante reducao de custos, bem como a
possibilidade de ampliacao do acesso a tecnologia
para um nUmero maior de pacientes. Contudo, o
assunto tem se mostrado polémico em relacao a
possibilidade de substituicao do produto biologico
inovador pelo biossimilar. Na tentativa de se
estabelecer diretrizes sobre o tema foi criado
pelo Ministério da Saude um grupo de trabalho
para discutir e formular a Politica Nacional de
Medicamentos Biologicos no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS)Z. Até o presente momento,
no entanto, nao houve publicacao dessa Politica.

Paralelamente aos assuntos relativos a

intercambialidade  dos  biossimilares,  algumas
agéncias de regulacao de medicamentos, como a
americana e a europeia, recomendam fazer uma
monitorizacao mais intensiva, nos moldes dos
denominados planos de gestao de risco, de todos
os medicamentos biologicos. A complexidade
e o tamanho da molécula fazem com que exista
probabilidade do surgimento de um fendmeno
de imunogenicidade com producao de anticorpos
antimedicamento. Este processo pode conduzir,
para além das tipicas reacoes alérgicas (reacao
no local de injecao ou hipersensibilidades com
manifestacoes sistémicas), a um fenomeno de
inativacao do medicamento por formacao de
agregados com esses anticorpos. Assim sendo, a

monitorizacao intensiva deve estar focada nao
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apenas na seguranc¢a do uso destes medicamentos,
como também na efetividade desses produtos?®.

Nesse contexto, entendeu-se como oportuno

iniciar um monitoramento mais estrito da
efetividade e da seguranca dos medicamentos
biologicos no ambito do CEAF. Foram escolhidos
inicialmente dois medicamentos biologicos de
referéncia de alta complexidade, Etanercepte e
Infliximabe, com biossimilares ja aprovados no
Brasil, para o inicio do monitoramento mencionado.
Esses produtos sao utilizados atualmente no
CEAF para o tratamento de Artrite Reumatoide,
Espondilite Ancilosante e Artrite Psoriaca. O
Infliximabe, além das condicoes clinicas anteriores,
também é utilizado na Doenca de Crohn. Com o
monitoramento desses medicamentos, espera-se
ter um volume de dados adequado em relacao
a produtos biologicos de referéncia quando da
introducao dos biossimilares no CEAF. Isso permitira
comparar produtos inovadores e seus biossimilares
em relacao a efetividade e a seguranca. Para a
realizacao desse monitoramento desenhou-se o
servico de farmacovigilancia ativa. A efetividade
deve ser avaliada com base nos dados registrados
no sistema de informacao Sismedex no momento
da avaliacao realizada quando da renovacao ou
adequacao do tratamento. Ja a ocorréncia de
efeitos adversos deve ser verificada por meio
de trés inquéritos telefonicos a cada paciente a
serem realizados ao longo dos nove primeiros
meses de tratamento. Esse periodo de tempo de
monitoramento foi definido com base em literatura
que demonstra que reacoes imunogénicas
provocadas por medicamentos biologicos tém
maior chance de ocorrer nesse periodo de tempo

inicial do tratamento?®.

O monitoramento de efeitos adversos sera
feito pelo farmacéutico com todos os pacientes
que iniciarem o uso de um dos medicamentos
selecionados para abordar as seguintes questoes:
presenca de reacao no local da aplicacao (dor,
vermelhidao ou inchaco persistentes no local);
presenca de reacao alérgica sistémica (urticaria,
vermelhidao/coceira no

corpo, presenca de
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dificuldade em respirar; presenca de infecao;
presenca de outro sintoma ou efeito indesejado
que que possa estar relacionado ao uso do
medicamento.

OUTROS SERVICOS
FARMACEUTICOS CLINICOS

Para a oferta de servicos farmacéuticos
consistentes e sustentaveis esta sendo planejada
a implementacao gradativa deles. Aléem daqueles
ja mencionados, estao previstos outros servicos
como a revisao da farmacoterapia, a gestao da
condicao de saude e intervencoes para melhora da
adesao a terapia. Esses servicos serao baseados no
modelo data driven em que a selecao dos pacientes
sera orientada pelas informacoes extraidas dos
processos de avaliacao e registradas no sistema de
gestao do CEAF.

A revisao da farmacoterapia (medication
review) é um servico que visa identificar situacoes
anomalas no processo de uso de medicamentos
que poderiam conduzir a um desfecho negativo.
O sistema de informacao ajudara a identificar
pacientes que apresentem indicadores de morbidade
preveniveis relacionados com medicamentos.

A gestao da condicao de salde (disease
state management) é um servico semelhante
ao de acompanhamento farmacoterapéutico so
que focado apenas numa condicao clinica. Sendo
o CEAF um componente especializado com um
elenco voltado ao tratamento de condicoes
clinicas mais complexas ou ainda condicoes menos
prevalentes comparadas as do componente basico,
parece mais apropriado o servico de gestao da
condicao de saude do que o de acompanhamento
farmacoterapéutico. A gestao da condicao de
saude é um servico que visa identificar desfechos
negativos da medicacao nos pacientes, quer de
falta de efetividade, quer de falta de segurancga,
propondo intervencoes para soluciona-los. Mais
uma vez a selecao de pacientes sera realizada



pelo sistema de informacao utilizando os dados
registrados nos processos de avaliacao do CEAF.

A existéncia de registros de dispensacao
permite identificar pacientes que nao estejam
retirando seus medicamentos com a frequéncia
esperada. De forma semelhante as medidas de
tempo de posse de medicamentos, tipo medication
possesion ratio, ou dias cobertos pela medicacao,
o sistema informatizado podera identificar os
pacientes com niveis inadequados de adesao a
terapia. Estes pacientes passarao primeiramente
por uma entrevista para identificar o tipo de
nao adesao que apresentam, para depois, e em
funcao do tipo identificado, receber intervencoes
educacionais e atitudinais que o0s ajudem a
compreender a necessidade do uso tempestivo da
medicacao para conseguir os efeitos esperados.

CENARIO ATUAL

Foram realizadas duas capacitacoes com os
farmacéuticos que atuam nas 22 regionais de saude
e no CPM (Centro Psiquiatrico Metropolitano).
Desde setembro de 2018 foram capacitados um
total de 62 farmacéuticos. A primeira capacitacao
teve como foco a implementacao do servico de
primeiro atendimento seguindo o novo modelo
proposto, com uso das fichas de medicamentos
e com a nova sistematica de registro. A segunda
capacitacao, realizada em janeiro de 2019, teve
como tema o servico de farmacovigilancia ativa. As
capacitacoes, coordenadas pelo Departamento de
Assisténcia Farmacéutica, com carga horaria de 20
horas cada, foram realizadas por meio da Escola de
Saude Pdblica do Parana em parceria com a UFPR.

Apb6s a primeira capacitacao, o DEAF iniciou
processo de monitoramento do servico do primeiro
atendimento implementado atualmente em 18
Regionais de Saude. Foram realizadas reunioes
de trabalho entre o Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e as equipes de cada Regional de
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Saude para feedback, orientacoes e ajustes do
servico. No periodo de outubro de 2018 a fevereiro
de 2019 foram realizadas 2.881 consultas no
servico de primeiro atendimento.

O servico de farmacovigilancia ativa, para o
qual os farmacéuticos ja foram treinados, encontra-
se em fase de implementacao.

As alteracoes no sistema de informacao
do CEAF, iniciadas em outubro de 2018, que
possibilitardo a selecao de pacientes e os servicos
data driven, estao em fase final de homologacao.

EPILOGO

A literatura demonstrou a utilidade dos
servicos farmacéuticos clinicos na obtencao de
melhores resultados em salde, mas também
demonstrou a dificuldade da implementacao deles
na pratica. O CEAF relne caracteristicas capazes de
eliminar algumas das barreiras que foram relatadas
na literatura, além de demonstrar viavel o desafio
de implementar os servicos farmacéuticos clinicos
segundo os principios de universalidade e equidade,
nem sempre alcancados em tentativas anteriores.

Para isto é necessaria a adaptacao do sistema
de informacao que possibilite o registro adequado
de dados clinicos que serao utilizados para a selecao
dos pacientes para cada servico de acordo com a
sua necessidade.

Esta & outra mudanca de paradigma na
implementacao de servicos farmacéuticos: a
conversao de servicos Unicos, amplos e complexos
em mais servicos menos amplos e mais especificos,
destinados ao paciente que realmente necessita
dele.

Este sera o desafio da Assisténcia Farmacéutica
da SES/PR para os proximos anos com o objetivo de
contribuir para a melhoria da salde dos pacientes
do CEAF e para a racionalizacao de recursos do
Sistema Unico de Saude.
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