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A pandemia da Covid-19 deflagra epidemia de uso irracional de
medicamentos e gera preocupac¢ao quanto ao descarte incorreto
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Pandemias sempre deixaram, em sua esteira de destruicdo, problemas
paralelos delas derivados. As autoridades precisam agir, rapida, organizada
e eficientemente, sob pena de o aniquilamento vindo de diversas frentes
fazer piorar o que ja estava ruim. Nao é facultado as autoridades resolver
um problema ou outro, mas um e outro, quando todos sdo prioritarios e
demandam acdes publicas enérgicas, urgentes e embasadas na ciéncia.

Atragédiarepresentada pela Covid-19 vem gerando, além de mortes, outros
danos de grandes proporcdes. Um deles é o uso irracional de medicamentos,
sem nenhuma eficicia cientificamente comprovada no tratamento da
Covid-19. Destaforma, ampliam-se os problemas de satide e, por conseguinte,
os ambientais, devido ao descarte inadequado desses farmacos.

Os numeros associados a venda desses produtos sdo alarmantes. Dados
levantados pela consultoria IQVIA e apurados pelo Conselho Federal
de Farmacia revelam que as vendas de medicamentos de alguma forma
vinculados a Covid-19 chegaram a aumentar até 857%, nos 12 meses apos
o registro do primeiro caso da doenca, no Brasil. E o caso da ivermectina. A
comercializacdo da hidroxicloroquina, por sua vez, sofreu um aumento 173%.
J4 a venda do antibiético azitromicina cresceu de 711 mil comprimidos/més,
em 2019, para 1 milhdo/més, na pandemia. Os nimeros referem-se apenas a
venda, em farmacias. Os dados sdo da Agéncia Publica (agéncia de jornalismo
investigativo independente e sem fins lucrativos).

Imagine o leitor o que significa o descarte incorreto de toda a parcela
desses medicamentos que nio foi utilizada ou venceu. Essas substancias
sdo descartadas em vasos sanitarios e pias, ou indo parar nos riachos, rios,
mananciais; ou sendo jogada nos lixdes. Elas podem contaminar o solo, as
aguas de superficie dos rios, lagos e oceanos e, também, os lencdis freaticos.
Antibidticos descartados, inadequadamente, sdo um dos motivos do
surgimento de bactérias resistentes.

A cultura do uso irracional por automedicacdo é gravissima e se expandiu
assustadoramente, na pandemia. Atento ao problema, o Conselho Federal
de Farmécia realizou duas campanhas de esclarecimento a populacgio,
conclamando os farmacéuticos a alertarem as pessoas arespeito do perigo da
automedicacao, especialmente, quando a pratica é utilizada em caso de uma
doenca ainda pouco conhecida.

Quanto aos danos ambientais, o CFF tem agido, com vistas a conscientizar os
usudrios de medicamentos e os farmacéuticos para que efetuem o descarte
correto desses produtos. Em maio de 2021, lancou a campanha Descarte
Aqui, sobre a qual todos podem se informar melhor em reportagem nesta
edicdo da revista “Pharmacia Brasileira”.

Como presidente do Conselho, conclamo todos os farmacéuticos que atuam
em farmacias que ja sdo pontos de coleta de residuos de medicamentos a
cadastrarem esses estabelecimentos no site http://descarteaqui.cff.org.br/.
O site se propde a fazer a ponte entre quem precisa descartar e quem coleta
medicamentos vencidos ou em desuso. Como profissionais do cuidado a
salde e também do medicamento, devemos todos abracar essa importante
causa. Conto com todos vocés.

Walter da Silva Jorge Jodo

Presidente do Conselho
Federal de Farmécia
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entrevista com microbiologista Dr. Fabiano Costa

Coronavirus: por qué?
por qué?
por qué?
por qué?

O triunfo da ciéncia sobre o coronavirus, com o desenvolvimento de vacinas,
em tempo inimagindvel, ndo acaba com as muitas duvidas sobre o patdgeno

Por Aloisio Brandao, jornalista e editor desta revista

O esfor¢co monumental dos cientistas para desenvolver vacinas contra a Covid-19, em tempo tao curto, é algo
inédito na histéria da humanidade. Mas o bem-sucedido feito ndo pde fim a muitas dlvidas que pairam sobre o
coronavirus, responsavel pela transmissdo da doenca. Exemplo: por que o novo coronavirus ou o Sars-CoV-2, que
faz parte de uma familia de velhos conhecidos dos cientistas e sdo fundamentalmente respiratérios, vem causando
graves problemasrenais, cardiacos e nervosos, além de alteracdes na coagulacao do sangue? Como os mecanismos do
virus agem para lhe dar uma capacidade de fazer adaptacdes ultrarrapidas e ter uma alta taxa de transmissibilidade?
Que peso tem a globalizacdo e a consequente integracdo entre povos na natureza do virus, no seu “aparelhamento”
para agir?

Pharmacia Brasileiran® 92 | Julho/2021




Respostas a estas e outras perguntas estdo com o
DR. FABIANO JOSE QUEIROZ COSTA. Farmacéutico-
bioquimico formado pela Universidade Federal de Juiz
de Fora (UFJF), em Minas, Dr. Fabiano é mestre em
Patologia Molecular e doutor em Biologia Molecular
pela Universidade de Brasilia (UnB). Atua como
microbiologista no Laboratério Central do Distrito
Federal e no laboratério de microbiologia do Hospital
Universitario de Brasilia (HUB), ligado a UnB, onde ele
tem estudado o coronavirus. A revista PHARMACIA
BRASILEIRA entrevistou o Dr. Fabiano Costa. VEJA A
ENTREVISTA.

FABIANO COSTA: Para esclarecermos esta questao,
precisamos ter conhecimento sobre dois assuntos
especificos: a reacdo imunoldgicafrente aumainfeccido
viral e a estrutura do coronavirus. A primeira reacao
imunoldgica em resposta a um agente infeccioso € a
imunidade inata, representada por barreiras fisicas
corporais, substancias quimicas e células especializadas
capazes de neutralizar potenciais agentes causadores
de infeccoes

Embora essaimunidade inata tenha o poder de impedir
o avanco de diversos quadros infecciosos, os patégenos
intracelulares, tais como os virus, apresentam certa
facilidade em ultrapassar essa primeira barreira,
levando a instalacao do processo infeccioso. Quando
essa primeira barreira é ultrapassada, nosso sistema
imunolégico aciona uma segunda frente de resposta
imune: a resposta imune adaptativa (ou adquirida), que
leva as imunidades humoral e celular.

entrevista com microbiologista Dr. Fabiano Costa

Foto: Arquivo pessoal

Fabiano José Queiroz Costa
Farmacéutico microbiologista

A imunidade humoral é aquela na qual os linfécitos
B levam a producdo de anticorpos, os quais sio
capazes de reconhecer e neutralizar particulas virais
que circulam pelo nosso corpo. Dessa forma, tanto
os pacientes acometidos pela infeccao viral, quanto
aqueles submetidos a esquemas de vacinacao, terdo
seu sistema imunolégico ativado, com inducdo da
producdo de anticorpos ligantes, neutralizantes ou
nao.

Na imunidade celular, os linfécitos T, que podem ser
CD4 e CD8, irdo identificar alteracdes em células
corporais infectadas, as quais serdo destruidas para
gue o processo infeccioso ndo se replique.

Nosso sistema imune conta, ainda, com a producio
de células de memodria, capazes de armazenar
informacoesrelacionadasaoagentequedesencadeou
determinada infeccdo. Dessa forma, se o individuo
vier a ser novamente acometido pelo patégeno
anterior, este serd prontamente reconhecido, com
consequente montagem da resposta imune, antes
gue uma nova infecco se estabeleca.

Tanto o sistema imune humoral quanto o celular sdo
capazes de criar células de memoria, ndo podendo
afirmar, no entanto, seu tempo de permanéncia no
organismo.

Dessa forma, passamos a ter em mente que, em uma
situacdo de contato com o coronavirus, nosso sistema
imunolégico desencadeard dois tipos de respostas
para combater o virus: as respostas celular e humoral
(anticorpos).
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Considerando que a imunidade celular é dificil de ser mensurada por ensaios
laboratoriais, a quantificacdo de anticorpos é frequentemente utilizada como um
marcador da resposta humoral. Como nem todos os anticorpos produzidos contra
a infeccdo sdo detectados pelos métodos sorolégicos disponiveis, no caso da
vacinacdo contra a Covid-19, a realizacdo de testes soroldgicos nao é recomendada
para avaliacdo de imunidade, sendo estes testes Gteis principalmente em inquéritos
sorolégicos populacionais ou em situacdes em que se buscam avaliar o contato prévio
com o virus.

Alguns individuos, mesmo que tenham teste sorolégico que ndo apresente a
soroconversao, podem vir a apresentar certo grau de protecao, ndo passivel de
mensuracao, conferido pela imunidade celular.

Outro conhecimento que se deve ter para melhor compreender o comportamento
soroldégico, apds a infeccdo ou vacinacdo, estd relacionado a estrutura do virus SARS-
CoV-2. Ele possui diferentes regides que sao utilizadas para a confeccdo de vacinas
e diferentes testes para a deteccdo de anticorpos. Caso, por exemplo, o individuo
tenha sido vacinado contra Covid com uma vacina cujo determinante antigénico seja
a proteina S do virus, havera inducao da producio de anticorpos especificos para a
regidao S do SARS-CoV-2, e o teste de anticorpos a ser realizado, também, deve ser
capaz de detectar anticorpos especificos para a regido S do virus.

Casocontrério,seforespecificoparaoutraregido, teremosresultadosfalso-negativos.
Entdo, conforme a vacina recebida, alguns tipos de testes podem funcionar e outros,
nao, podendo produzir resultados falso-negativos quando utilizados, incorretamente.
Portanto, se o paciente realizar um teste soroldgico feito para detectar anticorpos
contra uma proteina diferente da utilizada na vacina nele administrada, ndo havera
deteccio de anticorpos produzidos, a partir da vacinacao.

Entdo, considerando essas e outras limitacdes, ndo se recomenda, pelo menos
atualmente, que a populacdo saia fazendo testes para avaliar se houve a viragem
sorolégica com a producao de anticorpos, como forma de se avaliar uma possivel
imunidade, seja ela causada pela infeccdo ou apés a vacinacao.

Um problema que um programa de vacinacéo
nao tdo rapido pode trazer é o aparecimento de
mutacées bem mais potentes, decorrentes do
contato entre os virus circulantes e as pessoas
vacinadas, com o surgimento de variantes capazes
de driblar totalmente a acdo dos imunizantes
disponiveis, até entdo

Fabiano José Queiroz Costa
Farmacéutico microbiologista
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Ostestes sorolégicos ndo sao, portanto, recomendados paraesse fim, porque ndo permitem
uma conclusio inequivoca sobre a resposta a vacina, uma vez que, ainda, ndo se sabe o
nivel de anticorpos necessarios para prevenir a Covid-19. Portanto, o resultado positivo
nao significa necessariamente que a pessoa esta protegida.

Além disso, um resultado negativo pode estar relacionado a baixa sensibilidade do exame
(falso-negativo), fazendo com que pessoas protegidas pela vacina possam testar negativo.
E importante que tanto as pessoas vacinadas, com esquema vacinal completo, ou que ja
apresentaram infeccao, continuem a seguir as medidas protetivas e recomendacdes de uso
de mascaras, higienizacdo das maos e o distanciamento social.

PB: Por favor, comente essa explicacdo da microbiologista e presidente do Instituto
Questdo de Ciéncia, Natélia Pasternak: “A imunidade contra o novo coronavirus nao
depende apenas de anticorpos. A resposta celular, feita pelos linfécitos T, tem um papel
relevante na defesa contra o virus, e o teste nio vai detecta-los”. Ela diz mais: “Mesmo sem
a presenca de anticorpos, o corpo de uma pessoa vacinada pode produzir as defesas, uma
vez que entre em contato com o virus. Temos células de memoria que produzem a resposta
imunoldgica assim que o patégeno aparece no organismo”.

FC: Comorelatado, anteriormente, devemos, aqui, ter em mente que a infeccdo pelo SARS-
CoV-2 estimula nosso sistema imunoldgico a desencadear, além da resposta humoral
geradora de anticorpos, a resposta celular, na qual os linfécitos TCD4 respondem a
infeccao, por meio da producao de citocinas e de interleucinas, e os linfécitos TCD8 atuam,
reconhecendo e eliminando células infectadas pelo virus. Ha, ainda, a producao de células
de memdria que garantirdo certo grau de protecdo, apdés um contato com um agente
infeccioso que ja tenha acometido o paciente, em ocasido anterior.

Portanto, mesmo que um exame soroldgico aponte para a ndo deteccao de anticorpos no
sangue, podemos ter células de meméria e linfocitos T aptos a agirem em caso de contato
com o virus, os quais nao sao, pelo menos até o momento, dosados e detectados nos testes
atualmente disponiveis.

PB: Alguns virologistas e infectologistas pesquisadores do coronavirus estao preocupados
com alentiddo com que estd sendo feita a vacinacdo, no Brasil. Eles aventam a possibilidade
de que a demora leve o virus a fazer uma selecio natural e apresentar outras variantes.
Explique essa particularidade do virus.

FC: Com a alta taxa de transmissao do novo coronavirus, aliada ao ritmo lento da vacinacao
contraacovid-19, no Brasil, o virus vai se multiplicando, fazendo cépias, sendo transmitido.
Quanto mais ele circula, mais chances ele tem de gerar novas cépias e, consequentemente,
mais chance de surgir uma nova mutacdo que garanta alguma vantagem ao Sars-CoV-2,
acarretando novas variantes e linhagens.

A celeridade da vacinacao é necessdria, justamente, para conter a transmissdo do virus
e essa proliferacdo, com possibilidade de surgimento das novas variantes. Esse é um
problema similar ao que ocorre com o virus influenza, em que uma nova vacina tem de ser
desenvolvida, a cada estacao.

Outroproblemaqueum programadevacinacdonaotiorapidopodetrazer éoaparecimento
de mutacdes bem mais potentes decorrentes do contato entre os virus circulantes e as
pessoas vacinadas, com surgimento de variantes capazes de driblar totalmente a acdo dos
imunizantes disponiveis, até entdo.
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PB: Ja se fala na necessidade de aplicacao da terceira
dose da Coronavac. O que o senhor acha?

FC: Como os testes com as vacinas comecaram, ha
poucos meses, precisamos aguardar osvacinados serem
monitorados, avaliarmos os resultados dos inquéritos
epidemioldgicos e, ai, sim, obtermos as respostas com
mais subsidios cientificos. Por enquanto, sem maiores
informacoes, ainda, ndo ha dados que subsidiem uma
recomendacao para esse reforco.

PB: Artigo a ser publicado na revista “Emerging
Infectious Desease” (EID), dos Centros de Controle e
Prevencdo de Doencas dos Estados Unidos (CDC/EUA),
vai mostrar que uma primeira exposicao a Covid-19 em
casos brandos ou assintomaticos pode nao produzir
resposta imunolégica. Por conseguinte, a pessoa pode
reinfectar-se, inclusive, com a mesma variante. E mais:
asegunda infeccdo pode provocar sintomas mais fortes
do que a primeira. O estudo revela, ainda, que que a
reinfeccdo pode ser mais frequente do que se supde.
Por que isso acontece? A ndo criacdo de uma memoria
imunolégica é o principal motivo?

FC: Como estamos lidando com um virus novo, é
dificil afirmar tanto o grau de protecao conferida pela
Covid-19, quanto seu tempo de duracio via imunidade
natural. Além disso, devemos destacar que essa
imunidade varia muito de um organismo para outro. Da
mesma forma, ainda, ndo ha dados que suportem por
guanto tempo as vacinas previnem contra a Covid-19.
De qualquer forma, deve ser destacada a protecao que
essas vacinas geram, independentemente do prazo, em
relacdo ao agravamento dos casos.

PB: O coronavirus tem se comportado como qualquer
outro virus, ou ele apresenta particularidades que ndo
se conhecia?

FC: O novo coronavirus ou o Sars-CoV-2, causador
da Covid-19, faz parte de uma familia cujos membros
ja& eram conhecidos pelos cientistas, sendo que
alguns j& causaram doencas nos seres humanos e
até provocaram surtos. Os virus anteriores eram
essencialmente respiratérios. Ja& o Sars-CoV-2 vem
ocasionando problemas renais, cardiacos e nervosos,
além de alteracdes na coagulacao do sangue.

Outrofatorquechamaaatencaoemrelacdoaessevirus
e algumas de suas variantes é asua capacidade em fazer
adaptacoes muito mais rapidas, para ter vantagem; sua
alta taxa de transmissibilidade e consequentemente
sua capacidade de infectar muito mais pessoas.
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Outro fator que chamaa

atencdo em relacdo a esse virus e
algumas de suas variantes é a sua
capacidade em fazer adaptacées
muito mais rapidas

Fabiano José Queiroz Costa
Farmacéutico

PB: Dr. Fabiano, o que, ainda, se pode esperar do
coronavirus? E como a ciéncia esta se preparando para
enfrentar o que podera vir por ai?

FC: A ciéncia vem, a todo momento, buscando
compreender o mecanismo de infeccdo do coronavirus,
entender sua replicacdo e seu comportamento como
um todo, com o objetivo de frear o avanco do virus e
combater a doenca por ele causada.

Como se trata de um evento inédito na histéria, uma
vez que, em épocas passadas, tivemos epidemias
parecidas, porém em um cendrio de integracio
entre paises e pessoas muito menor, ainda, existem
lacunas de informacao e conhecimento relacionadas
ao potencial de transmissdo do virus, o tratamento
adequado, os efeitos e sequelas no organismo dos
pacientes acometidos, o manejo adequado do paciente,
além da eficacia e duracdo da protecao conferida tanto
pela doenca quanto pelas vacinas. Varios grupos de
trabalho, no mundo todo, tém se mobilizado, de forma a
avaliar os efeitos dadoenca sobre asaide da populacio,
bem como os impactos econémicos e sociais causados
por dessa pandemia.

Diversos estudos vém buscando encontrar
medicamentos com eficicias comprovadas, para conter
a evolucado da Covid-19, novos testes que permitam
diagndsticos mais céleres, e consequentemente quebra
na cadeia de transmissdo do virus, descoberta de
novas variantes através do sequenciamento genémico,
permitindo, assim, entender as caracteristicas
genéticas do virus, mostrando as mutacdes sofridas
e o surgimento de variantes, possibilitando tomadas
de decisdo e acbes de combate e enfrentamento a
pandemia pelos governantes, de forma a garantir o
bem maior que a sociedade possui: a vida.



crise sanitaria

Automedicacdo e efeitos adversos

O uso indiscriminado de medicamentos sem eficacia
comprovada contra a Covid-19 foi destaque, no Brasil

A pandemia da Covid-19 continua assolando devastadoramente a vida das pessoas. A chegada do Sars-CoV-2,
em 2020, pegou de surpresa os profissionais da saude, autoridades e lideres governamentais. O resultado tém sido
o desespero, as incertezas, o sofrimento, a morte. O uso indiscriminado de medicamentos sem eficacia comprovada
contraadoencafoidestaque, no Brasil. Por exemplo, sugiram falsos tratamentos precoces que estimularam, por meio
das redes sociais e paginas da internet, a utilizacdo de substancias, como hidroxicloroquina, cloroquina, cefalexina,
azitromicina, ivermectina, entre outros farmacos.

Para o farmacéutico clinico e professor Tarcisio Palhano, presidente da Sociedade Brasileira de Farmacia Clinicae
assessor da presidénciado Conselho Federal de Farmacia (CFF), apandemia reforcou a cultura de automedicacao, no
Brasil. No comeco, as pessoas correram as farmacias para adquirir medicamentos considerados Uteis no tratamento
da Covid-19, mesmo sem comprovacao cientifica. Depois que a Anvisa expediu normas para o controle de alguns
desses farmacos, médicos passaram a prescrever esses produtos.

A pandemia tornou-se um enorme
desafio para os profissionais da satide.
Além do acometimento dos pacientes,

outro grave problema entrou em evidéncia:
a automedicacao e o uso experimental de
farmacos sem eficicia cientifica comprovada




crise sanitaria

“Tudo o que existia, no inicio, em relacdo a automedicacdo somou-se a prescricdo por profissionais da satde e
esses dados continuaram numa crescente. A automedicacdo e a inexisténcia de confirmacao da eficicia e seguranca
desses medicamentos expandiram-se assustadoramente e continua, até hoje, apesar de todas as informacdes de
fontes fidedignas da saude, das vigilancias sanitdrias, das agéncias reguladoras”, explicou Dr. Tarcisio Palhano.

Nesse longo periodo de isolamento, muitas pessoas tiveram a salde fisica e emocional abaladas, devido a
fatores, como confinamento extremo, perda de entes queridos, escassez de emprego e, aliada a isso, a pratica da
automedicacdo. O uso a esmo de medicamentos pode aumentar o risco de ocorréncia de oftalmopatias graves,
discrasias sanguineas, reducao da imunidade, psicoses, irritabilidade, disturbios auditivos e de equilibrio, miopatias,
diarreias, vomitos, entre outros efeitos adversos.

O Conselho Federal de Farmacia manteve-se firme e vigilante, diante da crise de desinformacdo na salde,
intensificada pelas teorias conspiratérias e informacoes falsas propagadas nas redes sociais. “As pessoas ndo devem
utilizar esses medicamentos. O CFF posicionou-se, desde o inicio, contrario ao uso off label de medicamentos para o
tratamento e a prevencdo da Covid-19, respaldado na literatura técnico-cientifica internacional.

Desde oinicio dapandemia, o CFF ndo sé desaconselhou essa pratica, como orientou farmacéuticos de todo o Pais
a se posicionarem em relacdo a dispensacao desses medicamentos, alertando as pessoas sobre os danos eventuais e
sobre a ineficacia terapéutica dos mesmos, esclarece o professor Tarcisio Palhano.

reacoes adversas a medicamentos em pacientes com Covid-19

Desde o seu surgimento, a pandemia ocasionada consequentemente, o prolongamento do tempo de
pelo Sars-CoV-2 tornou-se um enorme desafio para internacao e sobrecarga do sistema de saude.
os profissionais da saude. Além do acometimento dos
pacientes, outro grave problema entrou em evidéncia:
a automedicacdo e o uso experimental de farmacos 2 pacientes
sem eficacia cientifica comprovada. 4 O com Covid-19

O estudo “Reacbes adversas a medicamentos |
em pacientes com Covid-19, no Brasil: analise
das notificacoes espontdneas do sistema de
farmacovigilancia brasileiro” utilizou os relatérios
de seguranca de casos individuais (ICSR, em inglés)
encaminhados ao Centro Nacional de Monitorizacdo
de Medicamentos (CNMM) da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) como fonte de dados.
Trata-se de uma publicacado transversal cujo objetivo
€ avaliar as reacdes adversas a medicamentos (RAMs)
e fatores associados ao surgimento de reacdes graves
nos pacientes com Covid-19, no Pais, identificadas, no
periodo de 1° de margo a 15 de agosto de 2020.

Apesar do uso experimental ou compassivo de
algumas substancias, durante a pandemia, é necessario
ressaltar que as RAMs s3o um sério problema na reacées adversas
saude publica, pois podem contribuir com a ampliacdo 6 31 a medicamentos
dos casos de morbimortalidade, com o aumento
dos gastos com pacientes e sistemas de saude e,
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Medicamentos com
maior niimero de

Hidroxicloroquina . .
Principais reacdes adversas

relatos de RAMs
Alteracdes no Problemas
sistema cardiaco gastrintestinais
Afeccoes Afeccoes
cutaneas Hepéticas
» l\‘ L]
an e
~
. L ', .
Cloroquina

Hidroxicloroquina
e cloroquina
causaram as
reacdes adversas
mais graves

Fonte: Estudo Reacdes adversas a medicamentos em pacientes com Covid-19, no Brasil: andlise das
notificacbes espontaneas do sistema de farmacovigilancia brasileiro

kit Covid

Durante o periodo da pandemia, a populacao e até profissionais da salide sentiram-se estimulados a acreditar em
falsas informacoes sobre tratamento precoce contra a covid-19 e passaram a indicar e utilizar medicamentos, de
forma conjunta, que ficaram conhecidos como ‘kit covid’, ou seja, uma espécie de coquetel formado por substancias
como cloroquina, hidroxicloroquina, ivermectina, dexametasona, azitromicina, entre outros. Mesmo sem estudos
gue comprovassem a eficicia e com alertas de especialistas sobre os possiveis riscos, como ja se posicionou varias
vezes o CFF, essa pratica tem se fortalecido.

“No mundo - e no Brasil -, os medicamentos hidroxicloroquina e cloroquina sdo comercializados, ha muitos anos.
Sdo amplamente conhecidos e suas possiveis reacoes adversas largamente descritas na literatura. O uso de altas
doses, por longos periodos, de cloroquina ou de hidroxicloroquina, tal como para o tratamento de artrite reumatoide
e lipus eritematoso, mostra a alta de efeitos adversos”, explica Pamela Saavedra, do Centro Brasileiro de Informacao
sobre Medicamentos (Cebrim), do CFF.

Alguns dos problemas podem ser graves, incluindo neuromiopatia, neuritis, miopatia e miopatia cardiaca. “A
cloroquina, especialmente em altas doses, pode causar neuromiopatia, caracterizada por fraqueza lentamente
progressiva de inicio insidioso. Além disso, as complicacdes cardiacas podem ser fatais, tanto em intoxicacdo aguda
guanto cronica. Ainda, pode ocorrer retinopatia, levando a cegueira. Outro problema é que a cloroquina acumula-
se nos tecidos, incluindo o cérebro. Essa concentracdo no cérebro pode afetar o estado mental e levar a sindrome
psicética. Ainda, podem ocorrer reacdes alérgicas, tais como rash e prurido. Destacamos que os efeitos descritos
tém potencial de ocorrer no contexto das doencas reumaticas”, destaca a Dra. Pamela Saavedra.
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A farmacéutica representante do Cebrim esclarece, ainda, que o uso concomitante de azitromicina e
hidroxicloroquina pode resultar em aumento do intervalo QT. Esta interacdo pode requerer intervencao médica
para diminuir ou evitar efeitos adversos graves. “O aumento do intervalo QT registrado em eletrocardiograma é
responsavel por Torsades de Pointes. Este aumento predispde a arritmias, que podem cessar espontaneamente,
ou passar a fibrilacdo ventricular. Pode, ainda, provocar comprometimento hemodindmico significativo e, muitas
vezes, morte”, acrescenta a Dra. Pamela Saavedra.

aumento das prescricdes digitais

Dados do CFF mostram o aumento das prescricoes

digitais e venda de medicamentos, durante o periodo

pandémico.Porexemplo,em2020,06rgdoconstatouum A quantidade de receitas digitais

aumento de quase 14% nas vendas de antidepressivos

e estabilizadores de humor. Os anticonvulsivantes, cresceu de modo alarmante.

também, tiveram alta expressiva, chegando a 13%, Por eXemp|o, as prescricées de

durante o mesmo periodo. A quantidade de receitas . . . o

digitais cresceu de modo alarmante. As prescricoes de hIdI’OXIC|OI‘0qUIna, tiveram um

hidroxicloroquina, por exemplo, tiveram um aumento aumento de 863%. Pior, ainda,

de 863%. Pior, ainda, foram as de ivermectina, que . .

subiram 1.921%. foram as de Ivermectina,

; o)

Estes nimeros refletem o sério problema de salde que subiram 1.921%

publica, pois, em S3o Paulo, ao menos trés pacientes

faleceram em decorréncia de complicacdes hepéaticas
relacionadas ao uso irracional de medicamentos,
enquanto outros cinco entraram na fila de espera por Ivermectina
um transplante de figado. Outro dado importante é que
as vendas de medicamentos dispararam, em fevereiro
de 2021, considerando o desempenho, no mesmo més,
em 2020. No caso da Ivermectina, o crescimento foi de
769%. Ja a hidroxicloroquina, registrou aumento de
173%.

Fonte: IQVIA/CFF

Hidroxicloroquina

Aumento no numero
de prescricbes em
2020

Durante a pandemia:

Antidepressivos  Anticonvulsivantes
e estabilizadores
de humor
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Vigilancia dos eventos
adversos pds-vacinacao
contra a Covid-19

Gerente de Monitoramento da Anvisa explica a importancia de
notificacdes completas e detalhadas

Em meio a restricées de funcionamento do comércio, aumento de mortes e lotacdo maxima nos
hospitais em quase todos os Estados, o Brasil segue naluta paravacinar suapopulacdo. Commaisde 8,5
milhdes de quilémetros quadrados, é o terceiro maior pais em extensao territorial das Américas. Sao
212 milhdes de habitantes (IBGE/2012), distribuidos em 5570 municipios das 27 unidades federadas.
Paraalcancar os bracos de todos eles, o Programa Nacional de Imunizacio (PNI) dispde de 38 mil salas
de vacinas, podendo chegar a 50 mil postos em periodo de campanha, 52 centros de referéncia para
imunobioldgicos (CRIEs), 27 centrais estaduais, 273 centrais regionais e 1883 centrais municipais
de rede de frio. Neste contexto, sdo fundamentais a notificacido correta dos eventos adversos e a
farmacovigilancia, ressalta a farmacéutica Suzie Marie Gomes, que responde pela Geréncia Geral
de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitdria da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (GGMON/Anvisa).
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Tradicionalmente, o Pais é reconhecido pela producio de imunizantes de alta qualidade e por sua boa estratégia
de distribuicado, elementos que compdem o Sistema Nacional de Vacinacido Segura, do PNI. A vigilancia de Eventos
Adversos Pés-Vacinacio (EAPV), associada a uma investigacado rapida e efetiva, € uma das principais ferramentas
para garantir essa seguranca do uso.

O uso experimental de imunizantes foi um instrumento regulatério emergencial implementado, sobretudo, apds a
pandemiado Ebola (2014-2016). Um dos grandes desafios postulados da Anvisa ao autorizar o uso de vacinas contra
aCovid-19, é de que, ao mesmo tempo em que se faca a aplicacdo da nova tecnologia, sejam geradas evidéncias sobre
a seguranca das doses. Isso torna necessério e indispensavel o registro, em tempo real, das informacdes disponiveis
sobre eficicia e seguranca desses imunizantes.

De acordo com a Portaria/MS n° 33/2005, revogada pela n° 264/2020, o EAPV é um agravo de notificacdo
compulséria. A revista PHARMACIA BRASILEIRA entrevistou a DRA. SUZIE MARIE GOMES. Ela fala sobre a
importancia da notificacdo dos eventos adversos e da farmacovigilancia na vacinagao contra a Covid-19. VEJA A

ENTREVISTA.

PHARMACIA BRASILEIRA: O que caracteriza a
seguranca global de uma vacina?

SUZIE MARIE GOMES: A seguranca global das vacinas
envolve um conjunto stakeholder, que incluem as
autoridades nacionais para vigilancia, investigacio
e resposta, os patrocinadores de estudos e
desenvolvimento que atuam na capacidade global para
o desenvolvimento e harmonizacdo de plataformas
de vacinas, as redes internacionais que se ocupam da
deteccdo e avaliacdo de sinais, os grupos internacionais
gue sdo responsaveis pela analise e resposta regionais
e global, além do componente formado por fabricantes
gue sao responsaveis pela producao de vacinas.

No Brasil, a Geréncia de Farmacovigilancia pela Anvisa
eaCoordenacaodoProgramaNacional de Imunizacdes
pelo Ministério da Sadde sao as autoridades nacionais.

A Anvisa coordena a farmacovigilancia nacional e sedia
o Centro Nacional de Monitorizacdo de Medicamentos
(CNMM), ligado ao Programa Internacional de
Monitorizacdo de Medicamento da Organizacdo
Mundial de Saude, o Uppsala Monitoring Centre ou
UMC.

A farmacovigilancia tem um papel muito importante
na saude da populacdo e na seguranca do paciente.
E a partir desta ciéncia que nds somos capazes de
identificar problemas relacionados ao uso de qualquer
medicamento, incluindo as vacinas. E o propésito, o
objetivo final, é prevenir e minimizar eventuais riscos
relacionados a Seguranca do Paciente, incluindo os
eventos adversos.
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Suzie Marie Gomes

Farmacéutica da Geréncia Geral de Monitoramento
de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria da Anvisa

PB: Qual o papel da farmacovigilancia da Anvisa para
garantir essa seguranca?

SG: E a partir da farmacovigilancia que novas
informacdes sobre a seguranca dos medicamentos
sdo verificadas e sdo comparadas, inclusive, com
ensaios clinicos. Avalia o que era esperado e o que ndo
era esperado em termos de seguranca.

H& limitacbes nos ensaios clinicos. Ndo nos
permite identificar eventos raros. E é a partir da
farmacovigilancia, ou seja, da vigilancia no pés-uso
gue conseguimos detectar esses problemas, trata-los
e instituir medida de prevencao. A farmacovigilancia
nos auxiliano processo de deteccaodesses problemas,
avaliacdo e, inclusive, na identificacdo da frequéncia
com que esses eventos acontecem.



E importante destacar que o objetivo da
farmacovigilancia vai muito além de relatar reacoes
adversas a medicamentos. Envolve a identificacdo de
riscos que podem aparecer durante o uso e ser capaz
de instituir medidas para minimizar esses riscos

Entao, a farmacovigilancia é uma ciéncia que se dedica
a detectar, avaliar, compreender e instituir medidas de
prevencao no uso massivo e para melhorar, aumentar,
a seguranca do paciente em relacdo a utilizacao
de medicamentos. Por &ébvio, nés temos o método
da vigilancia ou da notificacio como uma aliada
importante.

E a partir da farmacovigilancia

que novas informacdes sobre a
seguranca do medicamento sdo
verificadas e comparadas inclusive
com ensaios clinicos do que era
esperado e do que ndo era esperado
em termos de ocorréncia

Suzie Marie Gomes
Farmacéutica

PB: As notificacdes de eventos adversos sdo essenciais
para a andlise do risco-beneficio de uma vacina. Como
os profissionais da salde devem proceder neste relato?

SG: Uma das principais questdes para as andlises de
beneficio-risco é a subnotificacdo. O desconhecimento
sobre a importancia desse registro dificulta tanto a
identificacdo, quanto a quantificacdo dos riscos. A
literatura aponta que a taxa de subnotificacdo chega
a 30%. Entao, existem alguns fatores que levam a
essa subnotificacdo. Além da incompreensdo do
significado, ha reclamacdes sobre o tamanho das fichas
de notificacdo que demandam tempo para o serem
preenchidos e, ainda, a falta de conhecimento de onde
notificar.

Assim, é interessante esclarecermos o que deve ser
notificado e onde. Atualmente, para as suspeitas de
eventos envolvendo a vacina da Covid-19, os registros

efeitos adversos

de suspeitas de eventos adversos pds-vacinais deve ser
realizado no sistema e-SUS Notifica, que é o sistema
coordenado pelo Ministério da Salde, isso para quem
esta na assisténcia, seja na farmacia, na clinica ou na
sala de vacinacio.

Para amenizar a subnotificacdo, harmonizamos a
ficha de notificacdo com os principais formularios
internacionais - entdo, os campos obrigatérios, que
nao sio muitos e ja envolvem essa harmonizacao
internacional. Com isso, esperamos aumentar a adesao
dos profissionais.

Aqui, lembro de um ponto que também limita a
notificacdo. A notificacido é da suspeita! Nao temos
que investigar e confirmar essa suspeita para notifica-
la. Esse tempo é valioso, pois se varios profissionais
apresentam a mesma suspeita acerca de um produto,
em diferentes pontos do pais ou em uma regiao
especifica, esses reportes geram um sinal de seguranca,
que direciona a investigacdo e a adocdo de medidas
oportunas para mitigar os eventuais riscos.

No6s contamos com a experiéncia e a parceria dos
farmacéuticos para o fortalecimento desse sistema
no Brasil. Este € o momento da farmacovigilancia, do
monitoramento de um modo geral, e ndo podemos

perder essa oportunidade.

Outra questdo importante de ser mencionada é a
notificacdo propriamente dita. Tao importante quanto
notificar, é ter a consciéncia que a baixa qualidade dos
registros que sao inseridos no sistema pode dificultar,
ou mesmo impossibilitar, uma andlise. E, ainda pior,
pode levar a conclusdes equivocadas em relacdo ao
conjunto de registros que compde a base.
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PB: Qual o papel do fabricante neste processo?

SG: O detentor do registro ou da autorizacdo
emergencial deve instituir um sistema de
farmacovigilancia robusto e para os profissionais que
atuam na industria de medicamentos, existe a RDC n°
406,de 2020 e aIN 62/2020.

Esses regulamentos estabelecem, antes do pedido de
registro, o envio do Plano de Gerenciamento de Riscos
(PGR). Ele aponta para a Anisa como serao tratados os
riscos por parte do Detentor do Registro.

Ofabricantetambémtemaobrigatoriedadedenotificar,
sobretudo, os eventos adversos graves no sistema
VigiMed da Anvisa. Além disso, o detentor do registro
deve encaminhar a Geréncia de Farmacovigilancia, os
Relatorios Periédicos de Beneficio-Risco. O chamamos
de RPBR. Serve para que o detentor do registro ou
autorizacao reveja e avalie o perfil de seguranca de
seus produtos.

O RPBR deve trazer uma andlise abrangente e critica
da relacdo risco-beneficio do produto, levando em
consideracdo informacdes de seguranca novas ou
emergentes, no contexto de informacdes cumulativas
sobre riscos e beneficios.

PB: Quais os principais evento adversos de vacinas
contra a Covid-19 foram relatados até agora?

SG: A definicdo de eventos adversos é ampla e envolve
qualquer ocorrénciaindesejada apds a vacinacdo e que,
ndo necessariamente, possui uma relacdo causal com o
uso de uma vacina ou outro imunobioldégico.

Nos podemos classifica-los desde as reacdes adversas,
erros de medicacao, desvio de qualidade, uso indevido
ou mesmo abusivo de medicamentos, interacbes
medicamentosas até as intoxicacoes e as crises de
ansiedade. Todos esses eventos compdem objetos de
notificacdo e de atuacdo da farmacovigilancia.

Em relacdo as principais reacoes adversas suspeitas de
serem causadas pela vacina contra a Covid-19, estao a
cefaleia, febre e mialgia. Mais recentemente, a diarreia
surgiu com 0 uma reagdo comum e promovemos a
alteracdo dabula.

A maioria é de reacdo leve e que desaparece apods
alguns dias apos a vacinacdo. Isso significa que os
beneficios da introducdo da vacina superam os riscos
dasua utilizacdo.
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PRINCIPAIS REACOES ADVERSAS
SUSPEITAS DE SEREM CAUSADAS

PELA VACINA CONTRA A COVID-19

Cefaleia

Febre

Mialgia

Diarreia

PB: Como se d4 a avaliacdo desses relatos por parte da
Anvisa?

SG: Dentro da Anvisa, as notificacées passam por uma
triagem da equipe de farmacéuticos que compdem
o grupo. A partir das informacdes do VigiMed é
complementada a andlise de causalidade no proprio
sistema, que estad diretamente conectado a base de
dados da Organizacdo Mundial de Saude (OMS).
Os dados entram anonimizados e, com base nessas
informacoes, nés obtemos sinais de seguranca, tanto
no Brasil, ou seja, das vacinas utilizadas internamente,
guanto internacionalmente, quando os dados s3o
possiveis de serem comparados.

Os algoritmos do sistema medem a qualidade
da notificacdo e possiveis duplicidades, além do
método estatistico usado para deteccao de sinal e de
mineracdo de dados. Isto nos permite avaliar o indice
de desproporcionalidade, que € uma hipotese de risco,
e os sinais de seguranca que podem ser gerados. A
partir desses sinais, sdo aprofundadas as investigacoes
em estudos especificos. Hoje, a tendéncia é a analise
do maior nimero possivel de registros e, por isso,
essa interoperabilidade com a base da OMS é tio
importante.

Para possibilitar a interoperabilidade entre os
dois sistemas, o sistema da Anvisa e do MS, nés
utilizamos o dicionario MedDRA - Medical Dictionary
for Regulatory Activities (Diciondrio Médico para
Atividades Regulatdrias), que um dicionario especifico,
padrdo das autoridades regulatérias. E isso é tudo
albergado nesse grande conjunto de informacdes que



sao tratadas a partir desses algoritmos. A metodologia
e os diciondrios harmonizados possibilitam fazer
comparagbes com outras regides do mundo que
utilizam os mesmos medicamentos. Paralelamente, sdo
analisadas as investigacoes realizadas pelas empresas
detentoras do registro ou do uso experimental.

Também é realizado um intenso intercambio de
informacdes entre as Autoridades Regulatérias de
diversos paises e com a OMS para a discussao de sinais
desegurancaedeinvestigacdes adicionais. Hoje mesmo
tivemos uma reunido com o grupo de farmacovigilancia
da Coalisao Internacional de Autoridades Reguladoras
e outra com a OMS para discutir os achados das
Autoridades sobre eventos possivelmente relacionados
a uma das Vacinas. Isso, sem contar com as discussoes
com grupos de especialistas.

Em resumo, a equipe da Anvisa utiliza esse conjunto de
fontes de informacdes para avaliar a relacdo beneficio-
risco: 0 PGR, os resultados das notificacées no VigiMed
e no eSUS Notifica, o RPBR, os sinais de seguranca
gerados, as trocas de informacdes com outras Agéncias
Reguladoras do mundo, os dados da OMS, da literatura
cientifica e também a avaliacdo do cenario por
especialistas.

Tudo isso para a identificacdo e pronta avaliacdo de
quaisquer novas informacdes que surjam, incluindo
quaisquer sinais de seguranca relevantes para o
equilibrio de beneficios e riscos dessas vacinas.

Existem varias estratégias para minimizar ou eliminar
os riscos identificados, que vao desde a alteracdo do
modo de uso, restricdo de uso a determinadas faixas
etarias, emissao de comunicados de risco até aretirada
do lote ou do produto do mercado.

E feita uma avaliacio de
causalidade. As informacdes
entram anonimizadas para a base de
dados da OMS e nés obtemos esses
sinais de seguranca, tanto no Brasil,
quanto internacionalmente

Suzie Marie Gomes
Farmacéutica
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PB: Como a Anvisa age em parceria com o Programa
Nacional de Imunizacao, do MS?

SG: Nos ultimos anos, a Anvisa e o Ministério da Saude,
em particular a Geréncia de Farmacovigilancia e a
Coordenacdo do Programa Nacional de Imunizacoes,
tém trabalhado de uma forma muito estreita. Nos temos
compartilhado informacdes, protocolos de vigilancia,
a discursao dos casos graves, temos feito orientacdes
conjuntas.

Para as vacinas contra a Covid-19, contamos com
protocolo de vigilancia epidemiolégica e sanitaria para
os eventos adversos pds-vacinais. Entdo é importante os
profissionais conhecerem esse instrumento porque ele
traz as diretrizes de como deve ser feita a notificacao,
quais sao os fluxos e como essa interacao entre Vigilancia
Sanitaria e Vigilancia Epidemiolégica com no escopo da
avaliacao dos eventos adversos pos-vacinais.

Existem algumas pequenas diferencas do processo
de anélise. A Anvisa trabalha com o foco na avaliacdo
beneficio-risco. E, para isso, ndés contamos com
sistema Vigimed, que possui uma série de algoritmos
de tratamento dos dados, que trabalha com sinais de
seguranca e medidas de desproporcionalidade, que
nao tém uma exigéncia de um denominador, ou seja, o
numero de doses aplicadas, para se obter os indicadores
de funcionalidade, validade e seguranca.

No caso das vacinas Covid-19, por exemplo, nés temos
essa facilidade, considerando que tem um controle
central pelo Programa Nacional de Imunizacdes. Mas
isso ndo é uma rotina para todos os medicamentos que
nos utilizamos no Brasil, seja na rede publica, seja na
rede privada.

A base da Anvisa apresenta, prioritariamente, os
registros de Eventos Adversos Graves, diferentemente
do Programa Nacional de Imunizacdes, que tem uma
definicdo de caso bastante ampla e que recebe todas as
notificacdes, especificamente paraavacinaexperimental

Existe uma demanda ou uma ansiedade por parte do
notificador,do consumidor, em ter respostas imediatas. E
nem sempre essa relacido acontece quando nds estamos
tratando de suspeitas de reacdes adversas. Temos que
disseminar a importancia de uma notificacdo bem feita
e que os eventos adversos suspeitos, por si s6, ndo pode
ser um parametro para falar de seguranca. Por tras de
cada suspeita é desencadeado um processo de avaliacao
dos beneficios e dos riscos que fornecem subsidios a
utilizacdo de produtos farmacéuticos.
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Apds buscar a conscientizacdo sobre riscos do uso,
o Conselho Federal de Farmécia cria ferramenta para
estimular o descarte correto de medicamentos

A pandemia de Covid-19 deflagrou uma epidemia de uso irracional de medicamentos. Conforme apurado pelo
Conselho Federal de Farmacia (CFF) com dados da consultoria IQVIA, nos 12 meses subsequentes ao registro do
primeiro caso da doenca no pais, as vendas de alguns farmacos vinculados a prevencao ou cura da doenga, mesmo
sem a comprovacao de que sejam eficazes para esse fim, chegaram a aumentar 857%, caso da ivermectina. Para
estimular a logistica reversa das milhdes de unidades vendidas e nao utilizadas desses e de outros medicamentos, o
CFF criou uma ferramenta que faz a ponte entre quem precisa descartar e quem coleta, o site descarteaqui.cff.org.
br. A missao foi assumida como foco da campanha anual do conselho em alusdo ao Dia Nacional do Uso Racional de
Medicamentos, 5 de maio.

Desde marco do ano passado, quando o coronavirus chegou ao Brasil, o conselho vem monitorando as vendas
de medicamentos vinculados a doenca e alertando sobre os prejuizos a saude do consumo desenfreado e, muitas
vezes, sem a devida orientacdo. Agora, a preocupacao € evitar danos adicionais, com o descarte incorreto das sobras
e medicamentos vencidos. A proposta é, também, estimular o cumprimento do Decreto n° 10.388, de 5 de junho de
2020. Conforme o dispositivo legal, a partir de setembro, serd obrigatério que as farmdacias e drogarias de capitais e
de municipios com mais de 500 mil habitantes mantenham, no minimo, um ponto fixo de recebimento para cada dez
mil habitantes. Ap6s um ano, a providéncia sera exigida para municipios com mais de 100 mil habitantes.
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Para viabilizar sua iniciativa, o conselho esta
empenhado em cadastrar todos os pontos de coleta
existentes no pais. O cadastramento é voluntario e,
por enquanto estara restrito as farmacias registradas
nos conselhos regionais de Farmacia, podendo
ser efetuado exclusivamente pelo farmacéutico
responsavel técnico de cada estabelecimento. Depois
serd estendido a outros estabelecimentos, além das
farmacias. O cadastramento serd permanente. E a
partir do dia 5 de maio, o site exibird aos usuarios
de medicamento, de forma georreferenciada,
as farmacias cadastradas. Isso significa que,
selecionando o estado, a cidade e o bairro desejados,
o usudrio podera localizar a farmacia com ponto de
coleta mais préoxima, para o descarte adequado.

Além de orientar e direcionar o usuario para o
descarte adequado, a campanha promovida pelo CFF
também pretende conscientizar sobre os riscos do
descarte de medicamentos no lixo comum, na pia ou
no vaso sanitario. Pesquisa realizada pelo CFF, com
o instituto Datafolha, realizada em 2019, apurou
que 76% dos entrevistados indicaram maneiras
incorretas para o descarte de medicamentos que
sobraram ou venceram (lixo comum, pias, vasos
sanitarios e tanque).

Esseshabitos contribuem parapotencializar graves
problemas de salde publica, como a resisténcia
bacteriana. Descartadas de forma inadequada, as
substancias se misturam ao lixo comum, e voltam para
a natureza ainda ativas, podendo contaminar o lencol

ETANERCEPTE: 2.369 = +11%
DEXAMETASONA: 24181.247 = +18%
VITAMINA D: 40.673.730 = +100%
IVERMECTINA: 81.084.412 = +857%
HIDROXICLOROQUINA: 2.540.232= +126%
AZITROMICINA: 41.838.384 = +71%
COLCHICINA: 2.528.213 = +33%
NITAZOXANIDA: 10.744.566 = +14%

FLUTAMIDA: 3120 = +45%

Fonte: IQVIA, PMB, base Mar¢o/2021, em unidades, apenas
canal varejo BRASIL, e Conselho Federal de Farmacia
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risco ambiental

fredtico e até mesmo a agua que consumimos. Outro
principio difundido serd o do uso racional, que evita
o acimulo e reduz a necessidade de descarte desses
residuos. Existe uma série de medidas que podem ser
adotadas no intuito de evitar sobras de medicamentos,
como consultar o farmacéutico visando a compra
da quantidade exata ou o mais préximo possivel da
necessaria a conclusao do tratamento prescrito.

Todos esses dados mostram a necessidade de
campanhas de uso racional e seguro de farmacos, e
também de mostrar a populacdo o que fazer com seus
medicamentos domiciliares que sobram ou vencem. O
Brasiléumdosdezprincipaismercadosde medicamentos
no mundo, com um inventario ambiental de lancamento
anual de residuos de medicamentos que oscila entre
10.000 e 20.000 toneladas, em um processo crescente
e ininterrupto de geracdo de passivo ambiental, ano a
ano. “Promover o descarte correto e estimular todos
os integrantes da cadeia do medicamento a assumirem
o seu papel na logistica reversa é uma forma de exercer
a nossa responsabilidade ambiental e zelar pela saude
publica”, avalia o presidente do CFF, Walter da Silva
Jorge Joao.

A campanha do CFF tem como
objetivo principal ser o canal de
comunicacédo e interligacdo entre
guem coleta medicamentos
vencidos, sobras ou em desuso,
como farmdcias, industrias

e érgdos publicos, e quem
precisa descartar corretamente,
como o cidaddo comum
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Promover o descarte correto e
estimular todos os integrantes da
cadeia do medicamento a
assumirem o seu papel na
logistica reversa é uma forma

de exercer a nossa
responsabilidade ambiental e
zelar pela satde publica

Walter Jorge Jodo
Presidente do CFF

QUAIS SAO AS PRINCIPAIS REACOES
ADVERSAS DE CADA ITEM DO KIT COVID

Hidroxicloroquina: pode levar a ocorréncia de dores
abdominais, diarreia, ndusea e vomitos, lesdo hepatica
aguda, miopatia, vertigem, reacdes extrapiramidais,
convulsdes (principalmente em pacientes com historico
prévio), taquicardia, prolongamento do intervalo QT,
entre varios outros efeitos adversos.

Ivermectina: pode causar diarreia, dor abdominal,
anorexia, constipacdo e vomitos; febre; taquicardia;
dor de cabeca, tontura, sonoléncia, vertigem e tremor;
inchaco nos membros; hipotensio; além de prurido,
coceira e erupcoes cutaneas.

Nitazoxanida: pode causar ndusea, diarreia, vomito e dor
abdominal; dor de cabeca; reacdo alérgica; taquicardia;
mudancas na coloracdo dos olhos, urina e esperma; e,
ainda, vermelhidao, coceira e erupcdes na pele.

Vitamina D: pode causar secura da boca, cefaleia, perda
de apetite, nduseas, fadiga, sensacdo de fraqueza, dor
muscular, prurido e perda de peso. O consumo excessivo
também pode causar constipacao, fraqueza muscular,
vomitos, irritabilidade e desidratacdo. Além disso, o
excesso de vitamina D, por periodos prolongados, pode
causar alteracbes enddcrinas e metabdlicas, como
proteindria, disfuncdo renal, hipertensdo, arritmias,
piora dos sintomas gastrintestinais, pancreatite, psicose,
reducao dos niveis de HDL e aumento dos de LDL.

Vitamina C: a administracdo de altas doses pode causar
escorbuto de rebote, disturbios digestivos, eritema,
cefaleia, aumento da diurese e litiase em pacientes com
insuficiéncia renal e naqueles predispostos a calculos
renais.



http://descarteaqui.cff.org.br

proble vacinacao

Estratégias ajudam a
prevenir erros de medicacdo
com vacinas

Farmacéuticos especialistas fazem alertas sobre como evitar erros na vacinacéo e
recomendacdes para que os profissionais qualifiquem-se para vacinar com seguranca

Por Murilo Caldas, jornalista

O servico de vacinacdo exige a adocao de multiplas estratégias, para evitar os indesejaveis erros de medicacao
envolvendo vacinas, falhas que podem causar danos a satide dos pacientes. Observar o local adequado para aplicacao
decadainjetdvel,aagulhaindicadaparacadaproduto,aformadeaplicaredeorganizar osimunizantes sdo precaucoes
imprescindiveis. A competéncia e a autorizacdo para o farmacéutico executar esse servico sdo adquiridas, por meio
de cursos de especializacdo em nivel de pés-graduacao ou cursos livres de formacdo complementares credenciados
pelo Conselho Federal de Farmacia. Essas exigéncias sdo formas de garantir seguranca ao paciente e de proteger o
profissional habilitado no concorrido mercado de trabalho.

O mundo pede pela vacina, e saber vacinar passou a ser um oficio demandado por hospitais, clinicas e farmacias.
Mas as vacinas contra a Covid-19 tém despertado dividas sobre os procedimentos de preparo e de aplicacio. Ainda,
nao existem recomendacdes de aplicacdo especificas para a vacina da Covid-19 em relacdo a outros imunizantes. A
farmacéutica Beatriz Lott, mestre e docente na area faramcéutica, explica que “a vacina da Covid deve ser aplicada
com a mesma técnica usada para outras vacinas intramusculares, como a da gripe”, explica ela. O importante é seguir
protocolos e orientacdes do fabricante para se evitar possiveis erros relacionados ao preparo, a aplicacdo ou ao
armazenamento dessa vacina.
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problemas na vacinacao

O local da injecao é importante. Beatriz Lott orienta
que a aplicacdo “deve ser realizada, no centro do
musculo deltoide, drea com maior espessura de tecido.
Um erro ja relatado na literatura, para vacinas, em
geral, é a aplicacdo na regido préxima ao ombro, o que
pode causar inflamacio e lesbes na estrutura desta
articulacdo, continua a farmacéutica” Além do local
correto, a escolha da agulha certa vai evitar o erro da via
de aplicacdo. Segundo a Dra. Beatriz Lott, a agulha mais
indicada para aplicacao de vacinas intramusculares tem
o comprimento de 25 mm, que é suficiente para atingir
o tecido alvo. Este comprimento evita que a injecao seja
feita no tecido subcutaneo.

As vacinas contra Covid-19 devem ser administradas
pela via intramuscular, no musculo deltoide. Esta
determinacdo é encontrada nas bulas dessas vacinas.
“Para aplicacdo de vacinas intramusculares em adultos,
o deltoide é o musculo mais indicado, por ser de facil
acesso e seguro para pequenos volumes”, acrescenta a
farmacéutica.

Acrémio

Local da aplicacdo

Vacina da Covid-19

Pharmacia Brasileiran® 92 | Julho/2021

Beatriz Lott

Farmacéutica

O profissional de salde capacitado para a aplicacao
de vacinas deve ter condicoes de avaliar e tomar a
decisao correta diante da necessidade de cada paciente.
Por exemplo, uma pessoa muito magra ou um idoso
com pouca massa muscular podem exigir técnica de
aplicacao diferenciada. Beatriz explica que a vacinacao
contra Covid-19 gerou duvidas sobre a necessidade de
se fazer uma prega com os dedos no tecido muscular
que recebera a aplicacdo. “Em pacientes muito magros
e em idosos que tém pouco tecido muscular pode ser
necessario fazer a prega muscular”, especifica.

alertas

Mas Beatriz Lott lembra que as recomendacbes
mais atuais ndo indicam o uso dessa técnica da prega
para aplicar as injecoes intramusculares, pois ela pode
aumentar o risco de aplicacdo no subcutaneo. De acordo
com a Dra. Beatriz, esticar a pele, usar agulha correta e
no local correto ja sdo cuidados suficientes para que a
injecdo seja feita dentro do musculo

A farmacéutica lembra, ainda, ser comum, também,
entre profissionais, dividas sobre a técnica da aspiracao.
“Nao é necessario aspirar, antes de aplicar uma vacina
intramuscular, quando ela é feita no musculo deltoide,
pois ndo ha razoes clinicas para o uso deste cuidado.
Uma nota técnica publicada, em 2020, pelo Ministério
da Saude apresenta orientacdes sobre este tema”, alerta
Beatriz Lott.



Foto: Arquivo pessoal
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Mariana Gonzaga
Professora Doutora da UFMG

Ha duvidas, ainda, sobre a nao utilizacdo de luvas
de procedimento e do uso de alcool. “Isso tem gerado
guestionamentos, mas s3o praticas ja estabelecidas
em vacinacdo, hd muitos anos. S3o baseadas em
recomendacdes de instituicbes internacionais e
profissionais, que sdo referéncia em vacinacao”,comenta
afarmacéutica Beatriz Lott

No ambito do Programa Nacional de Imunizacao
(PNI), do Sistema Unico de Satde (SUS), o uso de luvas
de procedimento e de antissepsia com alcool, no local
da aplicacdo de vacinas, sdo indicadas apenas em
algumas situacoes especiais. Para a farmacéutica, uma
recomendacao absoluta, que ndo tem controvérsia, nem
contraindicacio, é a higiene das mios. “Ela deve ser feita,

sempre, antes e depois do procedimento de vacinacao’,
continua Beatriz Lott.

outros erros

Além de erros na técnica de aplicacao, existem falhas
comuns, como erros na diluicdo e na dose do imunizante.
Para prevenir contra o problema, o vacinador deve
seguir as recomendacdes do fabricante da vacina que
esta sendo preparada, naquele momento, e ficar atento
aos roétulos corretos dos frascos e dosagem para cada
imunizante. No caso da pandemia, “especial atencio
deve ser dada as diferencas entre recomendacdes de
cada uma das vacinas contra a Covid-19” ressalta a
farmacéutica.

problemas na vacinacao

A professora doutora da Universidade Federal de
Minas Gerais (UFMG), Mariana Gonzaga, relata erros
envolvendo a troca de frascos de diferentes vacinas.
Ela é farmacéutica do Conselho Cientifico do Instituto
para Praticas Seguras no Uso de Medicamentos (ISMP
Brasil). “O tipo de erro mais frequente seria a troca entre
vacinas. E muito comum que vacinas tenham rétulos
similares, principalmente, no SUS, que possui uma
legislacdo que regulamenta essa rotulagem semelhante”,
lembrou a Dra. Mariana Gonzaga.

recomendacées

Para prevenir esses erros, Mariana Gonzaga explica
qgue o profissional deve, primeiramente, sempre que
possivel, em clinicas e salas de vacinacido farmacéuticas,
tentar adquirir vacinas com rotulagens diferentes.
Mas, quando no mesmo ambiente, houver vacinas
semelhantes, é importante armazenar essas vacinas
em recipientes separados, distanciados no mesmo
equipamento de refrigeracdo, e fazer uma checagem
cuidadosa, antes de administra-las

A farmacéutica Mariana Gonzaga traz outra
recomendacdo: “E preciso fazer a leitura do rétulo
e do nome da vacina, por, pelo menos, trés vezes,
preferencialmente, em voz alta. E, também, envolver o
paciente no processo de checagem, o que nés chamamos
de checagem dupla independente. Entdo, o paciente
deve ser envolvido no processo de conferéncia de qual é
avacina que vai ser administrada nele”.

Dra. Mariana Gonzaga sugere aos pacientes que,
sempre, digam seu nome completo e sua data de
nascimento, para se certificar de que o profissional
que vai aplicar-lhe a vacina conferiu esses dados. Ela
acrescenta: “Também, é importante informar o estado
gestacional, se estd amamentando, se possui alguma
doenca, principalmente doencas cronicas que podem
levar a contraindicacio de algumas vacinas”.

As vacinas contra a Covid-19
tém despertado duvidas
sobre os procedimentos de
preparo e de aplicacdo

Pharmacia Brasileiran® 92 | Julho/2021



problemas na vacinacao

A vacinagao da Covid-19 demanda conhecimento,
também, sobre a programacido do tempo de retorno
para que esse paciente possa receber a segunda dose -
a de reforco. Isso demanda organizacio para separar os
lotes da vacina pela marca que esta sendo administrada,
e garantir que a vacina correta seja administrada nas
duas doses necessdrias paraumaimunizacio contra essa
doenca.

cultura de seguranca

Dra. Mariana Gonzaga previne: “Noés temos que
desenvolver, cada vez mais, a cultura de seguranca
no processo de vacinacdo. Nés falamos muito sobre
os eventos adversos pods-vacinais, mas nés temos
que pensar, também, na perspectiva de erros nesse
processo de vacinacao. E que o profissional de saude e
os pacientes estejam conscientizados de que eles sdo
uma barreira muito importante para a prevencao da
ocorréncia desses erros”.

Recentemente, o Instituto para Praticas Seguras no
Uso dos Medicamentos (ISMP Brasil) emitiu boletim
sobre prevencdo de erros no processo de vacinacdo.
Ele traz dois cartazes que podem ser reproduzidos,
sem necessidade de autorizacdo prévia do 6rgio. O
ISMP Brasil recomenda que profissionais e instituicoes
imprimam esses cartazes que orientam a administracdo
segura de vacinas, tanto para os profissionais de salde,
quanto para os pacientes. Esses cartazes podem ser
impressos, também, em formato de folhetos e estdo
disponiveis no site do ISMP Brasil.

exigéncias ao vacinador

Os estabelecimentos farmacéuticos que aplicam
vacinas, como farmdcias e clinicas, exigem o certificado
do profissional que exerce esse servico. Os conselhos
regionais de Farmacia sdo responsaveis pela emissdo
desse certificado,com aconfirmacao de que os requisitos
minimos previstos na Resolucdo CFF n° 654/2018
foram cumpridos. O cumprimento dos requisitos torna o
farmacéutico apto a administrar vacinas humanas, apés
realizar curso de formacdo complementar presencial
especifico sobre vacinacdo, em instituicdo credenciada
pelo CFF ou reconhecida pelo MEC ou, ainda, ofertado
pelo PNI.
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Entre as atribuicoes do farmacéutico vacinador
previstas na Resolucdo CFF n° 654, umadelas é registrar
as informacoes referentes as vacinas aplicadas no cartao
de vacinacido do paciente, no sistema de informacao
definido pelo Ministério da Saude e no prontuario
individual do paciente, e fornecer a ele a declaracao
do servico prestado, contendo as informacdes sobre o
procedimento. O estabelecimento de saude (farmacia,
clinica e outros), obrigatoriamente, precisa comprovar
a Secretaria de Saude local que estad atendendo aos
requisitos minimos exigidos pela legislacdo, para entao
obter licenca para oferecer o servico.

Também, h3a, entre os requisitos, a exigéncia da
“presenca de profissional habilitado para desenvolver
as atividades de vacinacao, durante todo o periodo em
que o servico for oferecido”. Quando este profissional
é um farmacéutico, a Resolucdo CFF n° 654 é a norma
que deve ser seguida e a Secretaria de Saude local
ird exigir documentacdo que comprove a aptidao do
profissional. Para obter essa habilitacao, o farmacéutico
deve apresentar os documentos comprobatérios (da
experiéncia ou formacido complementar) ao Conselho
Regional de suajurisdicao.



A anotacdo da atividade de vacinacao é feita pelo CRF
na carteira profissional. O Conselho, também, emite um
certificado dessa averbacao. Segundo a Resolucdo CFF
n° 654, o farmacéutico deve “afixar, no local de prestacao
do servico de vacinacdo, declaracdo emitida pelo
Conselho Regional de Farmacia (CRF) da sua jurisdicdo
que ateste sua identificacdo e aptidao”

E. para se capacitar para aplicacido de vacinas,
Beatriz Lott aconselha: “Minha primeira recomendacao
para o colega farmacéutico que tem interesse em se
tornar habilitado para atuar em vacinacao é conhecer
a Resolucdo n° 654 e a Portaria n° 49, que tratam do
credenciamentoparaocursodeformacdocomplementar
em vacinacdo, ambas publicadas pelo CFF, em 2018".
Elas determinam o que é necessario para ele se tornar
habilitado”.

Basicamente, existem duas formas para se conseguir
essa habilitacdo. Uma delas é o profissional ja contar
com uma experiéncia prévia de, no minimo, 12 meses
de atuacao na 4rea, ou seja, no servico de vacinacao,
antes da publicacdo da Resolucdo CFF n°® 654/2018. A
outra forma, mais frequente, é por meio de capacitacao.
O farmacéutico deve se inscrever e ser aprovado em
um curso especifico sobre este tema. “Trata-se de uma
formacao complementar, uma vez que a graduacdo em
Farmacia ndo contempla a habilitacdo para o servico
de vacinacio. Esta formacdo, também, pode acontecer
dentro de um programa de pés-graduacéao. O curso deve
ser credenciado pelo CFF ou ministrado por instituicdo
de ensino superior reconhecida pelo MEC”, reforca
Beatriz Lott.

problemas na vacinacao

Noés temos que desenvolver,
cada vez mais, a cultura de
seguranca no processo de

vacinacdo

A farmacéutica lembra que ha outras exigéncias. E
necessario que os referenciais minimos estabelecidos,
presentes no anexo da Resolucdo CFF n° 654/2018,
sejam contemplados na formacao complementar que o
farmacéutico precisa fazer. Além de outras definicoes
apresentadas na resolucdo e na portaria, outro
aspecto fundamental é a carga horaria desta formacao
complementar.

“A Portaria 49 do CFF determina uma carga horaria
total minima de 40 horas, sendo, no minimo, 20 horas
exclusivamente presenciais. O que recomendo ao
farmacéutico é que ele, antes de se matricular em
algum curso, observe se ele apresenta, no minimo, estes
requisitos. E aproveito paralembrar que esta capacitacio
é umaintroducao, mas sera, por meio de atualizacdo e de
muito estudo, que o profissional terd sucesso, ao assumir
um papel de tanta importancia e complexidade como é o
servico de vacinacdo”, diz a Dra. Beatriz Lott.
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autossuficiéncia e

Pesquisa e desenvolvimento:
o0 sonho de uma vacina
Inteiramente brasileira

Especialistas explicam o longo caminho, até chegar a autonomia
no desenvolvimento e producéo do insumo farmacéutico
para a fabricacdo de imunizantes

Estamos praticamente na metade do ano de 2021 e o assunto que pauta o interesse publico é a vacinacao da
populacdo brasileira contra a Covid-19. Faltam vacinas devido a caréncia de organizacdo do Governo Federal no
periodo em que deveriam ter negociado e devidamente garantido a aquisicao dos imunizantes. Hoje, os lotes que
chegam por meio do consércio Covax Facility, o qual o Brasil integra, ndo atendem a demanda reprimida do pais.

Atualmente, a producao de vacinas inteiramente desenvolvidas em territério nacional, testagem em pacientes
humanos e aprovacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) é mais uma esperanca de todos os
cidaddos na busca do tdo sonhado retorno a ‘normalidade’. Algumas instituicées como, por exemplo, a Universidade
Federal do Parana (UFPR) e de Minas Gerais (UFMG) estéo realizando estudos e testes de candidatas a vacinas
nacionais com o intuito de obter resultados promissores e prosseguir para a fase dos testes em humanos.
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autossuficiéncia em imunizantes

Entretanto, esta em curso no Instituto Butantan a producao da Butanvac, uma vacina cujo a tecnologia ja existe,
sendo aplicada no desenvolvimento de vacinas contra a gripe (Influenza). O Instituto fez o antiincio da producéo-
piloto da primeira vacina brasileira contra a Covid-19 no dia 26 de marco, data em que apresentou o pedido formal
a Anvisa. Porém, em meados do fim do més de abril a Anvisa paralisou o pedido de autorizacdo para inicio da fase de
teste em humanos feito pelo Butantan. A agéncia alegou falta de alguns documentos e enviou uma lista de exigéncias
ao Instituto.

Arespeito da producio da vacina do butantan, depois que passar a ser autorizado o teste em humanos o tempo de
producao é o mesmo que esta acontecendo agora. Ele tem tecnologia ja pronta para fazer a manufatura, do mesmo
jeito que ele faz a coronavac. Entado isso ndo é demorado, o que precisa é da producdo dos insumos, do IFA no caso,
um insumo farmacéutico ativo para preparar essa nova vacinagcdo com a nova vacina, Butanvac. No Brasil o butantan
esta monopolizando essa tecnologia, ele esta conseguindo concentrar para si, vai ser muito mais rapido que esperar
o IFA de outro pais”, explica Renato Freire, Mestre em tecnologia farmacéutica, gestio e pesquisa.

A Butanvac utiliza de maneira integral uma proteina do coronavirus chamada Spike, ou seja, um vetor viral. O
virus incluso como vetor no imunizante é o da Doenca Newcastle, responsavel pela infeccdo de aves. Por conta desta
caracteristica o desenvolvimento do virus se torna bem sucedido em ovos embrionados, o que permite eficiéncia
na producao em procedimento similar ao que é utilizado na producao da vacina da influenza. O governador de Sao
Paulo, Jodo Doria, e o presidente do instituto, Dimas Covas, afirmam ndo haver recurso do Ministério da Salde
envolvido no desenvolvimento da tecnologia. “Isso € uma vantagem muito grande das vacinas serem feitas no Brasil.
No pais que detém a tecnologia de vacinacio a producéo de vacinas é mais rapida, porque nao depende de terceiros,
pois tem sua producdo prépria. A dificuldade que se tem para isso é preciso de investimento, pacto tecnolégico.
Apesar do Butantan ter pacto tecnoldgico mas tera que produzir Coronavac e Butanvac simultaneamente, porque
existe compromisso prévio com o governo para entregar a Coronavac até conseguir substituir sua capacidade de
producdo pela Butanvac”, avalia.

Aexpectativapelaproducio e eficicia da Butanvac prevé que o Instituto consiga entregar avacina 100% brasileira
aindaem 2021. O Butantan promete disponibilizar 40 milhdes de doses a partir de julho, com capacidade de até 100
milhdes de doses por ano. A iniciativa € uma medida do consércio internacional entre uma fabricante viatnamita e
outra tailandesa, o qual o Butantan é o principal produtor, sendo responsavel por cerca de 85% da capacidade total
de producio. O consorcio assume a responsabilidade de fornecer o imunizante tanto ao Brasil quanto a paises de
renda baixa e média. “Uma tecnologia nacional beneficia o pais primeiramente pelo dominio da tecnologia porque
0 passa até a vender para outros paises que ndo a detém o que possibilita aumento de divisas e entrada de recursos
para o pais. Além da independéncia na producao”, explica o farmacéutico.

A conselheira federal da Farmacia do Tocantins,

Marttha Franco Ramos, considera ser de extrema Agrande dificuldade quanto
relevancia o Governo Federal investir na pesquisa e

desenvolvimento tecnoldgico. a PrOdUC,ENIO de uma vacina

“A inovacdo depende do aporte da gestio federal, inteiramente brasileira ¢ a
0s recursos para realizacdo de pesquisas em nosso escassez de aporte flnancelro,

i 3 i i 0, . [l [N "
pals.es.tao. c’ada vez .mals enxutos. Uma ~\/acma 100‘/0 investimentos em ciéncia e
brasileira ird beneficiar tanto a populacdo quanto as

relacées diplométicas entre o Brasil e outros paises”, tecnologla
conclui a farmacéutica integrante Grupo de Trabalho ]
pela Imunizacio dos Farmacéuticos do CFF e presidente Renato Freire

Farmacéutico

da Fundacio Escola de Satide Publica de Palmas (Fesp).
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autossuficiéncia em imunizantes

relevancia de uma vacina genuinamente
brasileira

A producio e aprovacdo de uma vacina totalmente
produzida no Brasil é um fator que certamente
possibilitarda menor dependéncia externa quanto as
importacoes, agilidade na possivel adaptacido dasvacinas
anovas variantes do virus, utilizacdo dos conhecimentos
para a criacdo de imunizantes contra outras doencas,
entre outros beneficios. O Brasil teria privilégios
produzindo vacinas proéprias, isso porque reduziria
também a sua dependéncia de insumos vindos de outros
paises. De acordo com informacbdes da Associacido
Brasileira de Industria de Insumos Farmacéuticos, o
Brasil importa mais de 90% dos insumos farmacéuticos
usados em farmacos e vacinas.

polémicas

Na noite de 26 de marco, o jornal Folha de Sao
Paulo divulgou uma reportagem baseada em discursos
do professor Peter Palese, do Instituto Mount Sinai
(EUA). Na matéria veiculada, o meio de comunicacido
denunciou que a vacina anunciada pelo Butantan conta
com a tecnologia declarada pelo docente americano e
sua equipe de cientistas, o que significa que a Butanvac
ndo € 100% nacional conforme o comunicado do
Instituto. “Ndo é uma vacina genuinamente brasileira
porque possui tecnologia ja conhecida e aplicada na
producio de outras vacinas como gripe (Influenza). A
tecnologia ja é patenteada nos Estados Unidos, portanto
nao considero que exista uma vacina 100% nacional
no Brasil. De todo modo, a grande dificuldade quanto
a producio de uma vacina inteiramente brasileira é a
escassez de aporte financeiro, investimentos em ciéncia
e tecnologia, areas que tiveram cortes econémicos. O
governo nao estd direcionando verba para isso, pelo
contrario, as medidas foram corte de verbas na pesquisa,
no estimulo ao desenvolvimento cientifico e outras
areas diretamente ligadas ao conhecimento, descoberta
e inovacdo. Entdo, isso aumenta a dificuldade no
desenvolvimento de pesquisas e, consequentemente, a
demora dos testes em humanos, aprovacao pelo érgéao
regulamentador e producdo em massa”, argumenta
Renato Freire, especialista em Gestdo de Servicos de
Saude e Administracdo Hospitalar.

Pharmacia Brasileiran® 92 | Julho/2021

Foto: Arquivo pessoal

Renato Freire

Mestre em Tecnologia Farmacéutica.
Atua, hd mais de 20 anos, com vacinas

Em nota de esclarecimento, o Butantan admitiu
usar a técnica de producdo da vacina a partir do
virus Newcastle, o que foi desenvolvido no Mount
Sinai. Porém, o Instituto afirmou que a maior parte
do projeto é nacional, inclusive a planejada producao
das doses: “Entre as etapas feitas totalmente por
técnicas desenvolvidas pelo instituto paulista,
estdo a multiplicacdo do virus, condicdes de cultivo,
ingredientes, adaptacdo aos ovos, conservacao,
purificacdo, inativacdo do virus, escalonamento
de doses, estudos clinicos e regulatérios, além do
registro”, declarou o maior produtor de vacinas do
Hemisfério Sul, do Brasil e da América Latina. Agora,
em destaque na vitrine da producao de vacinas contra
a Covid-19 em contexto global.

farmacéutico, cientista e
empreendedor

“Em agosto deste ano faz 25 anos que trabalho com
vacinas, levanto bandeira pelo trabalho em servico
de vacinacdo por farmacéuticos. Nés precisamos
resgatar isso também porque o produto em si é
altamente tecnologico e essa tecnologia é dominada
pelos farmacéuticos, o butantan é um exemplo disso.
Somos cientistas realmente, é preciso valorizar o papel
do farmacéutico no servico de vacinacdo nacional’,
conclui.



Tratamento com medicamentos
microencapsulados traz
esperanca para pacientes

com doencas dos olhos

Pesquisas sdo desenvolvidas na Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da
Unesp sob o comando do farmacéutico Prof. Dr. Anselmo Gomes

Por Aloisio Brandao, jornalista e editor desta revista

Um alento para portadores de doencas dos olhos. Medicamentos alvos de novas pesquisas
estdo trazendo resultados inovadores e surpreendentes para o tratamento de problemas, como as
inflamacoes e infeccdes contraidas no pds-cirurgico da catarata; a Degeneracdo Macular Relacionada
com a Ildade (DMRI), principal responsavel pela perda de visdo em pessoas com mais de 65 anos; e a
ceratocone, que faz com que o tecido transparente localizado na superficie anterior do olho (cérnea)
torne-se fina e se curve para fora, deixando a visao turva e sensivel a luz.
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Pesquisas nesse sentido estdo sendo realizadas
na Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da Unesp
(Universidade Estadual Paulista) Jalio de Mesquita
Filho - campus de Araraquara (SP) -, sob o comando do
farmacéutico Prof. Dr. Anselmo Gomes de Oliveira.
Todas as pesquisas, ressalta o professor, incluem a
técnicado microencapsulamento dos medicamentos, por
apresentar uma série de vantagens para os pacientes.
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Graduado em Farmacia-Bioquimica pela Unesp,
Anselmo Gomes possui mestrado em Ciéncias
Farmacéuticas pela UFRGS (Universidade Federal do
Rio Grande do Sul) e doutorado em Ciéncias Bioldgicas
(Bioguimica) pela USP (Universidade de Sao Paulo). Foi
docente pesquisador credenciado do Programa de Pds-
graduacdo em Ciéncias Farmacéuticas e do Programa
de Pés-graduacdo em Nanotecnologia Farmacéutica da
Unesp e, mesmo aposentado, continua a frente da pasta
e das pesquisas realizadas no laboratério da faculdade.

Anselmo Gomes de Oliveira

Professor e pesquisador da Faculdade de Ciéncias
Dr. Anselmo é um estudioso dos sistemas dispersos Farmacéuticas da Universidade Estadual Paulista (Unesp)
particulados, com énfase em nanotecnologia

farmacéutica, atuando principalmente nos temas
de lipossomas, nano e microemulsdes, nano e  Arevista“PharmaciaBrasileira’,do CFF, entrevistou o

microparticulas, liberacio controlada e estabilidade DR.ANSELMO GOMES DE OLIVEIRA. O professor fala
de farmacos. E editor-chefe do periédico “Infarma’, do Sobreas pesquisas que desenvolve e trazrecomendacdes

Conselho Federal de Farmacia (CFF). E, ainda, bolsistade 20s farmacéuticos interessados em seguir uma carreira
produtividade cientifica nivel 1, do CNPq. de pesquisador. VEJA AENTREVISTA.

ANSELMO GOMES: A cirurgia de catarata é um procedimento invasivo que, no pds-cirurgico, deixa algumas
sequelas transitérias, como a inflamacao dos tecidos locais resultante do trauma fisico dos tecidos oculares, a qual,
também, pode favorecer determinadas infeccdes bacterianas.

Entdo, no pds-cirurgico, é necessario o tratamento, para minimizar a inflamacao local e prevenir infeccoes. No
entanto, esse tratamento exige grande frequéncia didria de administracdo de colirios contendo anti-inflamatério e
antibiético. Isso depende da completa adesdo do paciente para a administracdo dos medicamentos por, pelo menos,
trés vezes ao dia, por um periodo de uma semana para o primeiro, e de duas semanas para o segundo. Mas, nem
sempre, € cumprido adequadamente pelo paciente, gerando casos até de perda da cirurgia.

Para contornar esse problema, desenvolvemos, em nosso grupo de pesquisa, um sistema para administracdo
intraocular baseado na plataforma de microparticulas poliméricas, contendo o anti-inflamatoério esteroide
triancinolona e o antibidtico ciprofloxacino. Eles devem ser injetados no corpo vitreo do olho operado e manterao
o fornecimento das substancias pelo tempo necessario a recuperacao do paciente.
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AG: O ponto principal da utilizacdo desse sistema de
administracao é a garantia da conclusao do tratamento,
sem depender de acbes diretas do paciente, pois
uma unica administracdo das microparticulas, apds a
cirurgia, proporciona niveis farmacolégicos do conjunto
antibiético/anti-inflamatério por duas e uma semana,
respectivamente, tempos suficientes para a conclusao
do tratamento pés-operatério.

AG: Todos os pacientes, incluindo os do SUS, serdo
beneficiados e terdo acesso ao medicamento.
Entretanto, ainda, se trata de pesquisa experimental e
esse fato sé podera ser concretizado, ao término dos
trabalhos, com o registro e autorizacao da Anvisa parao
medicamento. Acesso especifico ao medicamento pelos
pacientes dependera da inclusdo do produto na lista
de medicamentos do SUS pelo Ministério da Saude.
Embora nio seja possivel estimar tempo, isso devera
ocorrer, tdo logo a fase experimental seja concluida.

AG: O uso off-label refere-se ao uso nao previsto nabula
do medicamento. Isto é, para o uso em outras doencas
para as quais o medicamento nao foi autorizado. No
caso do bevacizumabe, estd amplamente consolidado,
nas literaturas nacional e internacional, o uso desse
farmaco no tratamento de doencas provocadas por
angiogénese excessiva, como a Degeneracdo Macular
Relacionada com a Idade (DMRI), devido a sua acdo
anti-VEGF (Fator de Crescimento Vascular Endotelial).

O medicamento comercial (25mg/mL) é oferecido em
frascos-ampola de 4 mL (100mg) ao custo R$ 2.263,00
ou de 16 mL (400mg) de bevacizumabe ao custo de R$
6.287,00. Entretanto, a exigéncia para uso intraocular
é de apenas 1,25mg contidos em 0,1 mL de diluente. A
estratégiaeraapreparaciounidose de volume reduzido
paraadministracio Unica, proporcionando a diminuicdo
do custo de cerca de 20 vezes.

AG: Na atualidade, os pacientes do SUS tém acesso
ao tratamento de DMRI com o anticorpo monoclonal
bevacizumabe, desde que a Anvisa, através da RDC
111/2016, publicada no “Diario Oficial da Unido”, de 8
de setembro de 2016, autorizou o uso do bevacizumabe
para tratamento da DMRI, em carater temporario, por
trés anos, renovaveis por igual periodo.

A Portaria Conjunta no 18, de 02 de julho de 2018, da
Secretariade Ciéncia, Tecnologiae Insumos Estratégicos
e da Secretaria de Atencdo a Salde, do Ministério
da Saude, aprovou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para o uso do bevacizumabe no
tratamento da Degeneracdo Macular Relacionada com
aldade (DMRI).

Essa decisdo atendeu a solicitacdo da Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(Conitec), do Ministério da Saude, baseada nos muitos
estudos cientificos mostrando o efeito favoravel do
bevacizumabe na DMRI. Com isso, o projeto inicial
foi encerrado, desde que o farmaco bevacizumabe
encontra-se em uso na clinica médica para todos os
pacientes, incluindo os do SUS.

Anselmo Gomes
Farmacéutico
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AG:
despolimerizacao das fibrilas de coldgeno que mantém
acurvaturahomogénea da cérnea. Geralmente, quando
a doenca aparece, a cérnea sai de sua curvatura normal
e toma a forma de sino.

A doenca ceratocone ocorre, devido a

O ceratocone pode ser progressivo, dificultando muito
a visdo do paciente, desde que a projecido das imagens,
no olho, depende da curvatura correta da cérnea. O
tratamento da doenca pode compreender o transplante
de cérnea ou a colocacdo de aros plasticos no contorno
da cérnea, fazendo retrair sua parte desalinhada
ou, ainda, o chamado “crosslinking corneano”, o qual
envolve a raspagem da superficie da cornea e aplicacio
de uma substancia fotossensibilizadora para catalisar a
repolimerizacao.

No entanto, a raspagem da cérnea provoca inflamacao
local e possibilidade de infeccdo, apds o procedimento.
O sistema desenvolvido tem por base contornar a
raspagem da cérnea e possibilitar que a substancia
fotossensibilizadora atinja a camada tecidual
intermediaria da mesma, local onde as fibrilas de
colageno estao presentes.
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Utilizamos a riboflavina como fotossensibilizante,
contida num sistema nanoemulsionado, o qual aumenta
a permeabilidade da cornea, permitindo a entrada da
riboflavina que, apds a irradiacdo de UV, através de
equipamento proprio, sera ativada e funcionara como
catalizador da repolimerizacdo. O processo ndo é
invasivo e deve demorar cerca de 30 minutos. Estamos
na fase de ajuste da permeabilidade para permitir que o
processo seja concluido dentro do tempo esperado.

AG: E importante ressaltar que projetos dentro desse
contexto envolvem muitos conhecimentos especificos
de multidisciplinaridade, mas, a meu ver, todos
contemplados dentro da grade curricular dos cursos de
Farmacia.

Outro aspecto relevante é o multiprofissionalismo,
porque, em muitas situacbes, € necessario o
relacionamento com outros profissionais, como
engenheiros para desenhar equipamentos dedicados e
plantaindustrial; profissionais dedicados a fotoquimica;
médicos para o entendimento dos requisitos especificos
para o tratamento do estimulo das doencas.

Mas, dentro desse contexto, existe um profissional que
é essencial para conduzir todos esses aspectos, que é o
farmacéutico, importante pelo seu amplo dominio de
todos os aspectos compreendidos no desenvolvimento
do medicamento, o qual é uma atribuicdo que sé nos,
farmacéuticos, estamos aptos a desempenhar, com
seguranca e responsabilidade.

E o campo da oftalmologia, ainda, estd amplamente
aberto ao farmacéutico para a exploracdo cientifica,
mas exige muita dedicacao, porque o fluxo dindmico da
ciénciaéextremamenterapido,exigindoconhecimentos
aprofundados para a solucdo dos problemas diarios
dentro do tempo necessério para o acompanhamento
desse fluxo.

Ent3o,0primeiro passoparaainsercaodofarmacéutico,
neste campo da pesquisa, € o investimento, em um
tempo razoavel, na formacao, durante a graduacéo e,
emseguida, naespecializacdo em assuntos relacionados
com o tema de sua vocacao.



o farmacéutico na pesquisa

Cannabis, a "antiga”
planta do futuro

Dr. Paulo Orlandi Mattos, um dos mais respeitados pesquisadores do uso
terapéutico de derivados da Cannabis, fala, nesta entrevista, sobre o que ja esta
consolidado e quais sdo as novidades em torno dos estudos com a planta

Por Aloisio Branddo, jornalista e editor desta revista

H& mais de 2.700 anos a.C, o homem j4 sabia dos poderes terapéuticos da Cannabis sativa. Mas
a planta era utilizada para outros fins, desde 8 mil anos antes da era crista. De |4 para c4, a Cannabis
jamais saiudo radar dos estudiosos de todos os milénios, por acreditarem que ela continha substancias
capazesdetratar diferentes doencas. Mas o seu uso recreativo fez a Cannabis mergulhar em polémicas
que a levaram ao apedrejamento por sociedades de todo o Planeta. Contudo as controvérsias ndo
foram capazes de frear o desejo e o compromisso de cientistas de avancar nas investigacdes. Foram
precisos milénios para se chegar aos resultados promissores de hoje, que colocam a Cannabis medicinal
no centro das esperancas do tratamento de varias doencas.
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o farmacéutico na pesquisa

A revista PHARMACIA BRASILEIRA, do Conselho Federal de Farmacia, entrevistou um dos mais conceituados
pesquisadores da Cannabis com fins terapéuticos. Dr. Paulo Eduardo Orlandi Mattos é farmacéutico-bioquimico
graduado pela Uni versidade Federal de Santa Catarina, instituicdo em que se especializou em Organizacao, Sistemas
e Métodos. Tem mestrado em Salde e Ambiente na drea de Farmacologia de Produtos Naturais pela Universidade
Federal de Mato Grosso, PhD. em Biologia Molecular pela Escola Paulista de Medicina (EPM) da Universidade
Federal de Sao Paulo (Unifesp). Foi professor da disciplina de Farmacognosia na UFSC; Quimica Farmacéutica na
Universidade de Cuiab4; Bioquimica, Fisiologia e Farmacologia na Universidade do Vale do Itajai-SC.

DR. PAULO ORLANDI integra o Grupo Técnico de Plantas Medicinais e Fitoterapicos do Conselho Regional de
Farmacia de Sdo Paulo, é o coordenador de Garantia de Qualidade no Nucleo de Bioanalises (NuBio) da Unifesp
e presidente do Instituto de Pesquisa e Terapias Complementares (ITHC). Tem se dedicado a pesquisa na area de
Cannabis e canabinoides e, desde 2010, é convidado a participar de eventos que discutem o uso e a regulamentacao
daplanta, no Brasil e no exterior. Integrou a equipe do médico especialista em psicofarmacologia Dr. Elisaldo Carlini,
um dos maiores nomes do mundo na pesquisa com a Cannabis e outros psicoativos. Por mais de 50 anos, Carlini
dedicou-se aos estudos da Cannabis e a desmistificar o conceito de ser uma planta “maldita”. Fundador do Cebrid
(Centro Brasileiro de Informacdes sobre Drogas Psicotrépicas), Elisaldo Carlini foi quem desmembrou a acio
anticonvulsivante do canabidiol em humanos e apontou a atividade do THC (Tetra-hidrocanabinol) na modulacdo do
canabidiol. Dr. Carlini faleceu, durante esta entrevista, e é a sua memoria que a revista PHARMACIA BRASILEIRA
dedica esta matéria. Eis a entrevista com Dr. Paulo Orlandi.

PHARMACIA BRASILEIRA: Dr. Paulo Orlandi, XIX para o XX, empresas farmacéuticas, como a Squibb

publicacoes de diversas naturezas citam que o primeiro
caso comprovado de isolamento do tetraidrocanabinol,
um principio ativo da Cannabis sativa, foi registrado em
1964. Demorou muito para se chegar aos produtos
medicinais derivados da planta que sido dispensados,
hoje, nas farmacias? So6 a titulo de lembranca para os
leitores, gostaria de realcar que a Cannabis teria sido
citada, pela primeira vez, em um relato medicinal ha
mais de 2 mil anos, pelos chineses.

PAULO ORLANDI: Atualmente, aceita-se que o uso
medicinal da Cannabis comecou, por volta de 2.737
a.C., mas ha indicios de que ela era usada pelo homem,
desde muito antes disso. Achados arqueoldgicos de 8
mil anos antes de Cristo mostram fibras de cAnhamo
decorando potes de argila, na regido de Taiwan.
Segundo a tradicao oral, quem introduziu o uso me-
dicinal da Cannabis foi o mistico imperador chinés
Shen Nong, considerado o pai da agricultura. Ele foi
responsavel pelo que é considerado a primeira far-
macopeia chinesa, e descreveu o uso da Cannabis e de
diversas plantas medicinais importantes, até hoje.

Em 1621, em sua obra “A anatomia da melancolia”,
Robert Burton sugeria que a Cannabis poderia ajudar
a tratar as desordens do humor. Na virada do século
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Company, passaram a comercializar a Cannabis - por
exemplo, associada a morfina em um extrato para
problemas estomacais chamado Chlorodyne.

Até a década de 1930, outras empresas farmacéuticas,
como Eli Lilly e Parke-Davis, tinham produtos a base
da planta, alegadamente de acdo antiespasmaddica,
analgésica, sedativa e hipnética.

Por aqui, a primeira edicdo da Pharmacopeia dos
Estados Unidos do Brasil incluia a Cannabis como planta
medicinal. Seus produtos foram comercializados, nas
farmAcias, até o final da década de 1930, inclusive na
forma de cigarros, as aristocraticas Cigarrilhas Grimault
ou Cigarros Indios, para tratamento da asma.

PB: As discussdes, em vdarios paises, inclusive no
Brasil, sobre o uso recreativo da maconha geram
polémicas em torno do uso terapéutico de derivados
da Cannabis sativa? Essas polémicas contribuiram para
atrasar o processo de pesquisa e desenvolvimento dos
medicamentos derivados da Cannabis?

PO: Sim. As discussbes sobre o uso recreativo da
maconha geram polémica e confusao em torno do uso
terapéutico da Cannabis sativa L. e seus derivados, ndo
s6 no Brasil, mas em outros paises. A Unica excecao foi
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Paulo Orlandi

Farmacéutico

o Uruguai, a primeira nacio aregulamentar a producio,
comercializacdo e consumo adulto da Cannabis, em
2013, antes de discutir seu uso medicinal.

Vimos, nos ultimos oitenta anos, uma politica de
demonizacdo da Cannabis, intensificada, no mundo
ocidental, apés a Guerra Fria e a assinatura da
Convencao Unica sobre Entorpecentes (1961) pelos
paises-membros da Organizacdo das Nacdes Unidas.
A sociedade foi alvo de uma intensa propaganda
contra a Cannabis. Isso nao correspondia as evidéncias
cientificas ja, ento, disponiveis sobre o dano potencial
a saude pelo uso da planta. Apesar de a ciéncia ja
ter demonstrado que alcool e tabaco causam danos
maiores que a Cannabis, a sociedade, ainda, vé o uso
recreativo da planta como uma ameaca a saude publica
e aos bons costumes.

Mas n3o foram essas polémicas que atrasaram
o processo de pesquisa e desenvolvimento dos
medicamentos derivados da Cannabis. No meio
académico, o debate sobre riscos e beneficios da planta
no tratamento de patologias, quando nio teve viés
politico, sugeriu estudar o uso medicinal da Cannabis.
Porém, ai, sim, por razdes politicas, por muito tempo,
apenas os estudos sobre possiveis maleficios da planta
foram financiados pelas agéncias de fomento cientifico,
no Brasil e em outros paises. Na realidade, ndo é a
polémica sobre o uso medicinal versus uso recreativo
da Cannabis que atrasa o desenvolvimento de
medicamentos derivados da planta e, sim, uma politica
de pesquisa que se baseia em agendas politicas, e ndo
em evidéncias cientificas.

o farmacéutico na pesquisa

PB: Fale sobre o mecanismo de acdo dos canabinoides.

PO: Acreditou-se, por muito tempo, que os
canabinoides, por apresentar propriedades lipofilicas,
deviam suas propriedades farmacolégicas a habilidade
de perturbar os fosfolipidios constituintes das
membranas bioldgicas. Isso, ainda, ndo pode ser
totalmente descartado, mas, hoje, estd claro que
os canabinoides atuam na ligacido com receptores,
em especial o receptor canabinoide tipo 1 (CB1) e o
receptor canabinoide tipo 2 (CB2).

Ambos s3do receptores metabotropicos acoplados
a proteina G,,, negativamente a adenilato ciclase
e positivamente as MAP Quinases. Além disso, os
receptores CB1 apresentam-se acoplados a canais
ibnicos, por meio da proteina G, , negativamente
aos canais de calcio tipo N e P/Q e positivamente aos
canais internos retificadores de potassio do tipo M.
Os CB1 podem, também, atuar em canais ibnicos
ligados ao 5-HT, mobilizar acido araquiddnico e ativar
adenilciclase, por meio de proteina G_.

Apesar dos receptores CB1 serem mais abundantes
no sistema nervoso central, também, sdo encontrados
em tecidos e 6rgaos periféricos, em alguns neurénios
e glandulas enddcrinas no baco, coracdo, sistemas
urindrio, reprodutivo e digestério, e em leucdcitos
e terminagcdes nervosas centrais e periféricas, nas
quais, quando ativados, modulam a liberacdo de
neurotransmissores.

Como o padrao de distribuicdo dos receptores CB1
no sistema nervoso central é heterogéneo, podemos
relacionar algumas propriedades farmacolégicas
dos seus agonistas a sua localizacdo. Por exemplo,
a capacidade, j3 bem documentada, dos agonistas
dos receptores CB1, de prejudicar algumas funcoes
cognitivas e a memoria de curto prazo, e de alterar
algumas funcbes motoras, estd ligada a regides
densamente povoadas por receptores CB1, como o
cortex cerebral, o hipocampo e os ganglios da base.

Por outro lado, patologias relacionadas a disfuncao
dos nucleos da base, como a Doenca de Parkinson
e a Sindrome de Tourette, apresentam melhora dos
sintomas, quando tratadas com agonistas CB1. Da
mesma forma, os agonistas dos receptores CB1
apresentam propriedades analgésicas que, também,
estdo alinhadas a presenca de receptores CB1 em
diversas areas do sistema nervoso central relacionadas
amediacdo da percepcio da dor.
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J4& os receptores CB2 sido expressos sobretudo em
células e 6rgdos do sistema imune, como amigdalas,
baco e leucdcitos. A presenca de mRNAs para o
receptor CB2 varia de acordo com o tipo de célula
imunolégica. O estabelecimento do papel fisiolégico
dos receptores CB2 nessa area tem se mostrado um
desafio. Ela, ainda, deve ser intensamente pesquisada,
para podermos elucidar os diversos mecanismos de
acdo dos canabinoides.

PB: Pesquisadores citam variasindicacoes terapéuticas
dos canabinoides. O uso do canabidiol como adjuvante
notratamentodasconvulsdes causadas pelas epilepsias
€ o mais pesquisado e ja com efeitos comprovados?

PO: N3o. Nio é o mais estudado e tampouco podemos
dizer que ja ha efeitos comprovados do canabidiol no
tratamento de convulsdes causadas por epilepsias. J&
temos um estudo clinico randomizado do uso do CBD
no tratamento de convulsdes associadas as sindromes
de Dravet e Lennox-Gastaut.

O medicamento Epidiolex® obteve registro junto ao
FDA americano, com base nesse estudo, que valida
o uso do canabidiol apenas para tratar as convulsdes
dessas duas sindromes especificas. Mas claro que é
um resultado promissor para a potencial indicacdo do
canabidiol, associado ou ndo a outros canabinoides, no
tratamento de convulsbes de diferentes origens.

O relatério das academias nacionais de Ciéncias,
Engenharia e Medicina dos Estados Unidos, de 2017, é
claroaoafirmarque “nidohaevidéncias,ouhaevidéncias
insuficientes para apoiar ou refutar a conclusao de que
Cannabis ou canabinoides sdo um tratamento eficaz
para a epilepsia”.

PB: Quais sao as mais recentes conclusoes de estudos
sobre a Cannabis e as demais indicacoes terapéuticas
dos canabinoides? Como estido as pesquisas sobre o
seu uso para o tratamento da depressao e do Mal de
Alzheimer?

PO: H4& uma profusdo de estudos recentes sobre
a Cannabis, inclusive, no Brasil, onde temos uma
tradicdo de pesquisa nessa area, devido aos estudos
pioneiros que foram realizados sob a coordenacio
do professor José Ribeiro do Valle, na Escola Paulista
de Medicina da Universidade Federal de Sio Paulo, a
partir da década de 1960. Nos anos 1980, estimulado
por seu “pai cientifico”, o professor Elisaldo de Araudjo
Carlini, publicou estudos sobre a atividade do CBD no
tratamento de convulsées em adultos.
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Para reunir e avaliar as recentes conclusdes de
estudos sobre Cannabis e indicacoes terapéuticas dos
canabinoides, as academias nacionais de Ciéncias,
Engenharia e Medicina dos Estados Unidos publicaram,
em 2017, o relatério The Health Effects of Cannabis
and Cannabinoids - The Current State od Evidence and
Recommendations for Research. O documento consolida
o conhecimento acumulado, a partir da ultima revisao
sobre o tema, Marijuana and Medicine - Assesing the
Science Base, publicado, em 1999, pelo Instituto de
Medicina (IOM) dos Estados Unidos.

Em relacdo aos efeitos terapéuticos da Cannabis,
o relatério afirma haver evidéncia conclusiva
de que os canabinoides, em especial o delta-9-
tetra-hidrocanabinol (A9-THC ou THC), quando
administrado por via oral, € um antiemético efetivo
no tratamento das nauseas e dos vomitos causados
por quimioterapia. O estudo, também, conclui que
ha evidéncia substancial de que a Cannabis é efetiva
no tratamento da dor cronica em adultos, e de que
canabinoides administrados por via oral melhoram, de
fato, sintomas de espasticidade.

Segundo o relatério, ha evidéncia moderada de que
Cannabis e canabinoides sao eficazes na melhora do
sono de curto prazo em individuos com disturbio
associado a sindrome da apneia obstrutiva do sono,
fibromialgia, dor crénica e esclerose multipla. Também,
aponta evidéncias limitadas de eficacia de Cannabis
e canabinoides para aumentar o apetite e diminuir a
perda de peso associada ao HIV; melhorar os sintomas
de espasticidade da esclerose multipla (canabinoides

A primeira edicdo da
Pharmacopeia dos Estados
Unidos do Brasil incluia

a Cannabis como planta
medicinal. Seus produtos foram
comercializados, nas farmacias,
até o final da década de 1930

Paulo Orlandi

Farmacéutico




Na realidade, ndo é a polémica
sobre o uso medicinal versus
uso recreativo da Cannabis que
atrasa o desenvolvimento de
medicamentos derivados da
planta e, sim, uma politica de
pesquisa que se baseia em
agendas politicas, e ndo em
evidéncias cientificas

Paulo Orlandi

Farmacéutico

por via oral), melhorar os sintomas da sindrome de
Tourette (capsulas de THC), melhorar os sintomas
de ansiedade em individuos com transtornos de
ansiedade social (canabidiol), e melhorar os sintomas
do transtorno de estresse pds-traumatico.

Ha, ainda, evidéncias limitadas de uma associacdo
estatistica entre canabinoides e melhores resultados
em termos de mortalidade e deficiéncia, apds lesdo
cerebral traumatica ou hemorragia intracraniana.

Ja existem evidéncias, ainda que limitadas, de que
Cannabis e canabinoides sao ineficazes para melhorar
os sintomas de deméncia, reduzir a pressao intraocular
associada ao glaucoma e amenizar sintomas
depressivos em individuos com dor crénica ou multipla
esclerose (nabiximol/Mevatil®, dronabinol, THC
sintético e nabilona).

Por fim, em diversas areas nas quais a pesquisa clinica
e pré-clinica com Cannabis e canabinoides € intensa,
ndao ha evidéncia suficiente, ainda, para apoiar ou
refutar a eficicia da Cannabis ou dos canabinoides no
tratamento do cancer, incluindo glioma (canabinoides);
da sindrome de anorexia, caquexia associada ao cancer
e anorexia nervosa (canabinoides); dos sintomas
da sindrome do intestino irritavel (dronabinol); da
epilepsia(canabinoides); da espasticidade em pacientes
com paralisia devido a lesdio da medula espinhal
(canabinoides); dos sintomas associados a esclerose

o farmacéutico na pesquisa

lateral amiotrofica (canabinoides); da coreia e certos
sintomas neuropsiquiatricos associados a Doenca
de Huntington (canabinoides orais); dos sintomas do
sistema motor associados a doenca de Parkinson ou
a discinesia induzi da por levodopa (canabinoides);
distonia (nabilona e dronabinol) da substituicdo de
substancias que geram dependéncia (canabinoides),
e em individuos com esquizofrenia ou psicose esqui-
zofreniforme (canabidiol).

Sobre o tratamento da depressao, até 2020, nenhum
ensaio clinico randomizado avaliava os efeitos da
Cannabis nas desordens relacionadas. Ensaios clinicos
randomizados em pacientes com dor crbénica ou
esclerose multipla que tém sintomas depressivos de
base incerta ndo mostraram um efeito antidepressivo.

PB: Os canabinoides oferecem efeitos adversos?
Quais? Eles podem ser suavizados ou até suprimidos?

PO: Sim. Sem duvida, os canabinoides podem oferecer,
tanto efeitos colaterais, quanto reacdes adversas, em
funcao da dose, da sensibilidade do paciente e de suas
préprias propriedades farmacodindmicas. De acordo
com o conceito de efeito colateral, que esta em desuso,
doses terapéuticas de um medicamento podem ter
efeitos ndo pretendidos, sejam adversos ou benéficos.

No caso de canabinoides, muitas vezes, as acoes
farmacolégicas inerentes a eles, como aumento
do apetite, sono, desatencdo, alteracdo da
percepcdo do tempo e hilaridade, entre outros, sdo
passageiros. S6 ocorrem, no inicio do tratamento e
em pessoas predispostas, mesmo na faixa das doses
terapéuticas. Os efeitos e eventos adversos, que
pressupdem obrigatoriamente relacdo causal com o
medicamento, demandam maior atencado do prescritor
e do farmacéutico responsavel pela dispensacio,
pois, sempre, serdo considerados prejudiciais ou
indesejaveis.

No caso dos canabinoides naturais majoritarios,
tanto o CBD quanto o THC podem apresentar efeitos
adversos, em especial o THC. O transtorno psicético
induzido por substancias estd bem descrito na
literatura. Os transtornos mentais e comportamentais
devidos ao uso de canabinoides estdo descritos na
Classificacdo Estatistica Internacional de Doencas e
Problemas Relacionados com a Saude (CID), no grupo
“Transtornos mentais e comportamentais devidos
ao uso de substancia psicoativa”. Podem produzir,
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desde desconforto (transtorno comportamental ndo
especificado), até transtorno psicotico residual ou de
instalacdo tardia.

Entre os efeitos do THC, a acdo psicoativa é
diminuida, quando ele é administrado em conjunto
com o CBD, considerado um agente ansiolitico.
Quando administrado em doses elevadas ou em
pessoas extremamente sensiveis a seus efeitos
psicoativos, o THC é considerado uma substancia
ansiogénica, especialmente, em forma pura, sem
os outros canabinoides ou terpenoides presentes

nos extratos semipurificados de  Cannabis.

Em doses terapéuticas, os canabinoides, inclusive o
THC, sao considerados seguros. Quando apresentam
efeitos adversos, esses sdo classificados como nao
graves. J4 as reacdes adversas - qualquer resposta
indesejavel ou prejudicial acanabinoides administrados
nas doses usuais de tratamento de uma patologia - sdo
consideradas do Tipo A, que tendem a ocorrer, com
maior frequéncia, e estdo relacionadas a dose, sdo
previsiveis, menos graves e podem ser tratadas pela
simples reducido da dose.

E compreensivel que médicos e usuarios medicinais
de produtos de Cannabis preocupem-se com os efeitos
tipicos da sobredosagem e do uso inadequado. Além
da caréncia de informacdes sobre os eventos adversos
de doses terapéuticas de Cannabis ou canabinoides,
a maioria dos estudos sobre os efeitos da planta
considera doses utilizadas no uso recreativo, em geral
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superiores as doses medicinais e com mais efeitos
adversos.

PB:Onossoorganismo,também, produzcanabinoides,
qgue sdo chamados de endocanabinoides. Fale sobre os
endocanabinoides e suas funcdes no corpo humano.

PO: Nido nos parece plausivel que diferentes
organismos vivos, desde os protozoarios primitivos,
como a hidra, até nés, seres humanos, tenham
desenvolvido um sistema de receptores complexo
apenas para responder a algumas substancias
encontradas em uma planta. A identificacdo dos
receptores canabinoides, na década de 1990, levou
a busca das substincias que nosso proéprio corpo
produziria para ativar esse sistema de receptores e
enzimas metabolizadoras. Esperava-se que o estudo
dessas substancias e,em tltimaanalise, desse sistema,
batizado entido endocanabinoide, pudesse revelar
como os canabinoides atuam, ajudando a elucidar
aspectos do funcionamento do cérebro.

Diversos ligantes endégenos parecem interagir
com o receptor canabinoide, sendo os dois mais
estudados a aracdoniletanolamina (anandamida) e
o 2-araquidonoilglicerol (2-AG). A anandamida foi
o primeiro canabinoide enddgeno identificado no
corpo. Seu nome vem da palavra Ananda, que significa
felicidade, alegria, prazer, éxtase ou bencdo em
sanscrito.

A moléculaanandamida nio se parece estruturalmente
com o THC, mas ambos interagem com receptores



canabinoides. A anandamida é metabolizada mais
rapidamente que o THC e, portanto, seu efeito € menos
intenso e duradouro. No entanto, ela é responsavel
por respostas semelhantes as provocadas pelo THC,
como aumento do apetite e reducdo da atividade, da
temperatura e da sensibilidade a um estimulo doloroso.

A anandamida é encontrada em diversas areas cerebrais
ondehagrandeconcentracdodereceptorescanabinoides
do tipo 1 (CB1), incluindo o hipocampo, uma estrutura
envolvida na memoria, o que talvez explique os déficits
de memoria de curto prazo associados a intoxicacdo
por Cannabis. Outra regido onde a anandamida é
encontrada em abundancia é o cerebelo, que controla
funcdes motoras, o que talvez explique as propriedades
antiespasticidade e antitremor dos canabinoides que
envolvem os receptores dessa area cerebral.

A anandamida, também, é encontrada na regido do
tdlamo, que apresenta uma populacdo relativamente
baixa de receptores canabinoides, o que pode significar
qgue ela, também, atua em outros receptores. Ainda,
€ encontrada no baco, 6rgdo com densa populacio
de receptores canabinoides do tipo 2 (CB2), o mais
prevalente no sistema imune.

O 2-AG é um constituinte do tecido cerebral quase
duzentas vezes mais abundante que a anandamida. Ele
interage com ambos os receptores, CB1 e CB2, e pode
interagir ou competir com a anandamida na modulacao
de funcdes especificas do cérebro, como plasticidade
sindptica e neuroprotecdo, participando em etapas

distintas delas. Considera-se que o 2-AG fornece
suporte funcional e orienta as modificacdes fisioldgicas

necessarias na homeostase, desenvolvimento e
comportamento adaptativo, enquanto a anandamida
aparentemente desempenha um papel proeminente na
modulacao de funcdes superiores, como aprendizagem
e memoria.

PB: Algo a falar sobre a RDC 327/2019, da
Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria),
que regulamenta a fabricacdo, importacao,
comercializacao, prescricao, dispensacao,
monitoramento e fiscalizacdo de produtos de
Cannabis para fins medicinais?

PO: E importante salientar que a Anvisa enfrentou,
com muita competéncia, esse desafio global que é
a regulamentacdo do uso medicinal da Cannabis.
Paises tdo distintos, como Canada, Uruguai,
Colémbia, Australia, Paraguai, Itdlia, Marrocos e
Suica, entre outros, vém encarando o mesmo desafio
e encontrando solucdes préprias. Nao foi diferente,
aqui.

A necessidade de criar uma nova classe de
produtos regulados pela Anvisa, entre as sete ja
existentes (medicamentos, insumos farmacéuticos,
cosméticos, perfumes, saneantes, produtos de
higiene pessoal e produtos para saude), ja da uma
dimensdo da complexidade do problema. Ao se
criar uma nova classe, corre-se o risco tanto de
deixar brechas no novo arcabouco regulatério,
guanto de cometer excessos nessa implementacao.
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Nesse sentido,apesardeaResolucdo 327/2019 ser umavancgo gigantesco, hd algumasfalhas que devemser corrigidas
em seu aperfeicoamento. Entre elas, ndo ha nada que justifique ser vedada ao farmacéutico magistral a manipulacdo
de férmulas magistrais contendo derivados ou fitofarmacos a base de Cannabis, como o art. 15 determina.

O farmacéutico magistral ja manipula medicamentos controlados, um direito que |Ihe é assegurado pela Portaria
SVS/MS ne 344/1998 e pela Resolugdo Anvisa n° 67/2007, que permite a “manipulacio de antibidticos, hormonios,
citostaticos e substancias sujeitas a controle especial” por pessoas dessa categoria.

Além da lei, tampouco os aspectos clinicos relacionados ao tratamento com produtos de Cannabis justificam
a proibicdo. E sabido que as respostas individuais dos pacientes a produtos ou medicamentos de Cannabis sao
muito distintas, mesmo quando ha perfis, patologias e quadros clinicos semelhantes. Por consequéncia, uma parte
dos pacientes demanda tratamento personalizado, em termos dos percentuais dos canabinoides que constam na
formulacdo farmacéutica, algo que somente o farmacéutico magistral pode prover.

Farmacéuticos serdo fundamentais para o
acesso a Cannabis medicinal, diz deputado

O Conselho Federal de Farmécia (CFF) promoveu, no dia 19.06.21, mais uma edicdo da Live CFF.
Desta vez, o tema do debate virtual foi “Cannabis medicinal e o farmacéutico”. O evento contou com
a mediacao e palestra da farmacéutica, Margarete Akemi Kishi, integrante do Grupo de Trabalho
sobre Cannabis Medicinal do CFF. Também participaram, como palestrantes, o farmacéutico e
agronomo Euclides Cardozo e o deputado federal Paulo Teixeira, que preside a Comissao Especial
da Camara dos Deputados para tratar do Projeto de Lei n° 0399/2015 sobre medicamentos
formulados com Cannabis.

ﬁ O .‘-.
g

e assista a live naintegra
no YouTube do Conselho Federal de Farmacia
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vacinacao, nas farmacias

Dez passos para se estruturar o
servico de vacinacdo

Entre estrutura e legislacdo, muita coisa deve ser observada na
implantacéo do servico de vacinacédo

Por Murilo Caldas, jornalista

Muitas farmacias ja se adaptaram as regras para a prestacdo de servicos de vacinacdo. Este € um momento de
oportunidades paraampliar arentabilidade, por meio desse servico, mas o farmacéutico precisa estar atento aalguns
critérios que podem definir o sucesso ou fracasso do investimento numa sala de vacinacao de uma farmacia. Isso,
porque, entre estrutura e legislacdo, muita coisa deve ser observada na implantacao do servico de vacinacao. Ter
um planejamento, cumprir as regras de logistica e armazenamento, ter profissional habilitado, saber qual o publico
pretende atender e até o local do estabelecimento podem influenciar na estruturacdo do servico.

O farmacéutico Cassyano Correr, mestre em Ciéncias Farmacéuticas e doutor em Medicina Interna, chama a
atencao dos colegas para aimportancia de um bom planejamento, para se evitar erros comuns na implantacao desse
negdcio. Como qualquer servico, este, também, exige gestao, e um plano bem definido ajudara a evitar problemas, ao
se decidir por implantar a vacinacdo como um servico.

“E preciso, antes de tudo,
entender a dinamica do
mercado de vacinas’

Foto: Arquivo pessoal

Cassyano Correr

Mestre em Ciéncias Farmacéuticas e
Doutor em Medicina Interna
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dindmica de mercado

Entao, alerta Cassyano Correr, é preciso, antes de tudo, entender a dindmica do mercado de vacinas. “Nao basta
montar um servico de vacinacdo, achando que terd todas as vacinas, a todo o tempo. Isso ndo é umarealidade. Existe
muita falta de produto, no Brasil; muita ruptura contratual e, muitas vezes, a prépria indulstria ndo consegue fornecer
quantidades suficientes para a demanda”, argumenta o farmacéutico.

Correrdiz, ainda, sobre a necessidade de se ter um planejamento de aquisicdo das doses. Por isso, se o empresario
decide realizar uma campanha contra a gripe, por exemplo, ele tem de planeja-la por, pelo menos, seis meses antes.
E a reserva dos imunizantes junto aos fabricantes deve ser feita, ha meses da campanha. “Isso é ter programacao
de compra”, salienta. Cassyano Correr explica que algumas vacinas ndo tém tanto problema de ruptura, “mas
eventualmente pode-se ter dificuldade na compra. Entao, é preciso ter um bom relacionamento com distribuidores
e ter um bom planejamento, também”.

O farmacéutico acrescenta: “Primeiramente, é preciso ter em mente se esse servico realmente faz sentido para
a sua farmacia. Entdo, uma farmacia localizada, numa regido mais carente, sera que o servico de vacinacdo tem uma
boa adesio? As vacinas sdo produtos caros. Geralmente, a vacinacao no setor privado é mais voltada para quem tem
mais recursos, para pessoas das classes A e B, que geralmente adquirem vacinas que nao sao disponibilizadas pelo
SUS. Entao, é preciso considerar onde a sua farmacia esté localizada, pois isso deve influenciar muito a decisdo de

montar esse servico”.
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exemplo de sala de vacinacédo
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custo, lucro e tributaciao

Correrlembra,ainda,que deve serlevadaem conta que os estabelecimentos seguem legislacdo e regulamentacdes
gue os obrigam a dispor das condicées adequadas para oferecer servico de vacinacio. Por isso, antes de comprar o
refrigerador, Cassyano Correr aconselha ser preciso saber como funciona todo o servico de vacinacao, quais sdo
as vacinas aplicadas, no Brasil, no setor publico e no privado, e quais sdo as mais importantes de se aplicar, numa
farmacia, e quais tém maior procura. E mais: é preciso saber como esse servico é cobrado, quanto custa o servico
vacinal, qual o custo da vacina, qual é a margem de lucro, qual € a tributacdo e como os impostos sdo pagos.

Vale lembrar, adverte Dr. Cassyano Correr, que farmacias de qualquer natureza ja foram autorizadas a dispor
de soros e vacinas para atendimento a populacdo, com a publicacdo da Lei n® 13.021, de 2014. E as condicbes para
gue a vacinacao sejarealizada, nesses estabelecimentos, estdo regulamentadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), desde dezembro de 2017, por meio da RDC n° 197. Mas, antes da publicacdo dessa lei e de
normas especificas, as farmacias ja eram autorizadas a dispensar medicamentos que exigem condicdes especiais de
conservacao e a aplicar injetaveis. De qualquer maneira, acrescenta o farmacéutico, € preciso conhecer bem essas

regras, para ndo fazer investimentos que poderao trazer prejuizos.

estrutura

Cassyano Correr explica que, pela regra atual da
Anvisa, asalade vacinacio deve ter 6 m? precisa possuir

maca, espaco para atendimento ao paciente dentro da
sala, bancada para preparo de medicamentos, pia de
lavagem, estrutura de armazenamento de materiais e
insumos para a vacinacdo, como armario fechado. “E
necessitater refrigerador de vacinaque sejacadastrado
na Anvisa. Esse refrigerador precisa ser um produto
homologado como refrigerador de vacinas. Nao pode
ser uma geladeira comum”, alerta Dr. Cassyano.

O estabelecimento, também, precisa ter licenca
sanitdria da Anvisa para servico de vacinacao, Cadastro
Nacional de Estabelecimento de Satide (CNES), e muitas
vigilancias sanitarias exigem que a farmacia, para poder
obter o alvara sanitério, inclua a atividade econémica
de servico de vacinacao humana no CNPJ da empresa.

A farmdcia presta servicos de
salde. Entdo, a vacinacdo deve
estar atrelada ao atendimento
de cuidado farmacéutico

Cassyano Correr
Farmacéutico

habilitacdo do farmacéutico

O farmacéutico, para poder aplicar vacinas, precisa
ter um curso preparatério presencial, conforme
regras do Conselho Federal de Farmdcia. Ele tem que
averbar essa formacao no Conselho Regional para ser
autorizado. A formacao e habilitacdo dos profissionais
aplicadores deve estar de acordo com a Resolucio
do CFF n°® 654/2018, que torna o farmacéutico apto
a administrar vacinas humanas, apds realizar o curso
de formacdo complementar presencial especifico
sobre vacinacdo, em instituicdo credenciada pelo CFF
ou reconhecida pelo MEC ou, ainda, ofertado pelo
Programa Nacional de Imunizaco. “A prépria vigilancia
sanitdria, para emitir a autorizacio ao estabelecimento,
jaexige acomprovacao de que ele sejaum farmacéutico
vacinador”, complementa Correr.

Dr.Cassyano Correr lembraqueservicode vacinacao
nao pode ser uma coisa a parte da farmacia. “A farmacia
presta servicos de saude. Entdo, a vacinacio deve estar
atrelada ao atendimento de cuidado farmacéutico. Se
eu ofereco servico de vacinacao, nao devo oferecer sé
isso, mas devo fazer o acompanhamento do paciente,
fazer consultas para problemas de salide menores. Eu
posso, eventualmente, trabalhar com testes rapidos,
com servicos domiciliares. Entao, é preciso entender
que os servicos de saude da farmacia vao além do
servico de vacinacio”.
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Dia Mundial da Voz:
Medicamentos podem
ocasionar danos nas
cordas vocais

Autora:

Alessandra Russo de Freitas
Farmacéutica da Coordenacdo
Técnica e Cientifica do CFF

Foto: Arquivo pessoal

O Dia Mundial da Voz, 16 de abril, surgiu, a partir da realizacao
da Semana Nacional da Voz, no Brasil, criada por médicos
otorrinolaringologistas, inicialmente, com o intuito de prevenir o
cancer de laringe. A primeira campanha da Semana Nacional da Voz
ocorreu, em 1999, e, em 2003, ganhou destaque internacional, tendo
sido reconhecida pela Federacdo Internacional das Sociedades de
Otorrinolaringologia, Academia Americana de Otorrinolaringologia e
pela Sociedade Europeia de Otorrinolaringologia.

Esse reconhecimento internacional da importancia da campanha
brasileira sobre a voz culminou com a criacdo do Dia Mundial da Voz.Em
2021, a Sociedade Brasileira de Fonoaudiologia e o Sistema Conselhos
de Fonoaudiologia promovem, também, a 16 Campanha Amigos da
Voz, com o tema “Sua Voz Diz Muito Sobre Vocé”.

Mas vocé sabia que os medicamentos, também, podem afetar a sua
saude vocal? Vamos eu e a fonoaudiéloga Luisa Catoira abordar este
assunto e a tematica da prevencao e promocao da salde vocal.

perigos da automedicacédo

Bruno Gouveia, vocalista da banda Biquini Cavadao e paciente da
fonoaudidloga Luisa Catoira, também, nos deu um depoimento sobre
as graves consequéncias que teve, ao passar a se automedicar com
corticoides de uso sistémico, pois o ritmo frenético e a correria dos
shows exigem muito da voz, seu instrumento de trabalho, ndo sendo
possivel o repouso vocal e o uso de estratégias ndo farmacoldgicas,
guando lhe ocorria algum problema de salide que afetasse a voz.
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Luisa Catoira trabalha com voz profissional de atores de dublagem, de musicais, de TV,
de cinema e teatro, com cantores, locutores e professores. A fonoaudiéloga relata que, em
sua pratica clinica, identifica pacientes que se automedicam, atitude que a profissional
contraindica veementemente a todos eles. As principais classes farmacolégicas utilizadas na
automedicacao sao os corticosteroides e os betabloqueadores.

“Como fonoaudidloga, ndo sugiro uso de medicamento algum para voz. Peco para que
meus pacientes, ao sentirem quaisquer sintomas, procurem o médico. No caso, o mais normal
é procurar o otorrinolaringologista. Mesmo assim, vejo muita gente se desesperar, antes de
um show, de uma apresentacao importante, com alguma rouquidao, e fazer uso de corticoides.
Outra coisa que usam muito € medicamento para desacelerar o coracio’, relata Luisa Catoira.

Quando as pessoas ficam ansiosas, uma reacao normal do organismo é a aceleracio dos
batimentos cardiacos por descarga de adrenalina. Os medicamentos betabloqueadores
diminuem a frequéncia desses batimentos. Quando o coracdo acelera, a respiracdo se
desorganiza, o corpo treme, os labios tremem, as pregas vocais tremem. Toda esta alteracao
fisiolégica produzida pela ansiedade altera a qualidade da emissao da voz. Este fato é uma
situacdo conhecida como ansiedade de performance e existem estudos publicados sobre o
assunto.

Uma pesquisa realizada por Nascimento (ver bibliografia consultada), em 2013, com 224
bacharelandos em Musica revelou que 17,27% dos entrevistados ja haviam feito uso ou
utilizavam medicamentos betabloqueadores. Mas nao se deve utilizar betabloqueadores para
esta questio, muito menos por automedicacdo. A pesquisadora alerta que o uso continuo
desses medicamentos pode ocasionar diminuicdo da frequéncia cardiaca, hipotensio
postural, confusdo mental, tontura, nduseas, broncoespasmo em pacientes com asma
broénquica ou histéria de queixas asmaticas, disturbios visuais e fadiga intensa, impoténcia
sexual, broncoconstricdo etc. H4 medidas ndo farmacoldgicas para o controle de ansiedade,
como exercicios de respiracao, psicoterapia, entre outras estratégias.

As chamadas cordas vocais sdo pregas mucosas flexiveis, que possuem musculo e ligamento.
As vibracdes ocasionadas pela passagem do ar por entre as pregas vocais, (nomenclatura
correta) produzem a fonacdo. As pregas vocais estdo anatomicamente localizadas na laringe,
gue é uma estruturacomposta por musculo e cartilagem e possui funcao especifica de produzir
fonacdo. Aimportancia davoz é incomensuravel, pois ela é aresponsavel por nossa expressao,
comunicacao, socializacao, individualidade, além de ser instrumento de trabalho essencial
para a maioria das pessoas.

As infecgOes respiratorias virais estao entre as doengas humanas mais comuns e chegam a
representar 50% de todas as doencas agudas existentes. Entre elas, podemos destacar a gripe
e o resfriado. As complicacdes mais comuns advindas de um resfriado podem ser a laringite
aguda, a sinusite e, no caso de gripe, desde rinofaringite, laringite aguda, até pneumonia.
Uma das caracteristicas do resfriado, uma doenca de etiologia viral, é a abundante rinorreia,
com consequente congestio nasal e enchimento dos seios paranasais, onde a secrecdo nao
drenada pode infeccionar e ocasionar a sinusite.

Alaringite, acongestio nasal, a sinusite, afetam a emissao da voz; os seios paranasais cheios
de secrecao interferem na ressonancia vocal e a laringite aguda ocasiona dor, prejudicando a
fonacao. Porém o resfriado e a gripe sao doencas autolimitadas e, sem maiores complicacoes,
nao tém indicacdo de uso de corticosteroides, antibidticos ou quaisquer outros tipos de
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medicamentos para o seu tratamento. Em caso de piora do quadro clinico, com febre, dor,
rouquidao, dificuldade respiratdria, procure o médico e ndo se automedique.

Temos, também, a partir de marco de 2020, uma pandemia, a Covid-19, ocasionada
pelo coronavirus denominado SARS-CoV-2. Esta doenca, que pode ocasionar sindrome
respiratéria aguda grave, é de facil contagio e rdpida disseminacdo. Entre seus sinais e
sintomas iniciais, podem ocorrer tosse, dor de garganta, entre outros.

Os medicamentos podem ocasionar danos as pregas vocais por diferentes mecanismos,
como, por exemplo, o depdsito do medicamento na mucosa orofaringea (administracdo
de corticosteroides por dispositivos inalatorios), ressecamento da mucosa e diminuicdo
da lubrificacdo das pregas vocais, inflamacdo, edema, hematomas ou necroses e paralisia
das mesmas. A edicido de 2018 da revista francesa “Prescrire International” traz-nos um
importante artigo em que sdo relacionados os medicamentos que podem induzir danos
diretos ou indiretos as pregas vocais

Os corticosteroides inalatérios, utilizados no tratamento da asma, aparecem em
primeiro lugar na matériadarevista “Prescrire International”, pois sdo considerados os que
mais ocasionam danos as pregas vocais, incluindo disfonia e rouquidao. Os corticosteroides
inalatérios sao depositados na orofaringe, durante a administragao, principalmente,
aqueles em forma farmacéutica pd, e podem induzir inflamacao, micoses, edema e até
miopatia.

Faco um alerta sobre a correta administracdo do medicamento e a imprescindivel
higiene da orofaringe, apdés a administracdo desse tipo de medicamento, com o objetivo
de evitar ou minimizar estes problemas. O medicamento inalado tem seu local de acao, no
pulmao, e ndo na boca, na laringe ou na faringe. A administracdo incorreta, também, pode
levar a ineficicia do tratamento e ao desnecessario aumento das doses. Importante, ainda,
ressaltar que existe diferenca entre os dispositivos inalatorios para uso adulto e infantil. O
Conselho Federal de Farmacia tem uma série de publicacdes para suporte ao farmacéutico
quanto ao uso de dispositivos inalatérios. Cligue aqui.

Os medicamentos anticolinérgicos, também, afetam as pregas vocais, por tornarem
a saliva mais espessa e ocasionarem o ressecamento da mucosa da laringe. Os
broncodilatadores administrados, por meio de dispositivos inalatérios, uso tdépico,
para o tratamento da asma igualmente podem ocasionar o ressecamento da mucosa. O
tratamento sistémico com anticolinérgicos diminui a producao de saliva.

A acdo anticolinérgica algumas vezes é utilizada terapeuticamente, como no caso do
uso de atropina, escopolamina, medicamentos para o tratamento da doenca de Parkinson,
e aqueles utilizados para o tratamento da dor ou da incontinéncia urinaria, além dos anti-
histaminicos utilizados em medicamentos para tratar sinais e sintomas de alergia.

As glandulas salivares sao enervadas pelo sistema nervoso simpatico. A estimulacao
do sistema nervoso simpéatico leva a uma diminuicdo da producio de saliva, o que reduz a
lubrificacdo e hidratacdo das pregas vocais, interferindo na fonacdo. Ha relato de caso de
duas criancas que sofreram mudanca de amplitude vocal, tais como rouquidao e vibracoes,
apds uma primeira dose de metilfenidato (Ritalina®).
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Os sinais e sintomas desapareceram, gradualmente, apds trés horas da administracdo do
medicamento, mas reapareciam a cada administracdo de nova dose. A pseudoefedrina, um
simpaticomimético muito utilizado em formulacées de medicamentos para congestao nasal,
também, pode ocasionar mudancas na voz.

Insisto neste alerta: muitos medicamentos que utilizamos podem ocasionar danos as
pregas vocais. Alguns medicamentos tornam a saliva mais viscosa, outros diminuem a
producdo de saliva, o que interfere na lubrificacdo e hidratacdo das pregas vocais. Um
problema drastico ocorre com mulheres que utilizam esteroides anabolizantes para
aumento de massa muscular.

O uso destes medicamentos ocasiona a virilizacdo da voz feminina, com mudanca do
seu timbre, quadro que nao se resolve nem com a interrupcao do uso do medicamento.
Diuréticos, como furosemida e espironolactona, alteram a voz, por meio do ressecamento
da mucosa das pregas vocais.

Benzodiazepinicos, utilizados para o tratamento da ansiedade, também, podem
ocasionar disfuncdo na voz, por meio da alteracdo da funcdo muscular e diminuicdo da
producao de saliva. Medicamentos relaxantes musculares podem ter como reacao adversa a
diminuicao da producao da saliva. O mesmo ocorre com alguns antidepressivos. Em relagao
aos corticosteroides sistémicos, ndo ha indicacido de uso para dor de garganta em estadio
inicial. Muitas vezes, é sintoma de um resfriado, gripe e até de Covid-19. Ao sentir qualquer
desconforto na garganta, dor, pigarro, ressecamento, rouquidao, consulte um médico.

hidratacdo e repouso

A fonoaudidloga Luisa Catoira explica o seguinte: “No caso de precisarem tomar
remédios que afetam a voz de alguma forma, como antialérgicos que desidratam as pregas
vocais, corticoides, antibidticos ou qualquer remédio que cause sonoléncia (o que causa um
relaxamentodoaparelhovocal,também),sempre,orientoquerespeiteseucorpo,hidratando-
se mais, fazendo repouso vocal. E, se for possivel, nem fazer uso profissionalmente da voz.
Enfim, o bom uso da voz, ou seja, saber aquecer e desaquecer a voz, saber fazer exercicios
de resisténcia vocal, diariamente, saber o que faz bem, o que faz mal, faz toda a diferenca na
vida de um profissional da voz”.

Luisa Catoira diz que repouso vocal é ficar sem usar a voz o maximo de tempo que puder,
vibrando a lingua, a cada hora, para ir drenando as pregas vocais. O vocalista da banda
Biquini Cavadao, Bruno Gouveia, com 36 anos de carreira e que, antes da pandemia, chegava
a fazer de dois a quatro shows, aos finais de semana, pelo Pais, fala sobre a automedicacao
com corticoides e que serve de grande alerta a toda a populacdo, bem como para os jovens
atores/cantores e demais profissionais da voz.

“E um ritmo muito intenso que exige uma condicdo de atleta da voz para realmente poder
realizar todos os shows. Vocé ndo dorme, ndo come direito e se sacrifica muito nessa correria
toda. Teve um momento na minha vida que isso foi intenso e, por varias vezes, procurei
um médico para rapidamente resolver o problema, porque nao dava pra ficar quieto com
a minha voz, por sete dias. Dois dias depois, ja tinha um show ou uma gravacao pra fazer.
Eles naturalmente me recomendaram corticoides e varios outros medicamentos. Tudo bem
por ai, sem problemas, até o momento em que eu achei que ja ndo precisava ir mais, 14 (no
médico), parafalar sobre nenhum problema, e eu mesmo me automedicava”,lembra o musico
Bruno Gouveia.
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dependéncia

O resultado foi que o musico ficou dependente dos medicamentos para manter a voz
plena. Com a orientacdo da fonoaudiéloga, conseguiu buscar solucdes ndo farmacoldgicas
para manter a satde vocal. Bruno acrescenta: “As pessoas nao tém ideia do que o corticoide
causa. Hoje, meu figado estd comprometido, por conta de remédios. Hoje, eu me trato com
o hepatologista, por causa dos corticoides que tomei, ao longo de tantos anos. Eu tenho
uma série de problemas, até mesmo com o préprio corticoide. Quando é necessario usa-
lo, 0 meu corpo nao responde da mesma forma. E eu recomendo a todo mundo que usa a
voz, profissionalmente, para se aconselhar muito com o médico e nunca se automedicar. De
remédio pra veneno € sé virar uma chave”’, conclui Bruno Gouveia.

engajamento do farmacéutico

Isto mostra, também, a grande importancia de o farmacéutico engajar-se em acoes de
prevencdo e promocao da salde vocal, principalmente, no que diz respeito a orientacao
sobre o uso de medicamentos que possam ocasionar danos diretos ou indiretos a voz, bem
como para informar sobre os graves riscos da automedicacao.
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o farmacéutico na pesquisa

A farmacéutica e professora de Homeopatia da
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da USP,
Dra. Amarilys de Toledo César, participou da pesquisa

Por Alofsio Brand&o, jornalista e editor desta revista

Uma pesquisa desenvolvida, no Brasil, revela que a homeopatia é eficaz e segura no tratamento dos transtornos
depressivos e da dependéncia quimica. “Nosso pequeno estudo comparando a fluoxetina com um método
padronizado de homeopatia classica, que individualiza o medicamento para cada caso, sugeriu que a homeopatia
nao foi inferior a fluoxetina no tratamento de casos moderados e graves de depressao, e que os pacientes que
receberam a homeopatia ndo apresentaram tantos eventos adversos”, relata a farmacéutica homeopata DRA.
AMARILYS DE TOLEDO CESAR. Ela participou da pesquisa que traz, ainda, outras informacdes relevantes sobre o
uso dessa terapia na depressao.
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Dra. Amarilys graduou-se em Farmicia e
Bioquimica pela Universidade de Sdo Paulo (USP), em
1979. Tem mestrado e Nutricdo em Saude Publica
pela mesma instituicio de ensino, onde, também,
cursou doutorado em Saude Publica. Amarilys é
especialistaem Homeopatia pela Associacio Brasileira
de Farmacéuticos Homeopatas (ABFH), instituicio
da qual foi presidente. De 1995 a 2010, ela ocupou
o cargo de secretaria de Farmacia da Liga Médica
Homeopatica Internacional e integrou o Grupo de
Trabalho em Homeopatia do Conselho Federal de
Farmacia.

Elaé, ainda, professora da disciplina de Homeopatia
na Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da USP,
desde 2013. Também, é sdcia gerente e farmacéutica
responsavel da HN Homeopatia e Naturais Ltda.
e responsavel pela 4rea técnica das farmAacias
homeopaticas HNCristiano.

A homeopatia pode ser uma aliada importante
no tratamento dos sintomas da depressdo, nesse
momento em que a doenca sofre uma aceleracdo
desenfreada. Matéria publicada na pagina da Fiocruz,
em 13.08.20, informa que os casos de depressio,
no Brasil, aumentaram 90% e o nimero de pessoas
gue relataram sintomas, como crise de ansiedade e
estresse agudo, mais que dobraram, entre os meses de
marco e abril do mesmo ano.

A Homeopatia foi desenvolvida, ha cerca de 200
anos, pelo médico alemdo Christiano Frederico
Samuel Hahnemann. Mas o principio dessa terapia -
a lei de cura pelos semelhantes - ja havia sido descrita
por Hipdcrates, o “Pai da Medicina”, no século 5 a.C.
Segundo Hipdcrates, uma doenca podia ser combatida
com substancias que causavam sintomas parecidos. Na
india, 2 mil anos antes, a teoria ja era conhecida.

A base dos estudos de Hahnemann resultou na
“fundacdo” da homeopatia, considerada uma ciéncia
fundamentada na observacido de fatos que conduz
as vias naturais de cura do organismo, embasada na
Lei dos Semelhantes (a mesma substancia que causa
a doenca em uma pessoa saudavel, mas em grau mais
baixo, pode curar o problema numa pessoa doente).

Foto: Arquivo pessoal

Amarilys de Toledo César

Farmacéutica homeopata

Vinte e um de novembro de 1840 é o dia em que essa
pratica chegou ao Brasil pelas mdos do médico francés
Jules Benoit Mure. Por isto, nessa data é comemorado,
no Pais, o Dia da Homeopatia.

A préatica é reconhecida como especialidade
farmacéutica pelo Conselho Federal de Farmacia, por
meio da Resolucdo n° 635, de 2016. A Homeopatia
é uma terapia importante na prevencdo de agravos,
promocao e recuperacao da saude. O CFF, ressalte-se,
tem atuado em varias frentes, com vistas a fortalecer a
especialidade, por meio de normas e de uma politicade
capacitacao profissional.

As acbes do Conselho visam, ainda, a fortalecer a
PNPIC (Politica Nacional de Praticas Integrativas e
Complementares), oficializada, no Brasil, em 2006, na
qual se situa a Homeopatia dentro do servico publico.
Visam, ainda, a promover a saide da populacao, reduzir
gastos publicos, gerar conhecimentos, tecnologias e
uma opiniao favoravel sobre a Homeopatia.

Cligue aqgui e confira as atribuicées do
farmacéutico no ambito da homeopatia

A Dra. Amarilys de Toledo César deu esta entrevista
arevista PHARMACIA BRASILEIRA.
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AMARILYS DE TOLEDO CESAR: Os transtornos depressivos sao complexos, e estudos de efetividade e eficicia sdo
desafiadores, mesmo para o mainstream da pesquisa, financiado pela industria farmacéutica. Pacientes acometidos
podem responder ao acolhimento da consulta. Ou pelo fato de participarem de uma pesquisa. O efeito especifico
dos medicamentos sendo testados requer amostras e participantes numerosos, estudos multicéntricos que a
homeopatia, ainda, ndo consegue financiar.

Nesse contexto, mesmo os antidepressivos convencionais tém se mostrado eficazes s6 nos casos mais graves
de depressado. Alguns resultados sugerem que a homeopatia pode ser benéfica no tratamento dos transtornos
depressivos. Umestudo pragmatico conduzido no Reino Unido (Viksveen e colabordores, Depressed patients treated
by homeopaths: a randomised controlled trial using the “cohort multiple randomised controlled trial” - cmRCT -
design”, Trials vol. 18,1 299. 30 Jun. 2017), mostrou que pacientes que receberam o tratamento convencional, mais
o tratamento homeopatico, apresentaram escores de depressao e ansiedade melhores do que os tratados somente
com o tratamento convencional, apds seis e 12 meses de acompanhamento.

Nosso pequeno estudo comparando fluoxetina com um método padronizado de homeopatia classica (que
individualiza o medicamento para cada caso) sugeriu que a homeopatia nao foi inferior a fluoxetina no tratamento
de casos moderados e graves de depressiao e que os pacientes que receberam homeopatia ndo apresentaram
tantos eventos adversos. Adler e colaboradores: “Homeopathic Individualized Q-Potencies versus Fluoxetine for
Moderate to Severe Depression: Double-Blind, Randomized Non-Inferiority Trial” Evidence-based complementary
and alternative medicine: eCAM vol. 2011: 520182).

Quanto adependéncia quimica, mais especificamente por cocaina/crack, o desafio é a adesdo dos usuarios ao estudo.
O crack é um grave problema social e de satde publica, no Brasil, e os usudrios tendem a ndo aderir ao tratamentos,
muito menos a estudos clinicos. Outros paises lidam com a baixa adesdo, remunerando ou recompensando o usuério
pela adesdo ao tratamento.

Obtivemosresultados surpreendentesemumestudo pilotoque tratou afissurapor cocaina/crack com medicamentos
homeopaticos, mas esses resultados precisam, ainda, de confirmacao, justamente pela baixa adesdo dos participantes
(Adler e colaboradores, Double-blind evaluation of homeopathy on cocaine craving: a randomized controlled pilot
study, Journal of Integrative Medicine, vol. 16 (3), 2018; 178-184).

& /f.-_'-n\
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Amarilys de Toledo César
Farmacéutica homeopata

AC: O mecanismo de acdo dos medicamentos
comeca a ser melhor compreendido, a partir do
desenvolvimento da nanotecnologia, que permite
identificar nanoparticulas especificas do medicamento
nas ultradiluicoes homeopéticas, que talvez possam
modular o padrao de resposta do organismo adoecido
(Bell e colaboradores. Enhancement of adaptive
biological effects by nanotechnology preparation
methods in homeopathic medicines, Homeopathy,
vol.104(2) 2015: 123-138).

AC: Nio da maneira convencional. Uma reacdo de
hepatoxicidade, por exemplo, ndo acontece. Porém
os medicamentos homeopaticos sio feitos, a partir
de substancias que provocam sintomas em pessoas
saudaveis em doses experimentais muito maiores do
gue as usadas no tratamento homeopatico. Portanto,
se alguém tomar um medicamento homeopatico
sem necessidade, sem orientacdo médica, em doses
excessivas, esta pessoa pode desenvolver sintomas,
sim. Nao se trata exatamente de efeitos colaterais.
Se utilizados, com indicacdo adequada, ndo devem
apresentar reacoes.

AC: Recomenda-se que sejam tomados com algum
intervalo, antes ou depois das refeicbes, para prover
uma melhor absorcdo. Porém nao se pode falar de
interacdo com alimentos. J4 em relacdo a interacdo
com medicamentos alopaticos, novamente, quando
bem indicados, podem até mesmo agir de maneira
complementar a eles.

Por exemplo, no filme “Magic Pills”, que foi exibido,
pela primeira vez, no Brasil, no dia 28 de novembro de
2020, veem-se o0 homeopata sul-africano Jeremy Sheer
e sua esposa tratando pacientes com HIV, que recebem
antivirais convencionais junto com medicamentos
homeopaticos.Porsuaexperiéncia,sdocomplementares
no tratamento dos pacientes. J& outros homeopatas,
para tratamento de outras sintomatologias, nao
utilizam medicamentos convencionais ou alopaticos,
quando empregam a terapéutica homeopatica.

AC: O atendimento homeopatico, na rede publica,
infelizmente, é reduzido. No caso de tratamento
de pacientes com depressido, podem ser prescritos
medicamentos homeopaticos. Porém nao os chamamos
de medicamentos homeopéaticos antidepressivos, pois o
raciocinio é outro. Por exemplo, na pesquisa - pergunta
1 - foram usados medicamentos homeopaticos
individualizados, escolhidos para pacientes por suas
caracteristicas fisicas, mentais e emocionais, podendo
ou n3o tratar-se de depressao.

AC: Sim, o SUS oferece consultas e medicamentos
homeopaticos. Porém ha unidades nas quais sdo
realizadas consultas, mas ndo ha disponibilidade de
medicamentos. Por exemplo, na cidade de Sao Paulo,
ha poucas farmacias que dispensam gratuitamente
estes medicamentos. Em minha farmacia, atendemos
a prescricoes, inclusive com descontos, porém,
voluntariamente, sem ressarcimento do SUS.
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Temos conhecimento de outros colegas que fazem
0 mesmo, apenas no intuito de colaborar com a
homeopatia no SUS. Mas ha algumas farmécias,
espalhadas, no Pais, publicas ou privadas, que atendem
as prefeituras. Os medicamentos homeopaticos sdo
guase que totalmente manipulados, em farmacias com
manipulacdo homeopatica, por farmacéuticos com
formacdo em homeopatia.

H4& poucos medicamentos  homeopaticos
industrializados, e sdo pouco prescritos por médicos do
SUS, em parte por terem preco alto. Se ha atendimento
homeopatico, na unidade de salude, muitas vezes,
ha farmacéutico que pode orientar, mesmo se nao
houver manipulacdo. Ou seja, farmacéutico com
um conhecimento basico sobre homeopatia. Afinal,
a disciplina estad presente em diversos cursos de
graduacdo em Farmacia. Mas, claro, poderia haver
mais conhecimento, também.

AC: Sobre os pacientes que apresentam depressao, se
eles tiverem, também, outros sintomas, como gastrite,
dor de cabeca ou qualquer outro que faca parte daquele
individuo, j& que o medicamento ndo é voltado “para
tratar depressao’, ele pode melhorar destes outros
sintomas, também, o que é muito positivo. Para um
medicamento alopatico, muitas vezes, aparecem novos
sintomas (colaterais). Para os homeopaticos, muitas
vezes, sdo tratados sintomas ja presentes, além da
depressao.

AC: A Homeopatia pode ajudar pessoas com depressao.
Da mesma maneira que, para outras situacdes, nido
existe medicamento homeopatico antidepressivo e, sim,
medicamentos que tratam os sintomas de pessoas. Entre
outros, os sintomas depressivos. Os medicamentos
homeopaticos sdo, em quase sua totalidade, de venda
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livre. Porém, a escolha do medicamento, como depende
dossintomasdoindividuo,deve ser feitapor homeopata
experiente. Desta maneira, ird cobrir os sintomas da
pessoa, tanto os relativos a depressao, como outros
que possam se apresentar, também. No entanto, é
preciso enfatizar, ndo ha antidepressivo homeopético.

AC: A homeopatia ndo é uma terapéutica sofisticada,
cara, com equipamentos e medicamentos de ultima
geracao. Pode ser usada para tratar comunidades com
um numero relativamente pequeno de medicamentos,
a um custo acessivel. Sim, ela estd em processo de
evolucio e precisa de pesquisas, de estudos sérios, ndo
de preconceito ou de censuras.

AC: Os medicamentos homeopaticos classicos, de
maneira geral, cobrem todas as necessidades de um
homeopata. Isto facilita o trabalho de um homeopata
que va para um local remoto, pois pode levar uma
maleta de medicamentos, suficiente para atender aos
seus pacientes. Por outro lado hd novos medicamentos,
para novas situacoes. H4 homeopatas desenvolvendo
medicamentos a partir de vegetais e animais antes
ndo usados. Assim, o arsenal cresce, porém o basico
permanece sempre valido.



RESOLUCA

novos procedimentos de fiscalizacao

CFF atualiza resolucdes de inspecdo e da
Declaracdo de Atividades Profissionais

As duas atualizacdes da legislacdo farmacéutica foram debatidas e
aprovadas nas plenarias de janeiro e fevereiro de 2021

O Conselho Federal de Farmacia (CFF), por meio
do seu corpo de conselheiros federais e membros
integrantes das Comissdes e Grupos de Trabalho,
regulamentou novos procedimentos de fiscalizacdo nos
estabelecimentos de salide, no Pais. As duas atualizacoes
da legislacdo farmacéutica foram debatidas e aprovadas
nas plenarias de janeiro e fevereiro de 2021.

Em 19 de fevereiro de 2021, o CFF publicou, no
“Diario Oficial da Unido” (DOU), a Resolucdo n° 700,
que regulamenta o procedimento de fiscalizacao
dos conselhos regionais de Farmacia, substituindo
a Resolucao n° 648/2017. Ja no dia 26 de fevereiro,
atualizou a Resolugdo n° 612/2015, publicando a
Resolucdo n° 701, que preconiza o uso da Declaracdo
de Atividade Profissional (DAP) como forma de
regularizacdo para substituicbes eventuais de
farmacéuticos responsaveis ou assistentes técnicos.

Ambas as Resolucdes estdo diretamente atreladas
as atividades de fiscalizagdo do exercicio profissional
farmacéutico. De forma colaborativa, o CFF oportunizou
aos conselhos regionais de Farméacia o encaminhamento
de contribuicdes as resolucdes para serem analisadas
por sua Comissdo de Fiscalizacdo (Cofisc) e pelo seu
setor juridico.

valorizacdo da assisténcia farmacéutica

As resolucdes interagem entre si, valorizando e
validando a presenca do farmacéutico e sua assisténcia
prestada no estabelecimento de saude. A alteracdo
estabelece uma série de melhorias dos procedimentos
fiscalizatérios realizados pelos conselhos regionais
de Farmécia (CRFs). E preciso ressaltar a necessidade
imprescindivel de cumprir o cédigo de ética da profissdo
farmacéutica.
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novos procedimentos de fiscalizacao

O Presidente da Cofisc, conselheiro federal pelo estado do Acre, Romeu Cordeiro Barbosa Neto, esclarece que
o resultado das medidas do CFF faz parte de um trabalho minucioso para modernizar, organizar e simplificar todos
0s processos para dar cumprimento a funcdo do Sistema CFF/CREFs, instituido para zelar a fiel observancia dos
principios éticos e disciplinares da classe farmacéutica no Brasil.

“Estamos buscando trabalhar em conjunto com outras comissdes, em especial a de Legislacio (Coleg), e nosso
propésito é desburocratizar, uniformizar e dar transparéncia aos servicos prestados, facilitando e melhorando o
relacionamento dos farmacéuticos e das empresas com os regionais”, afirma Dr. Romeu Cordeiro. Ainda, segundo o
Dr. Romeu Cordeiro, outras resoluces sobre atividades farmacéuticas estdo em fase final de anélise e brevemente
serdo apresentadas aos conselheiros para apreciacio.

confira o que mudou nas resolucées

RESOLUGAO CFF N° 700/2021

Documentos, como o formulério padrio para solicitacio de responsabilidade técnica (RT), poderao ser
apresentados sob a forma eletrénica

Conselhos Regionais de Farmacia (CRFs) devem, mensalmente, enviar ao CFF relacio de todos os far-
macéuticos com inscricao definitiva, secunddria e provisoéria

Perfil 1 - Assisténcia Farmacéutica Efetiva: 66% a 100% de presenca constatadas nas inspecoes
Perfil 2 - Assisténcia Farmacéutica Parcial: 41% a 65% de presenca;

Perfil 3 - Assisténcia Farmacéutica Deficitaria: 0% a 40% de presenca;

Perfil 4 - Estabelecimentos com nimero inferior a 3 inspecdes em um periodo de 24 meses;
Perfil 5 - Estabelecimentos irregulares.

Compete aos farmacéuticos fiscais cumprir e fazer cumprir o Plano de Fiscalizacdo Anual

Pontuacdo 1 - Inspecdes sem preenchimento de Fichas de Fiscalizacdo do Exercicio das Atividades
Farmacéuticas (FFEAF)

Pontuacdo 2 - com preenchimento de FFEAF, cuja duracao da inspecao seja inferior a 90 min
Pontuacdo 3 - com preenchimento de FFEAF, cuja duracao da inspecao seja igual ou superior a 90 min

Os CRFs deverao acompanhar e regulamentar o Indice de Desempenho Fiscal (IDF) de cada fiscal

Novos anexos

RESOLUGCAO CFF N° 701/2021

O farmacéutico substituto que desenvolve a atividade por tempo limitado ou eventual deve apresentar
ao CRF o documento comprobatdrio de vinculo ou contrato de trabalho com a empresa ou estabeleci-
mento

O farmacéutico, em seu periodo de férias e desde que devidamente comunicado ao CRF, poderd atu-
ar como substituto em outro estabelecimento utilizando a Declaracio de Atividade Profissinal (DAP),
uma vez observada a legislacdo trabalhista

A DAP deve ser preenchida em 3 vias: uma para o CRF e as demais as partes contratantes

Saiba mais acessando as Resolucdes CFF
n°700/2021 e n=-701/2021
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https://cff-br.implanta.net.br/PortalTransparencia/Publico/ArquivosAnexos/Download?idArquivoAnexo=400dd86c-823a-4aef-bdea-3acd001a4321
https://cff-br.implanta.net.br/PortalTransparencia/Publico/ArquivosAnexos/Download?idArquivoAnexo=75ac8bde-baa0-4074-adfb-2709aa7a66bb

livecft

CICLO DE
PALESTRAS

Uma nova maneira de capacitar...
com a mesma qualidade de sempre!

Confira a agenda nas
redes sociais do CFF!

O 87

@conselhofederaldefarmacia


https://l.instagram.com/?u=https%3A%2F%2Flinktr.ee%2Fconselhofederaldefarmacia&e=ATNFo0mlqwvoKYwrH5miJfW3oGF6x5d2quT2sK6Ze2AcELqqNa-JVuJg8Rd2Tuql6vdDMTx_0B-hCXfUL942fg&s=1

A DESTINACAO CORRETA DO MEDICAMENTO
TAMBEM E SUA RESPONSABILIDADE

bescarte
~AQUI

Confira as farmdcias participantes:
descarteaqui.cff.org.br
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http://descarteaqui.cff.org.br
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