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Protocolo de assisténcia farmacéutica em DST/HIV/AIDS

Apresentacao

ntre fevereiro de 2007 e marcgo de 2008, o Departamento

de DST, Aids e Hepatites Virais, coordenou um grupo de

trabalho formado por farmacéuticos vinculados as Uni-

dades Dispensadoras de Medicamentos Antirretrovirais
(UDM) e pela logistica das coordenagdes de DST/Aids, pesquisado-
res, médicos e outros profissionais e pessoas vivendo com HIV/aids
(PVHA), representantes da sociedade civil.

O Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais, reconhecen-
do a importancia estratégica do papel do farmacéutico, particu-
larmente na dispensagdo de antirretrovirais (ARV), constituiu
esse grupo com objetivo de fornecer subsidios atualizados, apri-
morando, dessa forma, a qualidade da aten¢do as PVHA no Bra-
sil. O grupo de trabalho reuniu-se periodicamente em Brasilia,
dedicando-se a um processo de intenso debate e elaboragao das
recomendagdes que constam deste documento e indicando estraté-
gias de atualizagdo dos farmacéuticos nos aspectos mais relevantes
de sua atuagdo profissional junto as PVHA. Foram elaboradas re-
comendagdes para promover melhor organizagio das UDM, com
defini¢do de parametros e critérios para seu funcionamento.

Os capitulos deste documento também abordam os aspectos essen-
ciais do ciclo da Assisténcia Farmacéutica, desde a sele¢do, progra-
magao, planejamento € aquisicao, a0 armazenamento, distribuicédo e
dispensac¢ao e uso de medicamentos.

Um dos pontos centrais deste protocolo é estabelecer recomendacoes
e fornecer informagdes que aumentem a qualidade da intervencéo
do dispensador, particularmente do farmacéutico, na oportunidade
singular do contato com o usudrio, melhorando com isso a adesao,
a identificagao precoce de efeitos adversos, a orientagdo ao usuario

sobre os medicamentos e suas interagoes.
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Todavia, esse conjunto de atividades somente tem sentido quando em
consonancia com as necessidades reais dos usudrios ultimos dessas
acdes, as pessoas vivendo com HIV/aids. Esse processo aponta para a
construcao de uma alianga estratégica entre as equipes de saude e os usu-
arios, objetivando, com isso, promover a melhora da qualidade de vida e
fortalecer o impacto favoravel do acesso universal ao tratamento antirre-
troviral nos indicadores de morbidade e mortalidade, que caracterizam a
reconhecida resposta brasileira a epidemia.

Este protocolo é apresentado como um conjunto de recomendagdes
técnicas atualizadas que aliam solidez cientifica a protagonismo, agre-
gando-se, portanto, a outros documentos e protocolos recentemente
langados, como as Diretrizes para o fortalecimento das agoes de adesdio
ao tratamento para pessoas que vivem com HIV e Aids e a revisao das
Recomendagoes para Terapia Antirretroviral em Adultos Infectados pelo
HIV-2008, fortalecendo, com isso, as acdes no ambito do Sistema Unico
de Satde e aprimorando aspectos da Assisténcia Farmacéutica.
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Introducao

Lei Federal n° 9.313, de 13 de novembro de 1996,

uma conquista da sociedade brasileira organizada,

garantiu o acesso universal e gratuito ao tratamen-

to antirretroviral no Brasil. Ao longo do tempo, foi
também estruturado, no pais, o acesso da populagdo aos exa-
mes de monitoramento laboratorial da infecgdo pelo HIV, bem
como aos insumos e agdes de prevengao.

Tais conquistas sdo construidas, no Brasil, em sintonia com
principios e diretrizes que regem o Sistema Unico de Saude:
equidade, integralidade e participagao social. Essas dimensoes
se desdobram em distintos campos de a¢do na experiéncia bra-
sileira de luta contra a epidemia, construindo inclusdo, combate
ao estigma e respeito a todos.

No campo da atengdo as pessoas que utilizam tratamento an-
tirretroviral, um dos pontos de contato mais importantes do
sistema de saide com os usudrios ¢ o momento da dispensagdo
do tratamento. Esse encontro permite que os farmacéuticos ndo
apenas orientem e repassem informagdes ao usudrio, mas que
o fagam em um processo de troca. A convicgdo da sua impor-
tancia para compor uma aten¢do mais integral determinou que
o Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais convidasse o
grupo de trabalho responsavel pela elaboracdo do presente pro-
tocolo. Visou-se, assim, responder ao desafio de qualificar a As-
sisténcia Farmacéutica, valorizando o papel do farmacéutico na
composi¢do da multidisciplinaridade que caracteriza a resposta
nacional a epidemia.
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Assim como as Recomendagdes para Terapia Antirretroviral em
Adultos Infectados pelo HIV, este Protocolo de Assisténcia Far-
macéutica foi elaborado com o intuito de fortalecer e orientar os
profissionais e os pacientes também para o uso racional de antir-
retrovirais, harmonizando procedimentos desde a programagao,
passando pelo sistema de informagdes, até orientacdes e reco-
mendagoes gerenciais e clinicas sobre as diversas condi¢des que
fazem parte do cotidiano das pessoas que vivem com HIV/aids.

Além disso, traz para o centro do cuidado as PVHA a mobili-
zagdo social, o enfrentamento do estigma e do preconceito, o
vinculo com a equipe de satide, 0 acesso a informagéo e insumos
de prevencdo, a qualidade na assisténcia, a adequagdo do tra-
tamento as necessidades individuais e o compartilhamento das
decisoes relacionadas a saide, inclusive para pessoas que nao
fazem uso de terapia antirretroviral.

Envolve, também, um conjunto de agdes que vao desde os aspec-
tos relacionados a prevengio, acolhimento, aconselhamento, au-
tocuidado e monitoramento nas diferentes fases de evolugdo da
doenga, até os aspectos clinicos, psicossociais, econémicos e epi-
demiologicos, direcionando essas a¢des para a valorizagdo da vida
e propiciando qualidade no viver das PVHA.
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Diretrizes

Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais
vem estruturando uma politica de atengdo as pes-
soas vivendo com HIV/aids (PVHA), que propde
concatenar as acdes de assisténcia, prevengao, di-
reitos humanos e participagdo social, buscando promover aten-
¢do integral a saude, agregando a dimensao da qualidade de vida
(QoL) das PVHA como um dos objetivos centrais do cuidado.

Acesso a servicos

Na segunda década de acesso universal a terapia antirretroviral
de alta poténcia, um dos grandes desafios para alcancar maior
impacto e efetividade do acesso universal ao tratamento antirre-
troviral residia no acesso ao cuidado com qualidade. Ja sdo, no
Brasil, mais de quatro mil Municipios com pelo menos um caso
notificado de aids. Por outro lado, existem pouco mais de seis-
centos Servicos Ambulatoriais Especializados (SAE) e Unidades
Dispensadoras de Medicamentos Antirretrovirais (UDM).

Portanto, a constitui¢ao de redes de atengao capazes de promo-
ver a¢des harmonicas, ndo apenas no que diz respeito a qualida-
de na atencdo, inclui o acesso aos servicos e as a¢des de saide.
Em relagio a dispensacgdo de antirretrovirais, varios Municipios
nao possuem UDM implantadas, gerando o deslocamento de
usuarios de TARV para Municipios vizinhos ou mesmo distan-
tes. Um dos desafios a ser enfrentado é promover estratégias que
removam barreiras de acesso a TARV, sem prejuizo na qualida-
de da dispensacdo de ARV.
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Um dos componentes de um programa minimo em DST e aids na
Atencgio Bésica deve considerar também o acesso ao tratamento
em Municipios que nao possuem UDM. Isso inclui o transporte
de ARV para evitar o deslocamento do usudrio ou a manutengao
da dispensac¢ao/distribuicdo centralizada em almoxarifados ou
UDM maiores por um periodo de tempo superior a um més de
consumo, a fim de atender aos usudrios de outros Municipios,
dentre outras estratégias logisticas que favorecam o acesso uni-
versal. Tudo isso para prover todas as informagdes necessarias
(consumo, estoque, entre outros) sobre o tratamento e sua manu-
tengdo, para que este seja efetivo e a fim de que nenhuma informa-
¢do importante se perca no meio do processo. Tal processo exige,
além da organizacéo logistica em rede, permanente comunicagao
entre os atores envolvidos, como secretarias estaduais e munici-
pais de satide, almoxarifados, regionais de saide e UDM, além de
envolver a aplicacdo das recomendagdes técnicas que podem ser
executadas a distancia. E importante, também, haver capacitacio
e educagdo continuada dos profissionais que estio em contato di-
reto com os usudrios de ARV, dando-lhes suporte para melhor
atendimento e ensinando-os sobre os cuidados e critérios mini-
mos para o uso dos ARV, bem como prestar informacdes sobre o
tratamento, conduta terapéutica, associa¢des nao recomendadas,
efeitos adversos, conservagdo e importincia de ndo abandonar
o tratamento, além de conciliar esse tratamento com a rotina de
vida dos usuarios, sem prejuizo das agdes normais do dia a dia,
promovendo autoestima e mantendo a qualidade de vida.

Téao importante quanto promover o acesso ao tra-
tamento é promover o acesso a exames laborato-
riais e melhorias na qualidade da assisténcia como
um todo, estabelecendo pontosdereferénciaecon-
trarreferéncia para o correto encaminhamento e
posterior tratamento, a fim de favorecer o atendi-
mento adequado das necessidades especificas de
cada usudrio. Nesse sentido, sao também necessa-
rias capacita¢do e educagdo continuada dos ato-
res envolvidos em cada instincia, para o perfeito
gerenciamento das acdes basicas em saude e
daquelas que exigem manobras mais complexas.
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Qualidade dos servicos e adesao

A qualidade dos servicos de saude passa por varias dimensoes
do cuidado, sejam técnicas, de disponibilidade de recursos, de
gerenciamento, e mesmo as relagdes estabelecidas entre usu-
arios e profissionais. No caso das UDM, destacamos algumas
dimensodes do cuidado que devem ser objeto de preocupagao no
trabalho cotidiano de todos os profissionais envolvidos na dis-
pensacao e assisténcia farmacéutica.

Um ambiente de confianga e sigilo entre profissionais e usudrios
requer que toda a equipe adote uma postura de escuta, acolhimen-
to e respeito aos usudrios, compartilhando informagoes claras e
objetivas sobre o medicamento e seu uso e contribuindo de forma
solidéria para a autonomia e o autocuidado. E condi¢io fundamen-
tal evitar a emissao de juizos de valor que possam levar a atitudes
punitivas e resultar em rejeicdes mutuas.

A orientagdo acerca do uso de ARV deve responder as dificuldades
expressas pelos usuarios, procurando ajuda-los a construir estraté-
gias que lhes permitam viver melhor com o seu tratamento.

A importancia e complexidade do tratamento medicamentoso,
assim como o dinamismo com que sdo incorporados novos far-
macos, ddo ao farmacéutico um papel de destaque no apoio a
qualidade da prescri¢ao. Isso inclui orientagdes individuais aos
pacientes sobre o uso do medicamento, supervisdo e orientagdo
sobre a adequagdo dos esquemas antirretrovirais, doses, posolo-
gias e interagdes, participacao em grupos de adesao e controle
de faltosos, além de aspectos clinicos envolvidos com o manejo,
informacéo e notificagdo de efeitos adversos.

Quanto ao controle de faltosos, as Recomendagdes para terapia
antirretroviral em adultos infectados pelo HIV - 2008 (BRASIL,
2008) e as Diretrizes Nacionais para Fortalecimento da Adesdo
ao Tratamento (BRASIL, 2007d) definem que a responsabilidade
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pela adesdo ao tratamento antirretroviral deve ser compartilhada
entre a equipe de saude e o paciente. O abandono do tratamento
¢ um desfecho que reflete a qualidade da atengio e que deve ser
evitado. A irregularidade no comparecimento as consultas, na
retirada dos medicamentos e na realizagdo dos exames de segui-
mento, bem como a detectabilidade da carga viral 6 meses apds a
introdugdo da TARYV, sdo fatores de monitoramento que podem
servir de alerta para o estabelecimento de satde acerca do risco
de desmotivagdo para o tratamento e o possivel abandono deste.

A Instrugdo Normativa n° 1.626, de 10 de julho de 2007, regula-
menta os procedimentos e conduta para a abordagem consenti-
da, de forma a proteger o sigilo e confidencialidade do diagnds-
tico. Recomenda-se que sejam considerados casos de abandono
aqueles em que o paciente ndo comparecer ao estabelecimento
em que retira seus medicamentos por um periodo igual ou supe-
rior a 90 dias ap6s o periodo de cobertura referente a tltima dis-
pensagdo. Para uma completa avaliacdo de cada caso, é neces-
sario associar essa situacdo a outros fatores de monitoramento,
como, por ex., as faltas a consultas médicas agendadas e o ndo
retorno do paciente em seis meses, alem dos ja citados.

Finalmente, é preferivel que existam unidades dispensadoras
de antirretrovirais em todos os ambulatdrios de assisténcia as
PVHA. Em situagdes regionais especificas, pode ser mais ade-
quada a manutencio de postos centralizados de dispensacgdo de
medicamentos ARV. Nesses casos, ¢ fundamental o estreito e
continuo contato entre as geréncias para promover a disponibi-
lidade adequada e agilidade na dispensacao.

Para mais informacdes acerca da qualidade dos servigos em HIV
e aids, sugere-se consultar o manual de Avaliagdo e monitora-
mento da qualidade da assisténcia ambulatorial em aids no SUS


http://www.aids.gov.br
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Participacao social

A colabora¢do das PVHA, nio apenas como controle social,
mas em carater participativo no planejamento e execugdo de
acoes, enriquece o vinculo com os profissionais de satde e
permite uma melhor estruturagao dos servicos em resposta as
necessidades dos usuarios.

A presenca ativa das PVHA nos servicos de atencdo a satde
e dispensagdo de ARV ¢ estratégica no sentido de implemen-
tar a qualidade da assisténcia prestada e promover a adesdo
ao tratamento e aos medicamentos, por meio de atividades de
acolhimento e troca de experiéncias.

Integralidade

O principio da integralidade considera as agdes de promogéo a
satude e prevengdo de doengas, além do tratamento e reabilita-
¢ao. Logo, deve-se promover a articulagdo com outras politicas
publicas como forma de assegurar uma atuacgdo intersetorial
entre as diferentes areas que repercutem na satude e na qualida-
de de vida dos individuos. (BRASIL, 2001)

Combinados e voltados, ao mesmo tempo, para a prevengao
e a cura, os servicos devem funcionar atendendo o individuo
como um ser integral, submetido as mais diferentes situagdes
de vida e de trabalho, que o levam a adoecer e a morrer. O
individuo deve ser entendido como um ser social, cidaddo que
bioldgica, psicoldgica e socialmente, estd sujeito a riscos de
vida. Dessa forma, o atendimento deve ser executado para a
sua satde e ndo somente para as suas doengas. Isso exige que
orientar o atendimento também para erradicar as causas e di-
minuir os riscos, além de tratar de danos. Ou seja, é preciso
garantir o acesso a agoes de:
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=  Promogao (que envolve a¢des também em outras areas, co-
mo habita¢do, meio ambiente, educagio, etc.);

= Protegio (saneamento basico, imunizagdes, agdes coletivas e pre-
ventivas, vigilancia a satde e vigilancia sanitdria, etc.);

= Recuperagio (atendimento médico, tratamento e reabilita-
¢do para os doentes). (ALMEIDA, 2001).

As estratégias de Assisténcia Farmacéutica devem ter como re-
feréncia a integralidade. Portanto, a participa¢ao do farmacéu-
tico na equipe multidisciplinar é essencial para promover agdes
qualificadas de cuidado integral, principalmente no que diz res-
peito a recuperacgdo da saude. Sugerem-se:

estratégias de adesdo a TARV;

= orientacdes de uso e conserva¢ido dos ARV;

= identifica¢ao, manejo e notificagdo de eventos adversos;

= observancia de interacoes medicamentosas;

= acompanhamento farmacoterapéutico individual do usuario;

= participagdo ativa nas discussdes de casos clinicos e elabora-
¢do de propostas terapéuticas;

= gerenciamento e abastecimento logisticos para garantir
acesso aos medicamentos e insumos necessarios a deman-
da, inclusive em outros estabelecimentos que utilizam ARV,
como maternidades e unidades de referéncia para profilaxia
pds-exposi¢do (ocupacional, sexual e outras).

Equidade

O principio da equidade garante o atendimento em saude de
cada usudrio dentro de suas necessidades individuais. E papel da
equipe multidisciplinar a identificacao do perfil de cada usudrio
e a consequente adequacéio das acdes inerentes a atengdo a sau-
de, personalizando o tratamento e direcionando o atendimento
as necessidades especificas de cada um.
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Acesso universal a medicamentos e insumos

A par da Lei n° 9.313/96, que regulamenta o acesso universal
de medicamentos ARV, a resposta adequada a epidemia pode
alcangar maior eficicia mediante a estruturagao da rede para de-
sempenhar diversas ag¢des, tais como: preven¢ao; acolhimento
e aconselhamento; diagnéstico precoce; facilidade no acesso a
servicos de saude; informag¢des com qualidade; gerenciamento
adequado dessas informagdes.

Para garantir o acesso a medicamentos e insu-
mos (preservativos masculino e feminino, gel
lubrificante, kit de reducido de danos, material
educativo, dentre outros) ¢ indispensavel um
conjunto de informagdes precisas para subsidiar
a programacdo, aquisicdo, distribuicdo e ma-
nutencao do abastecimento regular (consumo,
estoque, cobertura) que favorecam a sustenta-
bilidade da politica publica, aliada a facilidade
de uso dos servigos, ambiente de atendimento
adequado e com qualidade.

Promocao do uso racional de antirretrovirais

Como parte da estratégia de garantia do acesso universal ao trata-
mento da infec¢do por HIV/aids, o Departamento de DST, Aids e
Hepatites Virais preconiza o uso racional de antirretrovirais, pro-
pondo a medicina baseada em evidéncias e as revisdes sistematicas
da literatura como subsidios para elaboragdo das recomendagoes
técnicas e para a pratica clinica diaria.
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Recomendagdes para terapia

antirretroviral (Consenso)

e uso racional de ARV

Atencao Farmacéutica e uso racional

de medicamentos

O uso racional de medicamentos ocorre quando o paciente re-
cebe o medicamento apropriado a sua necessidade clinica, na
dose e posologias corretas, por um periodo de tempo adequado
e pelo menor custo para si e para a comunidade.

Dessa forma, o uso racional de medicamentos inclui:

escolha terapéutica adequada (é necessério o uso de terapéutica
medicamentosa);

indicagdo apropriada, ou seja, a razdo para prescrever deve
estar baseada em evidéncias clinicas;

medicamento apropriado, considerando eficécia, seguranca,
conveniéncia para o paciente e custo;

dose, administra¢do e duragio do tratamento apropriados;

paciente apropriado, isto é, inexisténcia de contraindicagio e
minima probabilidade de reacdes adversas;

dispensacio correta, incluindo informagéo apropriada sobre
os medicamentos prescritos;

adesdo ao tratamento pelo paciente;

seguimento dos efeitos desejados e de possiveis eventos adversos
consequentes do tratamento. (REIS, 2003).
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Os esfor¢os para a readequacdo de atividades e praticas farma-
céuticas objetivando o uso racional dos medicamentos sao es-
senciais em uma sociedade em que os farmacos constituem o
arsenal terapéutico mais utilizado.

Assim, além da garantia do acesso aos servigos de saude e a me-
dicamentos de qualidade, é necessaria a implanta¢do de praticas
assistenciais que promovam o uso racional de medicamentos,
propiciando resultados que influenciem diretamente os indica-
dores sanitarios.

Ao farmacéutico sao essenciais conhecimentos, atitudes e habili-
dades que lhe permitam integrar-se a equipe de saude e interagir
com o paciente e a comunidade, contribuindo para a melhoria da
qualidade de vida, em especial no que se refere a otimizagao da
farmacoterapia e ao uso racional de medicamentos.

O envolvimento do farmacéutico no processo de aten¢ao a sau-
de é fundamental para a prevengdo dos danos causados pelo uso
inadequado de medicamentos.

As agdes do farmacéutico, no modelo de Aten¢do Farmacéutica,
na maioria das vezes, sio atos clinicos individuais. Mas as siste-
matizacdes das intervencdes farmacéuticas e a troca de informa-
¢oes dentro de um sistema composto por equipe multidiscipli-
nar podem contribuir para o impacto no nivel coletivo e para a
promogao do uso seguro e racional de medicamentos.

A Assisténcia Farmacéutica contribui também para o uso racional
de medicamentos, na medida em que desenvolve um acompanha-
mento sistemdtico da terapia medicamentosa utilizada pelo indi-
viduo, buscando avaliar e garantir a necessidade, a seguranga e a
efetividade do processo de utilizacdo de medicamentos, proporcio-
nando resultados mais favoraveis durante a farmacoterapia.

Um dos desafios é qualificar as condutas terapéuticas, incorpo-
rando, na pratica profissional, um modelo que propicie assumir
a responsabilidade com a farmacoterapia e que atue como pro-
motor do uso racional de medicamentos.
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Recomendacdes para terapia antirretroviral
(Consenso) e medicina baseada em evidéncia

(MBE)

Em novembro de 2006, o Departamento de DST, Aids e Hepatites
Virais reuniu o Comité Assessor para Terapia Antirretroviral em
Adultos e Adolescentes, constituido por gestores, representan-
tes da academia, servigos especializados, governo e sociedade
civil, com o objetivo de discutir modificagdes no processo de re-
visao e atualizagdo das Recomendagoes para Terapia Antirretro-
viral em Adultos e Adolescentes para o ano de 2008. Desde entao,
adotaram-se estratégias de manejo e utilizou-se metodologia de
analise critica dos setenta mais importantes ensaios clinicos em
terapia antirretroviral disponiveis na literatura.

Na defini¢ao das novas recomendagdes, foram considerados os
mais recentes avangos no campo do tratamento antirretroviral,
no manejo da toxicidade e das condigdes concomitantes mais
frequentes, considerando os medicamentos atualmente regis-
trados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

No intuito de fortalecer a universalidade do acesso ao tratamen-
to na tomada de decisido, foram considerados, além de resulta-
dos de seguranca, a eficicia e a efetividade dos ensaios clinicos,
além do fator custo/beneficio (custo quando o beneficio de de-
terminado medicamento ou recomenda¢ao mostrou-se despro-
porcional ao incremento no investimento fiffnanceiro).

Esse processo, caracterizado pelo fundamento cientifico,
transparéncia e construcdo coletiva, resultou em uma forma
renovada de constru¢ido do consenso terapéutico, que é um
dos emblemas do reconhecido impacto do acesso universal ao
tratamento no Brasil.
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Metodologia de analise dos ensaios clinicos
de terapia antirretroviral

Com o objetivo de sistematizar a revisao e atualizagdo do texto
Recomendagoes em Terapia Antirretroviral em Adultos e Ado-
lescentes para o ano de 2008, foi realizada uma busca bibliogra-
fica dos mais importantes ensaios clinicos randomizados em
terapia antirretroviral, acompanhada de uma analise critica
dos artigos.

Nao foram considerados estudos observacionais ou ensaios
clinicos ndo randomizados niao publicados e apresentados em
encontros cientificos. Além disso, foram avaliadas revisdes de
manuais de publicagdes e bases eletronicas envolvendo revi-
sOes narrativas, revisoes sistematicas, metandlises, e artigos de
opinido, tais como aqueles publicados na base de dados Clini-
cal Research Options.

Para classificar os niveis de evidéncia e graus de recomendagio
constantes no texto do Consenso foi utilizada a Classificagao do
Centro de Medicina Baseada em Evidéncias de Oxford, 2001
(Quadro 1).
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Quadro 1 — Centro de Medicina Baseada em &vidéncias de Oxford
(maio de 2001)

Nivel Intervencoes terapéuticas

Revisoes sistematicas de ensaios clinicos randomizados com

1a L
homogeneidade

1b Ensaios clinicos randomizados individuais com intervalos de
confiancga estreitos

1c Séries “tudo ou nada”

2a Revisdo sistematica de estudos observacionais com homogeneidade

2b Estudo de coorte incluindo ensaio clinico randomizado de baixa
qualidade (ex., < 80% de seguimento)

2c Pesquisas de desfechos outcomes e estudos ecoldgicos

3a Revisado sistematica de estudos de casos-e-controles com
homogeneidade

3b Estudos individuais de casos-e-controles

4 Série de casos ou coortes ou estudos de casos-e-controles com
problemas metodolégicos

5 Opinido de especialistas sem revisao critica explicita, ou baseada na

fisiologia, ou em principios

Graus de Recomendacao

A Estudos nivel 1 consistentes

Estudos nivel 2 ou 3 consistentes ou extrapolacoes a partir de

E estudos nivel 1
C Estudos nivel 4 ou extrapolacoes a partir de estudos nivel 2 e 3
D Estudos nivel 5 ou estudos inconsistentes ou inconclusivos de

qualquer nivel

Produzido por Bob Phillips, Chris Ball, Dave Sackett, Doug Badenoch, Sharon Straus, Brian Haynes e Martin Dawes,
a partir de novembro de 1998.

Fonte: BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Programa Nacional de DST e Aids. Recomendagées para terapia
antirretroviral em adultos infectados pelo HIV- 2008. 7. ed. Brasilia, 2008 (Série Manuais, n.2).
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Tratamento e profilaxia de
infec¢des oportunistas (10)

epidemia de aids no mundo é assunto que deve ser

debatido constantemente, principalmente quando se

pensa em melhoria da resposta ao tratamento e da

assisténcia aos portadores do HIV. O Brasil foi um
dos primeiros paises a adotar politicas de saude significativas para
a melhoria do atendimento aos portadores do HIV. Dentre essas
politicas, destaca-se o acesso universal e gratuito da populagdo
aos medicamentos usados no tratamento da aids, com a publi-
cacdo da Lei 9.313/96. Atualmente, cerca de 197 mil pacientes
estdo em tratamento com os 19 antirretrovirais distribuidos pelo
Sistema Unico de Satide. Como resultado desse acesso, observa-
se, no pais, reducdo significativa da mortalidade e do niumero de
internagdes e infec¢des por doengas oportunistas, que sdo as que
ocorrem como consequéncia do enfraquecimento do sistema
imunoldgico, provocado pelo HIV.

A histdria natural da infecgao HIV-1 é definida por diferentes fa-
ses, que geralmente ocorrem num determinado periodo de tempo,
dependendo do tipo de virus e do sistema imunolégico da pessoa
que o contraiu. Podem ser identificadas trés fases distintas: infec-
¢do primaria pelo HIV-1; fase de laténcia clinica; e aids.

Durante a fase de laténcia clinica, o niumero de linfocitos CD4
vai diminuindo lentamente. A contagem sérica dessas células
¢ o melhor marcador para a avaliagdo do status imunolégico.
Quando o numero de linfécitos CD4 estd abaixo do limite das
200 céls./mm?, o risco cumulativo para o desenvolvimento de
uma doenga oportunista definidora de aids aumenta significa-
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tivamente, estando bem estabelecida a relagdo entre o grau de
imunossupressdo e o risco para o desenvolvimento das dife-
rentes infec¢des oportunistas. Esse fato permite a introducao
das distintas quimioprofilaxias e uma orienta¢ao diagndstica
das infec¢des oportunistas, atendendo ao grau de imunossu-
pressao presente.

A prevencao de infecgdes oportunistas em individuos infec-
tados pelo HIV é uma interven¢do de grande efetividade e
que proporciona redugdo significativa da morbimortalidade,
apresentando diferentes aspectos:

= Prevengio da exposicdo: estratégia que reduz o risco do
aparecimento de infec¢des oportunistas, por meio do desen-
volvimento de atitudes e estilo de vida capazes de diminuir
o contato com patdgenos oportunistas e agentes de coinfec-
¢oes (Quadro 2);

= Profilaxia primaria: visa evitar o desenvolvimento de doen-
gas em pessoas com exposi¢do prévia estabelecida ou prova-
vel. A sintese dos critérios de inicio da profilaxia primaria e
os esquemas estao no Quadro 3 e no Quadro 4;

= Profilaxia secundaria: tem como objetivo evitar a recidiva
de uma infecgdo oportunista que ja tenha ocorrido. As reco-
mendagoes de profilaxia secundaria, incluindo os critérios
de interrupg¢ao, estdo no Quadro 5.
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Quadro 2 — Recomendagoes para prevencao da exposi¢ao
apatégenos oportunistas

Agente
infeccioso

Recomendacao

o Evitar contato direto com pessoas com pneumonia
Pneumocystis por P.jirovecii (evitar internacdo em quarto conjunto);

Jirovecii o Utilizacdo de filtro especial na nebuliza-
cao profilatica de pentamidina.

o Evitar carne vermelha mal passada e contato com

Toxoplasma gatos que se alimentam na rua;
gondii o Evitar limpar caixas de areia de gatos;
e Lavar as maos apds jardinagem.
o Evitar ingestdo de dgua de lagos ou rios;
Cryptospo- o Evitar contato domiciliar com.animais dorpésticos
. com menos de seis meses de idade, especialmente

se adquiridos de criadores comerciais e que tenham
provindo de rua.

o Evitar situagdes de risco, tais como entrar em
Criptococcus cavernas, limpar galinheiros;

o Evitar exposicao a fezes de passaros.

Cytomega- o Evitar transfusao de sangue de doador IgG + para
lovirus CMV, caso o receptor seja soronegativo.

e Em areas endémicas, evitar situacdes de risco, tais

Histoplasma como: entrar em cavernas, limpar galinheiros;

capsulatum . L 3 .
o Evitar exposicao a fezes de passaros silvestres.

HPV e herpes o Evitar sexo ndo protegido.

Fonte: BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Vigildncia em Saude. Programa Nacional de DST e
Aids. Recomendacées para terapia antirretroviral em adultos infectados pelo HIV- 2008. 7. ed. Brasilia,
2008 (Série Manuais, n.2).
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A queda do numero de LTCD4+ pode ocorrer durante outras
intercorréncias infecciosas, apds vacinagio e pela possibili-
dade de variagdes interexame de até 25%. Nessas situagdes, o
exame deve ser repetido 30 dias apds a resolu¢do da infecgéo
ou do episddio vacinal, antes de reintroduzir profilaxia.

Para o tratamento de infec¢cdes oportunistas, vide
0s Anexos A e B deste documento.

Na segunda década de epidemia da aids, a terapéutica antirre-
troviral de alta poténcia (HAART) veio revolucionar o manejo
clinico dos portadores do HIV, alterando sobremaneira a histo-
ria natural da sindrome, além de acarretar uma marcada dimi-
nuigao das infecgdes oportunistas (I0) e da mortalidade.

A introdu¢ao da HAART proporcionou uma eficaz supressao
da carga viral, possibilitando recuperagdo imunoldgica. Essa
franca melhoria dos parametros virolégicos e imunoldgicos
traduziu-se num beneficio clinico claro, diminuindo as doen-
¢as oportunistas, com um notavel decréscimo da mortalidade
e morbidade entre os soropositivos. Contudo, devido as limita-
¢oes da HAART, o diagnéstico e terapéutica das infecgdes opor-
tunistas, com a correta institui¢do de profilaxias, continuam a
ser fundamentais no manejo desses pacientes.

No Brasil, ap6s a introdugao dos ARV e entre os anos de 1995 a
2001, houve uma queda de aproximadamente 50% no nimero
de o6bitos. Ja as internagdes por doengas oportunistas, como, por
exemplo, tuberculose e pneumonia, foram reduzidas em 80%.
De 1997 a 2001, 358 mil internag¢des por infec¢des oportunistas
ou sintomas graves da aids foram evitadas, gerando uma grande
economia para o pais. (BRASIL, 2008).
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Em reunido da Comissdao Intergestora Tripartite (CIT), em
julho de 1998, foi definida a descentralizagdo do processo de
aquisicio dos medicamentos para DST (doengas sexualmente
transmissiveis) e IO (infec¢des oportunistas) associadas a aids.
De acordo com essa pactuagdo, os niveis estaduais e municipais
ficariam responsaveis pela aquisi¢do e disponibilizagido de medi-
camentos para DST e IO; e o Ministério da Saide, pela aquisi¢do
e disponibilizagdo dos medicamentos ARV e talidomida.

A responsabilidade pela aquisi¢do dos medicamentos para DST
e IO é pactuada entre Estados e Municipios na Comissdo Inter-
gestora Bipartite (CIB), tendo como subsidio os seguintes docu-
mentos e suas atualizacoes:

= Portaria MS n° 2.314, de 20 de dezembro de 2002 - Dispde
sobre o incentivo para a aquisi¢do de medicamentos para
DST-Aids;

= Portaria MS n° 2.314, de 20 de dezembro de 2002, anexo
04: Nota Técnica n° 01/2002 - Dispoe sobre a aquisigdo de
medicamentos para DST/I10;

= Portaria MS n° 1.679, de 13 de agosto de 2004 — Monitora-
mento e Incentivo pelo Departamento de DST, Aids e He-
patites Virais.

E importante destacar que Estados e Municipios pactuaram su-
as respectivas relagoes de medicamentos de acordo com as suas
necessidades e prioridades especificas'.

Para a programagao do quantitativo de compra dos MIO (medica-
mentos para infec¢des oportunistas) pode-se usar tanto o método
do consumo histérico quanto o epidemioldgico, além de outros,
cabendo atenc¢ao as vantagens e limitagdes inerentes a cada um.

Recomendamos consulta as demais referéncias, onde os méto-
dos estao discutidos com maior detalhamento.

' Alistagem dos
principais medi-
camentos para
o atendimento
de infec¢des
oportunistas e
doengas sexual-
mente transmis-
siveis, pactuados
entre Estados e
Municipios, esta
disponivel em:
<http://www.
aids.gov.br/
data/Pages/LU-
MIS69662342P-
TBRIE.htm>
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Promocao da adesao

os ultimos anos, tem sido observada importante

diminui¢do das interna¢des hospitalares em de-

corréncia de infec¢des oportunistas e da mortali-

dade associada ao HIV no Brasil, devido ao uso da
terapia antirretroviral.

Para que a terapia seja eficaz e consiga proporcionar uma me-
lhoria na qualidade de vida, é necessario que os usudrios tenham
uma excelente adesdo aos esquemas que lhes foram prescritos.
Essa questdo é discutida e estudada pelos diferentes profissio-
nais de saude, por representar um ponto fundamental para o
desfecho de um tratamento.

O emprego de novas tecnologias no seguimento e tratamento
da infec¢ao pelo HIV aumentou a sobrevida e melhorou a qua-
lidade de vida das pessoas, renovando os desafios da sustentabi-
lidade da integralidade, tais como: reinsergao social, incluindo
o mercado de trabalho e o sistema educacional; promogao de
hébitos saudaveis, como alimentagio adequada e atividade fisi-
ca; direito de vivenciar a sexualidade, as relagdes afetivas e expe-
rimentar paternidade e maternidade; necessidade de estruturar
uma adequada adesdo ao tratamento por longo prazo; manejo
adequado do tratamento para pessoas multiexperimentadas em
terapia antirretroviral que vivem com variantes virais resisten-
tes; prevencdo e manejo dos danos relacionados aos efeitos ad-
versos do tratamento, sobretudo a sindrome lipodistrofica e as
dislipidemias; importincia do acesso e uso dos insumos de pre-
vengao, bem como o concomitante tratamento das coinfecgoes
do HIV com hepatites virais e tuberculose. (BRASIL, 2007d).
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A promogao da adesdo ao tratamento transcende o simples con-
trole da ingestdo de medicamentos. Deve ser compreendida de for-
ma mais ampla, incluindo, entre outros aspectos, o fortalecimento
das PVHA, o estabelecimento de vinculo com a equipe de satde,
0 acesso a informacéio, o acompanhamento clinico e laboratorial,
a adequacio aos habitos e necessidades individuais e o comparti-
lhamento das decisoes relacionadas a propria saude, inclusive para
pessoas que nio fazem uso de TARV (BRASIL, 2007d).

O entendimento do papel do usudrio como sujeito ativo, que
participa e assume responsabilidades sobre seu tratamento, re-
flete-se também na forma como sdo discutidos os fatores relati-
vos ao paciente na adesdo. Varia desde a tentativa de compreen-
sao de seus valores e crengas em relagdo a satude, a doencga e ao
tratamento, até a identificacdo da nio adeséo.

O uso de medicamentos é resultado de um processo de decisao ra-
cional que leva em conta diversos determinantes, da disponibilida-
de a crenca no tratamento (HAAIJER-RUSKAMP; HEMMINKI,
1993) como resultado da dinamica de aprendizagem social vivida
(BRAWLEY; CULOS-REED, 2000) e da forma de construir seu
enfrentamento a doenca (DOWELL; HUDSON, 1997).

O profissional de saude tem fundamental importancia em ques-
toes relativas a adesdo. Atitudes do prescritor, linguagem, tempo
dispensado para a consulta, atendimento acolhedor, respeito as
verbalizacbes e questionamentos dos pacientes e motivacdo para
o cumprimento da terapia sao fatores citados na literatura.

E necessario que se compreendam as questdes relacionadas ao
usudrio e a0 meio sociocultural em que ele estd inserido como
aspectos importantes no procedimento de adesdo a prescricdo
medicamentosa (LEITE; COSTAVASCONCELOS, 2003).

O tema adesdo a terapéutica medicamentosa implica uma pro-
funda e continuada reflexdo sobre seus significados e “ressig-
nificados”, nos atos de prescri¢ao e dispensacao e na forma de
consumo, por parte do profissional de satide e do paciente.
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Para oferecer servigos coordenados a cada individuo, deve-se en-
volver uma equipe multidisciplinar que poderd incluir médicos,
enfermeiros, assistentes sociais, terapeutas, farmacéuticos, educa-
dores em sadde, nutricionistas e servicos de tratamento para ou-
tras demandas, como dependéncia de drogas. Recomenda-se que
os servicos de saude atuem em parceria com iniciativas da socieda-
de civil, fortalecendo a rede de apoio social e diversificando as es-
tratégias de adesao. O trabalho entre pares, desenvolvido por orga-
nizagdes nao governamentais (ONG), é uma estratégia importante
de fortalecimento da autoestima e mudangas de atitude frente ao
tratamento. As agdes podem ser desenvolvidas na propria sede da
ONG, tendo amplitudes distintas, desde atividades de socializagao
até a criagdo de grupos de adesao. (BRASIL, 2007d).

Algumas questdes podem ser relevantes para o sucesso da TARV
e é necessario que a equipe esteja atenta a fatores, como:

= A percepgio do significado da soropositividade para cadaum e
qual é o sentido que o individuo da para o ‘estar doente’ e para

precisar dos remédios;

= A identificagio dos momentos de maior vulnerabilidade pa-
ra o abandono do tratamento; desentendimentos em familia,
rupturas, perdas de pessoas queridas, vivéncias de discrimina-

¢d0, podem ser um sinal de alerta.

= O grau de apoio e acolhimento por parte de parceiros/fa-

miliares e amigos;
= O papel das institui¢des de satiide no acolhimento;

= As diferengas de género, que existem e devem ser levadas em
consideracdo. (CARDOSO; ARRUDA, 2005).

Em um pais no qual mais de 197.000 pessoas recebem TARV gra-
tuitamente, a adesdo passa a ser a maior arma contra o desenvolvi-
mento de resisténcia e, consequentemente, falha terapéutica.
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O farmacéutico desempenha um papel chave no programa de ade-
sdo. Fatores que influenciam a adesao, como a toxicidade previsi-
vel, o esquema terapéutico, os intervalos entre doses e preferéncias
em relacdo ao esquema de medicamentos devem ser discutidos
em detalhes, em sessoes individuais de cada usudrio com o farma-
céutico. Os resultados desses atendimentos podem ser relatados a
equipe médica e utilizados para criar ou revisar um esquema de
terapia antirretroviral individualizado. O farmacéutico podera for-
necer subsidios a equipe e prever possiveis efeitos adversos e intera-
¢oes medicamentosas. A equipe da farmacia podera complementar
uma intervencio educativa e oferecer ao individuo ferramentas de
adesdo, tais como caixas para comprimidos com divisdrias inter-
nas (pill box), cartoes individualizados com o esquema de doses,
cronogramas das doses didrias ou sistemas de lembretes, além de
informagoes sobre a doenga. Deve-se também estar disponivel para
esclarecer duvidas que possam ocorrer ao usudrio.

A equipe da farmacia podera trabalhar em consultas educativas
em adesdo, nas quais terd a oportunidade de perceber e rever a
capacidade dos usudrios para entender os conceitos-chave re-
lacionados ao tratamento do HIV e a adesdo, e de mostrar-lhes
como devem seguir seu tratamento. Nessas consultas, a capaci-
dade de entender o esquema, tomar e tolerar os medicamentos e
a resposta viroldgica do individuo podem ser monitoradas.

Os farmacéuticos sdo fonte valiosa de informacéo sobre a ade-
sdo. Eles podem fornecer informaciao educativa aos usudrios
sobre seus medicamentos, como também informar a equipe
de assisténcia a satide sobre falhas na reposi¢do ou problemas
no consumo do medicamento, além de promover a rela¢do do
usudrio com a sua condicido e tratamento e o cuidado quando
da presenca de outras doencas, como diabetes e hipertensio,
mediante acompanhamento farmacoterapéutico adequado ao
seu tratamento e a uma boa resposta imunoldgica. Os registros
de farmacias nio devem servir por si s6 como método para
avaliar a adesdo, mas podem ser de extrema importincia na
condu¢do do monitoramento.
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E desejavel que a equipe de farmdcia fornega informagdes
educativas a respeito da infec¢ao pelo HIV antes do inicio da
terapia antirretroviral e demais momentos da terapia. Cada
individuo deve estar bem informado sobre o virus, seu ciclo
bioldgico, os medicamentos a serem receitados, o modo como
estes agem e como estoca-los adequadamente, os efeitos ad-
versos possiveis e as interacées com alimentos, medicamentos,
alcool e outras drogas e plantas. O usudrio também deve ter
ciéncia de que o primeiro tratamento é o que tem a melhor
chance de sucesso. Essas informagbes devem ser transmitidas
em linguagem acessivel, levando em consideragao seu grau de
instrucdo ou nivel de entendimento.

Uma vez iniciada a terapia antirretroviral potente, a adesdo do
paciente deve ser avaliada a cada novo encontro, para averiguar
se existem obstaculos afetando o nivel de adesdo. Conversas fre-
quentes sobre o tratamento e apoio, tanto pelos dispensadores
como pelos farmacéuticos e outros membros da equipe, pode-
rao conduzir a identificagdo, prevencdo e amenizagao de proble-
mas que surgem entre uma visita e outra.

As primeiras semanas apds o inicio da terapia antirretrovi-
ral costumam ser criticas. Os efeitos adversos dos medica-
mentos, principalmente os gastrintestinais, quando ocorrem,
sao sabidamente mais frequentes nesse periodo. Os pacien-
tes podem criar expectativas negativas quanto a ocorréncia
desses efeitos adversos e ndo raro desenvolvem sintomas de
ansiedade. Portanto, no decorrer dessa fase, os pacientes aca-
bam necessitando de encontros frequentes com membros da
equipe de adesdo ou da equipe da Unidade Dispensadora de
Medicamentos antirretrovirais (UDM).

No dia-a-dia da UDM podem-se criar estratégias que potencia-
lizem a adesdo, principalmente nos momentos mais criticos da
terapia (inicio, abandono e mudanga de esquema). O estabele-
cimento de um plano de tratamento é uma ferramenta que o
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farmacéutico pode usar e que facilitara muito a adesao. Nesse
plano de tratamento, devem-se incluir a descrigdo do esquema
proposto, informagdes sobre os efeitos colaterais e possiveis
efeitos adversos, assim como sugestdo de condutas frente a sua
ocorréncia, incluindo orientagdes para a dispensagdo, a serem
melhor discutidas na secio especifica.
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Atividades da Assisténcia
Farmacéutica

Assisténcia Farmacéutica (AF) é definida como o:

conjunto de atividades relacionadas com o medicamento, destinado a
apoiar as agoes de saiide demandadas por uma comunidade. Envolve o
abastecimento de medicamentos em todas e em cada uma de suas etapas
constitutivas, a conservagao e o controle de qualidade, a seguranca e a efi-
cécia terapéutica dos medicamentos, o acompanhamento e a avaliacdo da
utilizacdo, a obtencéo e a difusdo de informagao sobre medicamentos e a
educagdo permanente dos profissionais de saude, do paciente e da comu-
nidade para assegurar o uso racional de medicamentos. (BRASIL, 2002a).

E um:

conjunto de agdes voltadas & promogdo, prote¢io e recuperagio da satde,
tanto individual como coletiva, tendo o medicamento como insumo es-
sencial e visando ao acesso e ao seu uso racional. Este conjunto envolve a
pesquisa, o desenvolvimento e a producdo de medicamentos e insumos,
bem como a sua selegdo, programagio, aquisigao, distribui¢ao, dispensa-
¢do, garantia da qualidade dos produtos e servigos, acompanhamento e
avaliaciio de sua utilizaciio, na perspectiva da obtengdo de resultados con-
cretos e da melhoria da qualidade de vida da populagdo. (BRASIL, 2006a).

A Resolucio n° 308 (CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA,
1997), de 2 de maio de 1997, do Conselho Federal de Farmacia,
ainda define a Assisténcia Farmacéutica, no Ambito de farmadcias
e drogarias, como sendo o conjunto de agdes e servicos com vis-
tas a assegurar a assisténcia terapéutica integral, a promogéo e
recuperac¢do da saude, nos estabelecimentos publicos e privados
que desempenham atividades de projeto, pesquisa, manipulagao,
produgdo, conservagio, dispensacao, distribuigdo, garantia e con-
trole de qualidade, vigilancia sanitaria e epidemioldgica de medi-
camentos e produtos farmacéuticos.
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A adogio de um enfoque sistémico para a organizagdo da Assis-
téncia Farmacéutica é uma estratégia que procura superar a frag-
mentagdo da area, valorizando a articulagdo entre as diversas eta-
pas que compdem o sistema, estabelecendo fluxos na construgao
de um conjunto articulado que influencia e ¢ influenciado por ca-
da um de seus componentes (RACHID; SCHECHTER, 2005). As
atividades do ciclo da Assisténcia Farmacéutica ocorrem de forma
interligada e abrangem as etapas de sele¢do, programacao, aquisi-
¢do, armazenamento, distribui¢do e dispensagido de medicamen-
tos, conforme a figura seguinte (BRASIL, 2006a):
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e Apoiar as acoes de saude.
e Promover o acesso da populacdo
aos medicamentos essenciais.

e Acesso da populacdo aos medica-
mentos essenciais.

Fonte: DAF/SCTIE/MS.
Assisténcia Farmacéutica
na atencao basica: ins-
trugoes técnicas para sua
organizagao.2ed.Brasilia:
MinistériodaSatde, 2006.
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Fazem parte do conjunto de diretrizes apresentadas pela Politica
Nacional de Medicamentos (PNM) a Portaria n° 3916/MS/GM,
de 30 de outubro de 1998 e a Resolucdo n° 338, de 06 de maio de
2004 (e suas atualizagdes), que buscam orientar sua qualificagdo e
convergencia aos principios gerais do SUS (BRASIL, 1998a, 2004a).
Sendo uma das diretrizes prioritarias da PNM, o desenvolvimento
da Assisténcia Farmacéutica agrega valor as agdes e servicos de sau-
de. Planejar, organizar, coordenar, acompanhar e avaliar as agdes
sdo atividades inerentes a um bom gerenciamento (BRASIL, 2006a).

Esta se¢ao ndo pretende exaurir conceitos técnicos e tedricos, que
podem ser encontrados nas referéncias bibliograficas utilizadas.
O texto visa, fundamentalmente, orientar os procedimentos es-
pecificos para a oferta da Assisténcia Farmacéutica adequada as
PVHA e a sua organizagdo nas diferentes esferas de governo.

Selecao

Definicao

A selegdo é um processo de escolha de medicamentos, baseada
em critérios epidemioldgicos, técnicos e econdmicos, estabeleci-
dos por uma Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT), visan-
do assegurar medicamentos seguros, eficazes e custo-efetivos,
com a finalidade de racionalizar seu uso, harmonizar condutas

terapéuticas, direcionar o processo de aquisi¢ao e producao,
além da adogéo de politicas farmacéuticas.

E a atividade mais importante da Assisténcia Farmacéutica, pois
¢ a partir da selecdo que sdo desenvolvidas as demais atividades.
A sele¢do deve ser acompanhada da elaboragdo de formuldrio te-
rapéutico, documento que retine informagdes técnico-cientificas
relevantes e atualizadas sobre os medicamentos selecionados. E
um processo dindmico, participativo, que precisa ser bem arti-
culado e deve envolver a maior representatividade possivel de
especialidades médicas e profissionais da satide (BRASIL, 2006a).
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Objetivos

A selecao tem o objetivo de proporcionar ganhos terapéuticos e
econdmicos. Deve definir, estabelecer e consensuar uma relagdo
de medicamentos essenciais, escolhidos de acordo com o perfil
epidemioldgico da populagdo local (enfermidades prevalentes),
para atender as suas reais necessidades, contemplando o Elenco
Minimo Obrigatério (EMO) para a Atengao Basica estabelecido
nos anexos I, IIT e IV da Portaria n.° 2.084/GM, de 26 de outu-
bro de 2005 (BRASIL, 2006b).

Esse protocolo recomenda ainda como objetivos:

= definir elenco de medicamentos a partir de condutas clini-
cas e terapéuticas consideradas seguras e eficazes a luz do
conhecimento médico-cientifico atualizado, baseadas em
resultados de estudos clinicos metodologicamente validos
(terapéutica baseada em evidéncias);

= disponibilizar medicamentos eficazes e seguros, voltados
para as necessidades da populacio alvo;

= contribuir para promo¢io do uso racional de medicamentos;

= racionalizar custos e possibilitar a otimiza¢do dos recursos
disponiveis;

= possibilitar maior eficiéncia no gerenciamento do ciclo da assis-
téncia farmacéutica, de forma a garantir que ndo haja interrup-
¢ao do tratamento para as pessoas vivendo com HIV/aids.

A selecao de medicamentos no SUS e no Departamento

de DST, Aids e Hepatites Virais

No Brasil, o Ministério da Sadde, por meio do Departamento
de Assisténcia Farmacéutica (DAF) e Insumos Estratégicos da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, dis-
ponibiliza a RENAME (Relag¢ao Nacional de Medicamentos Es-
senciais) para todo pais, sendo de sua responsabilidade a revisdo
periddica dessa relagao.
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Rename/Resme/Remume - A RENAME ¢ um documento de
referéncia nacional, tendo por base a Politica Nacional de Medi-
camentos e a Politica de Assisténcia Farmacéutica. Ela é parame-
tro norteador da produgdo do mercado farmacéutico. Serve para
orientar e subsidiar os Estados e Municipios, na elaboragdo das
suas respectivas relagdes de medicamentos essenciais (RENAME
- Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais; RESME - Rela-
¢do Estadual de Medicamentos Essenciais; REMUME - Relagédo
Municipal de Medicamentos Essenciais) (BRASIL, 2006a).

Como ja comentado anteriormente, a selegio de medicamentos
deve ser feita por uma comissdo permanente de profissionais de
saude, com conhecimentos especializados, por critérios de essen-
cialidade, qualidade e eficicia comprovada. Sua utilizagdo deve ser
absolutamente priorizada nos servigos de saude, especialmente no
tocante aos prescritores. Deve ser revisada periodicamente e am-
plamente divulgada a todos os profissionais de saude.

No caso especifico do Departamento de DST, Aids e Hepatites Vi-
rais, o processo de gerenciamento dos produtos, incluindo a sele-
¢do, apresenta especificidades organizadas a partir de trés grupos:

= medicamentos antirretrovirais (ARV);
= medicamentos utilizados para o tratamento das DST;

= medicamentos para profilaxia/tratamento das infec¢des
oportunistas da aids (MIO).

De acordo com as recomendag¢des oriundas da pactuagao na
Comissao Intergestores Tripartite — CIT, em 1998, e levando-
se em consideracdo o processo de descentralizacdo da Assis-
téncia Farmacéutica (BRASIL, 2007b), a selecdo dos ARV ¢é
responsabilidade do nivel federal (esse processo — selecdo —
é efetuado por consenso de especialistas e fundamentado em
medicina baseada em evidéncias).
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Anualmente, o grupo comité assessor em terapia ARV atualiza a
abordagem clinica e terapéutica, que é publicada no documento
denominado “Recomendagdes para Terapia Antirretroviral”,
segundo publicos-alvo especificos (Adultos; Adolescentes;
Gestantes; Criancas). Todos os consensos terapéuticos podem
ser obtidos na pagina eletronica do Departamento de DST, Ai-
ds e Hepatites Virais': (www.aids.gov.b1), assim como farta
documentagio adicional.

Nesse sitio eletronico encontram-se também informacgdes e orien-
tagOes para abordagem terapéutica em casos de exposigdo ao HIV.

O Ministério da Saude propde uma lista orientadora para os
medicamentos utilizados no tratamento das DST, com atualiza-
¢do bianual?, conforme pactuado em Estados e Municipios. As
diferentes Comissoes Intergestores Bipartites (CIB) pactuam o
elenco especifico de medicamentos em cada Estado, assim como
as responsabilidades de financiamento e os mecanismos para a
oferta desses produtos a populacéo.

Os Medicamentos para Infec¢des Oportunistas (MIO), da
mesma forma, sio contemplados em lista orientadora do Mi-
nistério da Saude, sendo, a semelhan¢a dos medicamentos pa-
ra doencas sexualmente transmissiveis (DST), pactuados de
forma especifica pelas CIB.

E necessario que os gestores e técnicos locais estejam atentos as
indica¢oes importantes e prevalentes em seu territorio geografi-
co, a fim de que certos agravos epidemioldgicos e determinadas
doengas nado fiquem descobertos de opc¢des terapéuticas.

Critérios
E recomendado incluir na relagio apenas medicamentos de va-
lor terapéutico comprovado, com suficientes informagoes clini-

cas sobre a atividade terapéutica e farmacolédgica e em condigoes
controladas.

' http://www.
aids.gov.br/data/
Pages/LUMIS-
FB7D5720P-
TBRIE.htm

2 http://www.
aids.gov.br/
data/Pages/LU-
MIS69662342P-
TBRIE.htm


http://www.aids.gov.br
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Privilegiar os medicamentos:
= de menor toxicidade relativa;

= de composi¢io perfeitamente conhecida, com somente um
principio ativo, excluindo-se, sempre que possivel, as associa-
¢oes. E importante refletir que, no caso dos ARV, existe um es-
forco internacional para desenvolver produtos em associagdes
que, sem aumento do risco, permitam comodidade posolégica,
ensejando a adesdo ao tratamento e facilitagdo do gerencia-
mento técnico e clinico dos produtos (dose fixa combinada);

= que disponham de informagdes suficientes sobre a biodis-
ponibilidade e demais caracteristicas farmacocinéticas;

= estaveis nas condigdes de estocagem e uso;

= de menor custo de aquisi¢do, armazenamento, distribui¢ao
e controle, resguardada a qualidade. Deve-se buscar, na
impossibilidade de utilizar métodos farmaco-econdémicos
mais sofisticados, minimamente, considerar o custo do
tratamento/dia e o custo total do tratamento;

= que supram as necessidades da maioria da populagéo.

Se o nimero de casos de determinada situagdo clinica for muito
baixo ou nao houver oferta de atendimento dos mesmos, sugere-
se buscar outros mecanismos previstos pelo SUS para o tratamen-
to dos pacientes (servicos de referéncia e contrarreferéncia).

O elenco de medicamentos deve ser coerente com a organizagio
da satde no local, contemplando opgdes terapéuticas para todos
os niveis de complexidade em que haja oferta de cuidado e alter-
nativas de como atender aos casos ndo contemplados pela lista.

Critério adicional a considerar é somente incluir medicamentos
se comprovada a sua vantagem em relagdo aos ja selecionados.

Ao eleger as formas farmacéuticas, apresentagdes e concen-
tragdes, considerar:

= acomodidade para a administracdo aos pacientes;
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= afaixa etaria a que se destinam;
= afacilidade para calculo da dose a ser administrada; e
= afacilidade de fracionamento ou adequacao das doses.

Os medicamentos devem ser elencados pelo nome do principio
ativo, conforme a Denominacdo Comum Brasileira (DCB) e, com-
plementarmente, conforme a Denominagdo Comum Internacional
(DCI). Os produtos devem ser completamente especificados.

Etapas

Deve-se constituir uma Comissdo de Farmacia e Terapéutica -
CFT, por meio de instrumento formal (portaria, resolugao, ofi-
cio), que defina responsabilidades, prazos e produtos esperados,
e estabeleca normas e critérios para o préprio funcionamento
(estatuto). Pode ser que o Estado ou Municipio ja tenha consti-
tuido uma CFT geral. Nesse caso, sugere-se que profissionais do
Programa de DST/Aids local sejam incorporados a discussao es-
pecifica dos medicamentos de que trata este documento (DST e
MIO, considerando que a selecdo de ARV se dd em nivel central).

Devem ficar claramente estabelecidos e transparentes os critérios para:

= inclusao e exclusio de medicamentos;

= definicdo de medicamentos de uso restrito (exemplo: toxi-
cidade; requisitos especiais para o manejo e administragao;
potencial de desenvolvimento de resisténcia; custo);

= prescri¢do e dispensacao;
= periodicidade da revisdo;
= mecanismos de acesso dos usudrios ao sistema de saude.

Para que o processo de selecdo produza seus efeitos de eixo
orientador do Ciclo da Assisténcia Farmacéutica, alguns proce-
dimentos adicionais se fazem indispensaveis:

= a lista deve ser legitimada, por meio de sua aprova¢ao na
CIB e outras instancias locais;
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= devem existir mecanismos de participacdo de outros profissio-
nais (envolvidos no atendimento direto ao usuario) no processo
de selecio, por meio de formuldrios de alteragdo da lista;

= o documento final deve ser amplamente divulgado para to-
dos os profissionais e disponibilizado para facil consulta du-
rante sua pratica profissional;

= o0 mesmo documento deve ser efetivamente utilizado como base
para as demais etapas do ciclo da assisténcia farmacéutica, par-
ticularmente para a programagcio e aquisi¢do de medicamentos.

Programacao

Definicao

Programar consiste em estimar quantidades de medicamentos a se-
rem adquiridas, assim como 0s recursos necessarios, para atender
a determinada demanda de servicos, em um periodo definido de
tempo. Possui influéncia direta sobre o abastecimento e o acesso
ao medicamento. Adicionalmente, o procedimento de programa-
¢ao deve propiciar subsidios a etapa seguinte do ciclo da AF - a
aquisi¢ao - com detalhamento mais operacional, o que envolve a
defini¢do dos produtos de fornecedor exclusivo, produtos segundo

sua classificagdo na Curva de Pareto (Curva ABC) e produtos que
contam com produgao publica, periodicidade ideal de entrega, etc.

Objetivos

= identificar as quantidades necessarias de medicamentos efi-
cazes e especificos, em um determinado periodo de tempo,
para garantir o abastecimento das unidades do servigo de
saude/SUS (UDM) com produtos de qualidade para as pes-
soas vivendo com HIV/aids.

= evitar compras e perdas desnecessarias, assim como des-
continuidade no suprimento;

= definir prioridades em relacio aos medicamentos a serem
adquiridos, frente a disponibilidade de recursos.
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Aspectos a considerar

Existem diferentes métodos de programacio, que podem ser
utilizados de forma isolada ou combinada. Cada um deles en-
volve requisitos especificos. No entanto, alguns aspectos sao
sempre importantes:

Dados de consumo e demanda (atendida e nio atendida)
de cada produto, incluindo as sazonalidades, estoques
existentes e informagdes sobre descontinuidades no for-
necimento. os dados devem ser baseados em um eficiente
sistema de informagdes e gestdao de estoques;

perfil epidemioldgico local (morbimortalidade) e dados socio-
demograficos, para que se possa conhecer as doengas prevalen-
tes e avaliar as necessidades de medicamentos para intervenc¢ao;

oferta de servicos na area de saude, determinantes para a
demanda de medicamentos;

orcamento previsto e disponibilidade financeira para a
execu¢ao da programagao.

Ctapas

Integrar as areas técnicas e administrativas afins, como far-
macia, geréncia de servi¢os médicos, setor de compra, or¢a-
mentdrio e financeiro;

a)

b)

<)

elaborar formularios apropriados para registrar todas as
informacoes de interesse no processo, assim como a me-
moria dos calculos;

escolher os métodos e critérios a serem utilizados para elaborar
a programagao, definindo o periodo de cobertura com base nos
parametros indicados pelas equipes técnica e administrativa;

proceder a levantamento dos dados criticos em fungdo do
método de programagédo escolhido (série histérica de con-
sumo, dinamica da demanda e estoques existentes de cada
produto), considerando os respectivos prazos de validade;
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d) analisar a programacao dos anos anteriores;
e) estimar a necessidade real dos medicamentos;
f) avaliar o orgamento disponivel destinado a af;

g) elaborar planilha contendo a relagdo dos medicamentos, as
especificagdes técnicas, as quantidades necessarias e o custo
estimado para a cobertura pretendida no periodo.

h) encaminhar ao gestor planilha elaborada para que seja reali-
zada a aquisi¢cdo dos medicamentos;

i) acompanhar e avaliar.
Métodos de programacao

Existem diversos métodos para programar a aquisi¢ao medica-
mentos, sendo que os mais comuns e utilizados sao: perfil epide-
miologico; consumo histdrico; e oferta de servigos.

Recomenda-se utilizar a combinagio de diversos métodos, para que
se consiga elaborar uma programacio com melhores resultados.

Perfil epidemiolégico

Esse método baseia-se, fundamentalmente, no perfil nosoldgico
e nos dados de morbimortalidade, considerando:

= identifica¢do do publico-alvo;
= esquemas terapéuticos preconizados;

= dindmica epidemioldgica das diferentes enfermidades no
publico-alvo determinado.

Depende-se fortemente da qualidade das informacdes epide-
mioldgicas disponiveis, normalmente falhas para as doengas
que nao sdo de notificagdo compulsdria. Depende-se também
da capacidade de detecgdo e cobertura dos casos pelo sistema
de satde, o que pode implicar riscos ligados a consisténcia das
informagdes (por ex., superestimagdo dos dados).
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Consumo histérico

Consiste na andlise do comportamento do consumo dos medi-
camentos com base em uma série histdrica, possibilitando esti-
mar necessidades fundamentais e a frequéncia e intensidade de
utilizagdo dos mesmos ao longo do tempo.

Para a aplicagdo do método, deve-se considerar a movimenta-
¢ao do estoque dos medicamentos, objetivando estimar as ne-
cessidades futuras.

Nesse caso, sao utilizados os indicadores classicos de movimen-
tacao de estoque, como:

= registros de movimentagdo de estoques;
= dados de demanda (atendida e nio atendida);

= inventarios com informagdes de, pelo menos, 12 meses, in-
cluidas as variagdes sazonais (que sdo alteracdes na incidén-
cia das doencas, decorrentes das estacdes climaticas).

Com esses dados, consolida-se o atendimento das necessidades,
desde que ndo ocorram faltas prolongadas de medicamentos e
que as informagdes fornecidas sejam confiaveis.

Oferta de servicos

E utilizada quando se trabalha em fungio da disponibilidade de
servicos ofertados ao publico-alvo, sendo recomendada na falta
de dados apurados para usar os métodos anteriormente citados
como, por ex., quando o servico ainda estd sendo instalado.

Faz-se uma média do consumo e cobertura, com dados ex-
portados de outros servigos que funcionem em condigdes se-
melhantes aquele para o qual se deseja fazer a programacao.
(MARIN, 2003)
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Programacao dos ARV

A programacdo para a aquisigdo dos ARV ¢ efetuada pelo Mi-
nistério da Saude de forma ascendente. Isto significa dizer que
informagdes confidveis geradas nas UDM devem transitar por
todo o sistema, com agilidade e sem perda de qualidade.

O célculo da estimativa das necessidades de ARV combina os
métodos epidemioldgico e de consumo histérico, e baseia-se
nos seguintes aspectos:

Recomendagoes técnicas do Ministério da Satide: documentos
de consenso terapéutico, produzidos e atualizados periodica-
mente pelo MS, que contém os esquemas terapéuticos utiliza-
dos nas diversas etapas da TARV, segundo parametros como
estagio e evolugdo do quadro e perfil do usuario;

Novos antirretrovirais: os novos produtos ARV sao avalia-
dos com base nas evidéncias cientificas, indicagdo de uso e
demanda;

Série histérica de pacientes: analisa-se a evolugdo do nimero
de usuérios em cada esquema de TARV, particularmente a
migragdo para geragdes mais novas de produtos, bem como
o perfil dos usudrios em termos de suas caracteristicas demo-
graficas. A fonte dessa informagao é o Boletim mensal para
Avaliagdo do uso de Medicamentos/Aids (Boletins Mensais),
disponivel no sitio <www.aids.gov.br/gerencial>;

Estimativa de uso de cada medicamento: realizada com base
na andlise da série historica de consumo de cada ARV, obti-
do a partir das informagoes dos Boletins Mensais;

Controle de Estoque: efetuado com base no Mapa de Movi-
mento Mensal de Medicamentos/Aids que reflete a entrada e
saida de medicamentos nas UDM e almoxarifados centrais.
Uma das informagoes fundamentais é a validade dos medica-
mentos em estoque, de forma a minimizar perdas;
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= Andlise de cobertura (estoque/consumo): com base nas proje-
¢oes que levam em conta o estoque existente, tempo de espera
e quantidade a receber, é feita a analise de cobertura (quantos
pacientes podem ser atendidos por um medicamento especi-
fico em um determinado periodo de tempo).

Aquisicao

Definicao

Consiste em um conjunto de procedimentos pelos quais se efe-
tiva o processo de compra dos medicamentos estabelecidos pela
programacao, por meio de celebragdo de contratos, convénios,
portarias ou outros meios legais para se firmar o quantitativo
adequado com qualidade assegurada, ao menor custo possivel,

dentro da realidade do mercado, apoiando e promovendo uma
terapéutica racional, em drea e tempo determinados.

A aquisi¢ao de medicamentos é uma das principais atividades
da Gestdo da Assisténcia Farmacéutica e deve estar estreitamen-
te vinculada as ofertas de servigos e a cobertura assistencial dos
programas de saiide. Uma boa aquisi¢ao de medicamentos deve
considerar, primeiramente, o que comprar (sele¢do); quando e
quanto comprar (programagao); e como comprar. O monitora-
mento e a avaliagado dos processos sdo fundamentais para apri-
morar a gestdo e intervir nos problemas.

Objetivos

= disponibilizar os medicamentos as unidades de saide em
quantidade e qualidade desejaveis, pelo menor custo/efeti-
vidade, no tempo adequado;

= manter a regularidade e funcionamento do sistema.
Aspectos a considerar

= pessoal qualificado e com conhecimentos especificos na area
(conhecimentos técnicos e de legislagao vigente relacionada);
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= existéncia de uma selecdo e programacio de medicamentos;

= cadastro e selecao de fornecedores, contemplando um siste-
ma de avaliagdo de desempenho;

= catalogo ou manual de especificagdes técnicas dos produtos,
com informagdes precisas sobre aqueles a ser adquiridos;

= defini¢do de responsabilidades no processo, fluxos e proce-
dimentos operacionais.

= normas administrativas e critérios técnicos, previstos em
edital, que garantam a qualidade do processo de aquisicao e
qualidade dos medicamentos;

= eficiente sistema de gestdo de estoques, preferencialmente
informatizado, que permita informar e rastrear, em tempo
oportuno, o lote e a validade dos medicamentos, bem como
identificar o historico da movimentacio e niveis de estoque
(minimo, méximo, ponto de reposi¢ao, dados de consumo e
demanda de cada produto);

= defini¢do do cronograma de compras: mensal, trimestral,
semestral ou anual, com entrega programada (de medica-
mentos para IO e DST);

= articulagdo permanente com todos os setores envolvidos no
processo (comissdo de licitacio, setor de finangas, material e
patrimonio, planejamento, fornecedores, etc.);

= instrumentos de controle e acompanhamento do processo
de compra;

= avaliacdo do processo de aquisi¢ao, considerando, também,
a drea fisica e condi¢oes técnicas adequadas a armazenagem
dos medicamentos a serem adquiridos.

Especificagdes técnicas

O processo de aquisi¢do envolve diferentes setores técnicos e
administrativos.
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Um exemplo da participagao do setor técnico é a especificagdo
dos medicamentos constantes em Termo de Referéncia, docu-
mento norteador do Edital dos contratos de aquisi¢io de me-
dicamentos, que contém informagdes pertinentes a compra e
identifica¢ao do medicamento a ser adquirido (Anexo C).

Devem ser levadas em consideragao, durante o processo de aqui-
sicao, as diferentes modalidades de compra (Lei 8.666/9324)°
apropriadas aos insumos.

As compras podem ser feitas por meio de licitagao, dispensa de
licitagdo ou inexigibilidade de licitagdo. Sempre que possivel,
elas deverdo ser processadas junto aos laboratdrios oficiais ou
por meio do sistema de registro de pregos. Seja qual for a esco-
lha, esta devera obedecer a critérios técnicos e legais. Em geral, a
escolha da modalidade esta vinculada ao valor da compra.

Entretanto, a defini¢do de “como comprar” ndo se restringe a
defini¢ao legal da modalidade de aquisi¢ao, mas deve levar em
conta outros fatores de planejamento e estratégia pertinentes a
Gestao da Assisténcia Farmacéutica. Os precos dos medicamen-
tos tendem a cair conforme o volume da compra efetuada. Des-
sa forma, a opgdo por realizar contratos de compra com volume
maior, com prazo determinado e entregas parceladas costuma
apresentar vantagens, como regularidade no abastecimento,

reducio dos estoques e nos custos de armazenamento, garantia ’ Nositio http:/

de medicamentos com prazos de validade favoraveis e execugdo
financeira planejada e gradual.

Em se tratando de medicamentos cuja aquisi¢ao seja de respon-
sabilidade de Estados e Municipios, a formacédo de consorcios
intermunicipais, em ambito regional ou estadual, também ¢é ou-
tra estratégia de gestdo a ser considerada e definida, pois pode
permitir aos Municipios menores usufruir do poder de compra
e da infraestrutura administrativa proporcionada por essa for-
ma de organizagdo. A disponibilidade de um cadastro de for-

dtr2001.saude.
gov.br/banco/,
disponibilizado
pelo DAF/SC-
TIE/MS, referen-
te ao banco de
pregos, pode-se
encontrar lista-
gem mais ampla
e atualizada

de legislagio
relativa a compra
de medicamen-
tos no pais.
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necedores que permita selecionar os que tém melhores condi-
¢oes de atender as necessidades de entrega, preco e qualidade
competitivos, bem como um catalogo de compras ou manual

de especificagoes técnicas dos medicamentos selecionados, para
uma correta especificacdo dos produtos, sdo ferramentas impor-
tantes para o suporte as compras.

Fatores que interferem no processo de gestao, no

aumento dos gastos com aquisicao de medicamen-

tos e na qualidade dos produtos e servicos

falta de organizacao e estruturagao dos servigos farmacéuticos;
demora no processo de aquisi¢ao;

compras frequentes, em pequenas quantidades, segmenta-
das, em regime de urgéncia, por vale e outros;

falta constante de medicamentos;
falta de eficiente sistema de controle e de informacio;

falta de planejamento e avaliacdo.




Ministério da Saude

Aspectos especificos do Departamento de DST, Aids
e Hepatites Virais

A aquisi¢do dos ARV e talidomida, conforme ja mencionado, ¢ de
responsabilidade do Ministério da Satude. Os principais drgaos en-
volvidos, assim como os fluxos, estao representados na Figura 1.

Com base nas recomendagdes dos Consensos; no padriao de
consumo de novos ARV; na série histérica de pacientes, no
controle de estoque; no consumo de cada medicamento e na
analise de cobertura, o Departamento de DST, Aids e Hepatites
Virais elabora anualmente uma programacao, listando os medi-
camentos ARV e talidomida a serem adquiridos pelo MS, além
do quantitativo e o consumo mensal médio de cada um, e en-
via esse documento (Estimativa de Necessidades) para a SCTIE
(Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos). O
documento passa pela Secretaria de Planejamento e Orgamen-
to (SPO). O DAF (Departamento de Assisténcia Farmacéutica),
juntamente com a CGIES (Coordenagdo Geral de Compras de
insumos Estratégicos para a Satude) definem a modalidade de
compra e submetem a CONJUR (Consultoria Juridica do Mi-
nistério da Saude) o documento para analise. Apos definida a
modalidade de compra, o DAF é quem aloca o quantitativo a
ser produzido por cada laboratério oficial, em se tratando de
medicamentos de produgdo nacional. Mediante esse quantitati-
vo, 0 Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais elabora um
cronograma de entrega, dividido ou nao em parcelas, grades e
pautas de distribuicdo, para atender as necessidades de consu-
mo da rede publica de saude. O DAF faz a interlocu¢ao com os
laboratérios fornecedores e acompanha as entregas por meio do
Relatério de Acompanhamento e Entregas. Os medicamentos de
produc¢ao nacional chegam aos almoxarifados centrais de cada
Estado e ao SADM (Almoxarifado do MS). No caso de medica-
mentos cuja produgdo ndo seja nacional, a entrega é centralizada
diretamente no SADM.
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A aquisi¢ao dos medicamentos para o atendimento das DST e
IO ¢ realizada pelos Estados ou Municipios, de acordo com as
defini¢des em reunides da CIB

O financiamento da Assisténcia Farmacéutica para o SUS é de
responsabilidade das trés esferas de gestdo - Unido, Estados e
Municipios. A cada esfera de gestdao cabem distintas responsabi-
lidades e atribui¢oes que devem se tornar mais claras e definidas,
a medida que as politicas de Assisténcia Farmacéutica se conso-
lidam e se ampliam.

De acordo com as novas formas de alocagdo de recursos federais,
a Assisténcia Farmacéutica serd financiada através dos recursos
do Bloco da Assisténcia Farmacéutica. O financiamento da As-
sisténcia Farmacéutica é de responsabilidade das trés esferas de
gestdo do SUS e pactuado na Comissdo Intergestores Tripartite.
Conforme estabelecido na Portaria GM/MS n° 204 (BRASIL,
2007d), de 29 de janeiro de 2007, o financiamento da Assistén-
cia Farmacéutica é constituido por trés componentes:

= Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se
a aquisi¢cdo dos medicamentos no dmbito da atencdo basica
em saude, com financiamento tripartite e com base em valo-
res per capta, gerenciados pelo gestor municipal;

= Componente Estratégico: financia os medicamentos destina-
dos a Programas de Satde de interesse estratégico para o pais,
contemplando: tuberculose, hanseniase, maldria, entre outras
doengas endémicas; os medicamentos antirretrovirais; saide
da mulher (contraceptivos); sangue e derivados (fatores VII,
IX, etc.); e imunobioldgicos (soros e vacinas). Esses medica-
mentos sdo adquiridos de forma centralizada pelo Ministério
da Satde e repassados aos Estados e Municipios.

= Componente de Medicamentos de Dispensagao Excepcional
(CMDE): destina-se a aquisicdo e distribuicio de medica-
mentos de dispensagido excepcional, conforme critérios esta-
belecidos em portaria especifica.
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&xecucao, nos Estados e Municipios, dos recursos
federais descentralizados

Os recursos federais descentralizados sdo transferidos pela mo-
dalidade “fundo a fundo” - do Fundo Nacional de Satude para
os Fundos Estaduais de Saude, Fundos Municipais de Saude e
Fundo de Saude do Distrito Federal. Os recursos de cada Com-
ponente descentralizado devem ser movimentados em contas
especificas, ndo sendo permitida a utilizagdo de recursos de um
Componente por outro. A partir da institui¢do da nova modali-
dade de alocacdo, os recursos da Assisténcia Farmacéutica Bési-
ca deixaram de integrar os recursos do Piso da Atengdo Basica
(PAB). Os recursos podem variar respeitando os elencos pactu-
ados, podendo considerar, entretanto, especificidades de preva-
léncia de cada agravo na realidade de satide de cada Estado.

Os principais medicamentos para o tratamento e profilaxia das
IO e DST recomendados para pactuagio estdo listados no Anexo
D, encontrado no sitio eletronico do Departamento de DST, Aids
e Hepatites Virais*; porém, os mesmos estao sendo revisados pelo
Ministério da Satde.

Distribuicao de antirretrovirais

De acordo com o Regulamento Técnico Mercosul sobre Boas
Praticas de Distribui¢do de Produtos Farmacéuticos (BRASIL,
2002a) e suas atualizagdes, o conceito de distribui¢ao é “qual-
quer atividade de posse, abastecimento, armazenamento e ex-
pedi¢do de produtos farmacéuticos, excluido o fornecimento
ao publico”.

A importéncia da distribui¢ao de produtos farmacéuticos estd na
sua implicagdo direta sobre a qualidade do produto e na garantia
do abastecimento continuo dos mesmos nos Estados membros.
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No que diz respeito aos medicamentos antirretrovirais, apos fir-
mados os contratos, os fornecedores entregam os medicamentos
no SADM e Almoxarifados Centrais dos Estados. Se o medica-
mento for de produgdo nacional, o Departamento de DST, Aids
e Hepatites Virais elabora Pautas de Distribui¢do, documentos
enviados aos fornecedores, contendo, do quantitativo total da
parcela do contrato, quanto deve ir para cada almoxarifado cen-
tral dos Estados e para o SADM como estoque regulador. Se o
medicamento nao for de produgao nacional, a entrega é centra-
lizada diretamente no SADM e o Departamento de DST, Aids
e Hepatites Virais elabora Grades de Distribui¢ao, documento
contendo relagdo de medicamentos e quantitativos definidos
para cada Estado, a ser distribuido a partir do SADM”.

Isso significa dizer que:

= nas Pautas de Distribui¢do, os quantitativos saem dire-
tamente do fornecedor e sdo entregues nos almoxarifados
centrais dos Estados;

= nas Grades de Distribui¢io, os quantitativos saem direta-
mente do almoxarifado do MS (SADM) e seguem para os
almoxarifados centrais dos Estados.

E recomendével que os almoxarifados centrais dos Estados, além
de informar a CGAFME (Coordena¢io-Geral de Assisténcia
Farmacéutica de Medicamentos Estratégicos), sempre que hou-
ver entrega de medicamentos ARV e talidomida pelo MS, o fa-
¢am também ao Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais,
de forma que o nivel central conte com informagdes mais preci-
sas, proporcionando melhoria na qualidade de planejamento da
programacao. Essa etapa é a distribuicdo do nivel central para
os Estados. A informagdo pode ser efetuada por contato tele-
fonico: (61) 3306.7029, ou pelo envio de cdpia digitalizada do
“Formulario de Entrega de Medicamento - FEM” por fax: (61)
34488080, ou, ainda, pelo e-mail da area de Logistica do Depar-
tamento de DST, Aids e Hepatites Virais: logistica@aids.gov.br.

> http://www.
aids.gov.br/
data/Pages/LU-
MIS69662342P-
TBRIE.htm
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Na etapa seguinte, os medicamentos seguem do nivel estadual
ao nivel municipal ou diretamente as Unidades Dispensadoras
de Medicamentos (UDM), conforme a necessidade de abasteci-
mento em cada localidade. O fluxo dessa etapa de distribuicao,
a exemplo dos dias e horarios do envio dos pedidos e saida dos
quantitativos dos almoxarifados centrais dos Estados, é definido
localmente. Devem-se agendar as entregas de forma a organizar
o fluxo de trabalho, facilitando a conferéncia e os demais proce-
dimentos administrativos.

Nessa etapa, dois aspectos sao de fundamental importancia para
que nao haja desabastecimento e as entregas ocorram nos peri-
odos previstos:

= qualidade nas informagdes;

= qualidade e agilidade no transporte.

Qualidade nas informacdes de movimentacao
de estoque

E de suma importincia manter arquivos de informacdes sobre
consumo médio mensal de cada medicamento e informagoes de
estoque. Essas informacdes, quando alimentadas corretamente e
em tempo real, permitem analise de cobertura sobre o quantita-
tivo restante no estoque e consumo mensal, dando uma idéia de
quanto deverad ser solicitado para que nao haja desabastecimento
no més. A qualidade no repasse dessas informagoes é essencial
para a manutengdo do abastecimento de medicamentos.

O Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais trabalha com
dois tipos de documentos que permitem essas informagoes:

= boletim mensal para avaliagdo e uso de medicamentos/aids
(Boletim): reflete o consumo dos medicamentos;

= mapa de movimento mensal de medicamentos/aids (Mapa):
reflete as movimentagdes de estoque.
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Esses documentos (formuldrios) estao disponiveis no enderego
eletronico: www.aids.gov.br/gerencial.

E fundamental o cumprimento dos prazos estabelecidos pelo
Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais para a entrega
desses formuldrios, para que o planejamento dos quantitativos
seja eficiente e para que ndo haja desabastecimento de medica-
mentos ou atrasos indesejados.

No nivel estadual, essas informagdes corroboram para avaliagdo
de anadlise de cobertura e necessidade de ressuprimento ou re-
manejamentos eventuais entre UDM e Municipios, propiciando
um melhor gerenciamento das suas distribuigoes.

Qualidade e agilidade no transporte

Um transporte eficiente, com qualidade e rapidez, garante en-
tregas no tempo previsto e promove planejamento com segu-
ranga e precisdo para um abastecimento continuo e regular.

Detalhes sobre a qualidade no transporte serdo esclarecidos
mais adiante, no topico referente a etapa de Transporte.

Requisicao

Essa etapa esta diretamente relacionada a qualidade no repasse
das informagdes. Por meio dos dois documentos citados — bo-
letim e mapa — é possivel prever o quantitativo a ser requisitado
diretamente as Coordenagoes Estaduais e ao Departamento de
DST, Aids e Hepatites Virais.

Além desses documentos, outras analises sdo importantes para
compor o pedido de necessidades ou requisi¢do de medicamen-
tos as instancias superiores:


http://  www.aids.gov.br/data/Pages/LUMIS4EA469BCPTBRIE.htm
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= recomendagdes do Consenso: medicamentos que compdem
esquemas preferenciais e alternativos; medicamentos de es-
quemas para pacientes multifalhados; esquemas para coin-
fectados, etc.);

= padrido de consumo dos usudrios pertencentes a cada UDM
e padrao geral de consumo dos usuarios de ARV do Estado;

= estudos do perfil dos usuarios de cada medicamento;
= medicamentos utilizados por categoria de usuérios;
= numero de usuarios em cada categoria;

= percentual de novos tratamentos (incidéncia);

= percentual de mudancas de esquemas terapéuticos;

= série histdrica de pacientes, série historica de consumo; con-
trole de estoque; e analise de cobertura.

Algumas dessas informagoes ja estao disponiveis para aquelas
UDM que se utilizam do Sistema de Controle Logistico de Me-
dicamentos (SICLOM), bastando apenas extrair do sistema os
relatorios desejados, levando-se em consideragdo que o banco
tenha sido alimentado corretamente.

A implementacdo e utilizagio do SICLOM operacional nas Unida-
des Dispensadoras de Medicamentos é uma ferramenta essencial
no controle de consumo e estoque dos medicamentos antirretro-
virais e fonte de informagdes basicas para o planejamento da re-
quisi¢do de necessidades de ARV para as Coordenacdes Estaduais.
Estas, por sua vez, ao lancarem mao do SICLOM gerencial, pode-
rdo extrair relatérios de consumo e estoque também do somaté-
rio das UDM existentes na sua regido. Dessa forma, possibilita-se
a conferéncia no preenchimento das informagdes repassadas pelas
UDM e Municipios, para verificar a necessidade de alguma cor-
regdo e aperfeicoamento e posterior precisdo no planejamento da
requisicao de medicamentos ARV para o Departamento de DST,
Aids e Hepatites Virais.
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O Depatamento de DST, Aids e Hepatites Virais, com base na
série histdrica de pacientes por Unidades Federativas e estimati-
vas estatisticas, ademais dos dados fornecidos (boletim e mapa)
e dos dados pontuados acima, calcula e planeja o quantitativo
total por medicamentos ARV para atender a programacao anual
de medicamentos/aids e talidomida, do Ministério da Saude, o
que constitui a Etapa de Programacdo. A qualidade nas infor-
magdes ¢ essencial. Se alguma informagao nas etapas desse ciclo
for inconsistente, todo o ciclo, por sua vez, serd inconsistente e a
Programacio sera elaborada com dados imprecisos, implicando
potenciais riscos de desabastecimento (ruptura do estoque) ou
perda dos medicamentos (quantitativo além do consumo real,
podendo acarretar perda por validade expirada do produto). A
Figura 2 apresenta uma conformagdo esquematica do fluxo das
informacoes nos diferentes niveis de gestao.
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Transporte

O transporte de medicamentos antirretrovirais deve apresentar
seguranca e agilidade para um bom gerenciamento logistico.

Conforme a Lei n° 5.991/73 (BRASIL, 1973) e suas atualizacdes,
a distribuicao sera realizada por meios de transporte terrestres,
maritimos, fluviais, lacustres ou aéreos, que possuam condicdes
adequadas a guarda dos medicamentos.

De acordo com a Portaria n° 802/98 (BRASIL, 1999b) e suas atu-
alizagdes, devem ser utilizados servigos de transporte legalmente
avalizados pela autoridade sanitéria. E recomendavel efetuar as
transa¢des comerciais por meio de nota fiscal que conterd obri-
gatoriamente o numero dos lotes dos produtos farmacéuticos e
a data de expira¢do dos mesmos.

Deve-se garantir que o transporte dos produtos farmacéuticos
seja realizado conforme o que determinam as “Boas Praticas de
Fabricagao e Controle de Produtos Farmacéuticos e Farmoqui-
micos” (BRASIL, 1999b), bem como as indica¢des especificadas
pelo fabricante. Os produtos farmacéuticos que necessitem de
controle especifico de temperatura de armazenamento devem
ser transportados em condig¢des especiais adequadas, segundo
as “Boas Praticas de Fabricagao e Controle”, para que cheguem
ao consumo do publico sem sofrer alteragdes em suas proprie-
dades, nas etapas de armazenamento, distribui¢ao e transporte.

Armazenamento de medicamentos

Por que é importante armazenar?

Essa etapa do ciclo de Assisténcia Farmacéutica tem como fina-
lidade garantir a seguranca e qualidade dos itens até seu recebi-
mento pelos clientes.
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Basicamente, todos os materiais requerem algum cuidado para
sua adequada conservagio e para a preservacgdo de suas carac-
teristicas de qualidade.

No caso dos medicamentos, isso é particularmente importante.
Os medicamentos de uso humano sio produtos que serdo uti-
lizados para recuperagdo, manutencgdo ou prevencdo da satde.
Assim sendo, sdo consumidos por pessoas que, em geral, tém
seu estado de saude debilitado.

Para que possam produzir o efeito pretendido, com os riscos
minimos, os medicamentos devem ter suas caracteristicas fisi-
co-quimicas preservadas. Tais caracteristicas sdo tecnicamente
definidas e idealmente expressas na Farmacopeia do pais ou si-
milares formalmente aceitas.

Além disso, as caracteristicas terapéuticas e toxicoldgicas sdo
dependentes também da estabilidade fisica e quimica (proprie-
dades fisicas originais, incluindo aparéncia, sabor, uniformida-
de, dissolugéo e sustentabilidade, deverdo permanecer inaltera-
das), estabilidade quimica (cada ingrediente ativo devera reter
sua integridade e sua poténcia declarada no rétulo, dentro de
limites especificados) e estabilidade microbioldgica (esterili-
dade ou resisténcia ao crescimento de microorganismos, que
devera permanecer dentro dos limites estabelecidos; agentes
antimicrobianos presentes devem manter sua eficicia dentro
dos limites especificados). As caracteristicas e estabilidade dos
medicamentos dependem de fatores intrinsecos ao processo de
fabricacdo (como materiais de envase e suas interacdes com 0s
farmacos, solventes ou adjuvantes, pH, tamanho das particulas,
qualidade do recipiente e presenca de impurezas) ou extrinsecas
ao processo de fabricagao (como temperatura, luminosidade,
gases atmosféricos e umidade do ar).

Basicamente, todos os fatores extrinsecos e alguns dos intrinse-
cos (por ex., se ¢ alterada a embalagem primaria do produto) sdo
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afetados pelas condi¢oes de armazenamento. O prazo de validade
do medicamento é funcio, entre outras coisas, da a¢ao combi-
nada do conjunto desses fatores. Isto significa dizer que as mas
condi¢oes de armazenamento, ou seja, o descumprimento do que
¢ orientado na monografia do produto e pelo fabricante, podem
afetar o prazo de validade indicado na embalagem.

O problema é que alteragdes capazes de provocar efeitos clinicos
podem ndo ser detectaveis pelas caracteristicas organolépticas
(cor, odor, sabor, aspecto fisico).

Fica clara, assim, a absoluta importancia da observancia de todos
os cuidados adequados na preservagao desse grupo de produtos.

Os cuidados necessarios em relacdo aos antirretrovirais sido ba-
sicamente os mesmos dos medicamentos em geral, acrescidos
de procedimentos requeridos por algumas especificidades:

= o0s ARV constam da lista C4 da Portaria MS 344/1998
(BRASIL, 1998b) (e suas atualizagdes) que aprova o Regu-
lamento Técnico sobre Substincias e medicamentos sujei-
tos a controle especial, devendo ser armazenados em local
segregado e devidamente identificado, sob a responsabili-
dade do farmacéutico;

= sdao produtos caros, utilizados em volume consideravel em
todos os niveis do sistema de satude;

= muitos sdo produtos labeis, bastante afetados pelas mas con-
dicoes de estocagem, como calor excessivo, incidéncia direta
da luz solar e umidade;

= 0 sucesso do tratamento requer o seu uso continuo, conse-
quéncia, entre outras coisas, de um bom controle de estoque.

O almoxarifado é responsavel por manter a documenta¢do ad-
ministrativa dos produtos sob seus cuidados. Além da fungéo ad-
ministrativa de responsabilidade quanto ao valor sob sua guarda,
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o arquivamento da documentagao tem a finalidade de permitir
a rastreabilidade dos produtos. Por exemplo, caso seja necessa-
rio recolher um produto que se descubra inadequado, deve ser
possivel localizar rapidamente todos os clientes a quem o mesmo
foi fornecido, assim como o fornecedor e as condigoes de forneci-
mento (data, verificacdes realizadas e responsével pelas mesmas,
n° de lote), a fim de que sejam tomadas as providéncias cabiveis.

E também importante ressaltar que o almoxarifado é responsavel
por garantir a qualidade dos produtos até sua entrega aos clientes, o
que inclui a provisdo de informacéo suficiente para o uso/manuseio
adequado e seguro e para a rastreabilidade dos produtos.

&tapas do armazenamento

O armazenamento constitui-se como um conjunto de procedimen-
tos técnicos e administrativos que envolvem diversas atividades:

= recebimento de medicamentos: ato de examinar e confe-
rir o material no tocante a quantidade e documentagéo;

= estocagem ou guarda: arrumagdo do material em certa
area definida, de forma organizada, para maior aprovei-
tamento de espaco possivel e dentro de pardmetros que
permitam seguranca e rapidez;

= seguranca: capacidade de manter o material sob cuidados
contra danos fisicos, furtos e roubos;

= conservagao: capacidade de manter asseguradas as carac-
teristicas dos produtos durante o periodo de estocagem;

= controle de estoque: monitoramento da movimentagio
fisica dos produtos (entrada, saida e estoque);

= entrega: entrega do material de acordo com as necessidades
do solicitante, garantindo adequadas condi¢des de transpor-
te, preservagdo da identificagio até o consumidor final e ras-
treabilidade do produto. (VECINA-NETO; FILHO, 1998)
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Recebimento de materiais

A Portaria MS/GM 204/2007 (BRASIL, 2007b) (e suas atualiza-
¢Oes) estabelece que os ARV fazem parte do componente Estraté-
gico da Assisténcia Farmacéutica, sendo financiados e adquiridos
pelo Governo Federal.

A entrega dos produtos sera sempre seguida de um documento
proprio, que os acompanha, independente de qual seja o forne-
cedor (caso o produto tenha sido entregue por laboratdrio, fala-
se de “nota fiscal” e, se entregue pelo almoxarifado do Ministério
da Satde - SADM, fala-se em “nota/guia de recebimento”).

Alguns cuidados gerais sao:

= 0s medicamentos sO deverdo ser recebidos com documenta-
¢d0. No caso de ndo virem acompanhados de 22 via da mes-
ma, deve-se providenciar a fotocdpia;

= ndo escrever nos documentos nem rasura-los. Qualquer obser-
vacdo deve ser feita em documento anexo, de preferéncia em
formulario padronizado; a excegdo se da em relagao a nota fiscal
- no caso de entrega inadequada e de impossibilidade de recebi-
mento dos produtos, o motivo, data, hora e identificagdo com-
pleta do profissional devem ser apostados no verso da mesma;

= ndo atestar notas fiscais ou qualquer documento de recebi-
mento de medicamentos que ndo estejam sob seu controle;

= qualquer determinagio para recebimento de produtos, pelo
dirigente ou gestor, deverd ser respaldada mediante auto-
rizagdo escrita, para resguardo em termos de prestagdo de
contas e/ou auditorias;

= todas as intercorréncias devem ser notificadas, datadas e
assinadas;

= a verifica¢do, realizada no momento do recebimento, com-
preende 2 aspectos fundamentais: conformidade quanto as
especificagdes administrativas e contabeis; e conformidade
quanto as especificagdes técnicas.
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Primeira etapa: conformidade documental

A Coordenacdo-Geral de Assisténcia Farmacéutica de Medi-
camentos Estratégicos do Departamento de Assisténcia Far-
macéutica e Insumos Estratégicos (CGAFME/DAF) é o setor
responsavel pelo acompanhamento da execugio fisica das con-
tratagdes efetuadas pelo Ministério da Satde, nas formas de
contrato/convénio/portaria. A conformidade documental do
processo ¢ assegurada mediante os seguintes procedimentos:

1) No ato do recebimento dos produtos, proceder a conferén-
cia do material antes de efetuar a assinatura do canhoto da
Nota Fiscal de Simples Remessa. Os volumes sao identifica-
dos com o niimero dessa Nota Fiscal.

a) proceder a conferéncia fisica: as quantidades devem estar
conforme as notas fiscais ou notas/guias de recebimento;

b) verificar se todos os produtos estdo listados pela Deno-
minagdo Comum Brasileira e se hd descri¢ao dos nu-
meros de lote/quantitativo/data de fabricacdo/prazo de
validade no documento de entrega;

¢) verificar a conformidade da informagdo de data de ven-
cimento/data de fabricagdo/numero do lote dos medica-
mentos entre a nota fiscal e as embalagens secundarias.

2) Em caso de entrega proveniente do fabricante ou distribui-
dor, o medicamento deve estar acompanhado do Certifica-
do de Conformidade Analitica especifico para cada lote, ex-
pedido por laboratério habilitado, de acordo com a Portaria
GM ne 1.818 (BRASIL, 1997), de 02/12/1997, e atualiza¢des;

3) Verificar o estado geral das embalagens secundarias: as cai-
xas devem estar integras, sem sinais de violagao;

4) Nunca aceitar produtos com validade inferior a 2 meses,
pois, como o fornecimento usual ¢ mensal, isso significaria
que o paciente teria medicamento vencido em sua residén-
cia, mesmo tomando-o corretamente;
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5) As condigdes de transporte devem ser compativeis com os
requisitos técnicos dos produtos (por ex., produtos que re-
querem refrigeragdo devem ser transportados e entregues
na temperatura adequada).

Caso todos esses aspectos estejam conformes, atestar o recebi-
mento e liberar o entregador (é necessario que o documento de
entrega seja atestado por funcionarios autorizados e capacitados
para tal, servidores ou ndo, sendo indispensavel delegar formal-
mente competéncia para o atesto). O atesto deve ser feito na 12
via da Nota Fiscal ou nota/guia de recebimento e deve conter
nome completo, n° de matricula, data e assinatura.

Em caso das seguintes inconformidades:

a) quantidade, nome, validade ou lotes em desacordo com a
nota fiscal ou falta de Certificado de Conformidade Analiti-
ca (laudo analitico): notificar a CGAFME/DAF pelo fax (61)
3322 4092 para resolucdo do problema;

b) embalagens danificadas e transporte inadequado: devolver
os medicamentos.

Caso se encontre qualquer divergéncia entre o contetdo dos volu-
mes e a informagéo especificada na Nota Fiscal, seguir com o rece-
bimento dos medicamentos, anotando o ocorrido no verso da Nota
Fiscal e comunicando por escrito a CGAFME/DAF/SCTIE/MS.

Em caso de embalagens danificadas, pode-se efetuar o recebi-
mento parcial dos produtos e devolver ao transportador as em-
balagens comprometidas, para que o fornecedor providencie a
devida substituicio. A CGAFME/DAF/SCTIE/MS devera ser
comunicada por meio de oficio contendo informagdes perti-
nentes ao rastreamento do produto, como a identificagdo do
material danificado, com nome, concentragdo, forma farmacéu-
tica, fator de embalagem, apresentagdo comercial, fornecedor,
quantidade, lote e validade.
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Deve-se, também, preencher o canhoto da Nota Fiscal de
Simples Remessa e da Nota de Despacho com o nome por
ex.tenso, carimbo e n° do documento de identificacdo do re-
cebedor, que deverd ser a pessoa credenciada para o recebi-
mento de medicamentos.

E importante colher as seguintes assinaturas: do responsavel
pela entrega, do recebedor e do responsavel pelo almoxarifado/
estabelecimento que esteja recebendo a mercadoria.

Segunda etapa: verificacao dos produtos

1) observar se o rotulo do produto contém o numero de regis-
tro no Ministério da Satde, o nome do farmacéutico respon-
savel e o numero da inscrigdo deste no Conselho Regional
do mesmo Estado que fabrica o medicamento (a auséncia
dessas informagdes ou sua inconsisténcia — por ex., entre a
embalagem secundadria e a primadria) sdo sinais de falsifica-
¢do do produto, salvo em caso de produtos pré-qualificados
pela OMS e provenientes do SADM);

2) verificar, nos laudos analiticos, se todos os resultados en-
contram-se dentro dos limites de conformidade;

3) verificar, por amostragem, a quantidade, lote, validade e
rotulagem.

Caso todos os aspectos estejam conformes em relagdo aos itens de
1 a 3, proceder ao registro de entrada dos produtos e organiza-los
na area de estocagem segundo seus requerimentos técnicos.

Em caso negativo, separar os produtos em area de segregacao,
identificando-os, por exemplo, com os dizeres: “Produto com
problema: ndo utilizar” e comunicar o fato ao fornecedor e a
instancia superior, para recolhimento e/ou resolu¢do do pro-
blema. Em caso de embalagens danificadas, pode-se efetuar
o recebimento parcial e devolver ao transportador as emba-
lagens comprometidas para que o fornecedor providencie a
devida substituicao. A CGAFME/DAF/SCTIE/MS devera ser

comunicada por meio de oficio.
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4) registro de entrada: registrar a entrega no Sistema de Contro-
le de Estoque utilizado considerando as seguintes informa-
¢oes como minimo: produto (com especificagio completa),
quantidade, prego, lote, fornecedor e data de entrada.

Qualquer alteragao de enderego para a entrega de medicamen-
tos devera ser comunicada por escrito, em papel timbrado, a
CGAFME, o mais breve possivel.

No caso da UDM que retira medicamentos junto aos almoxari-
fados estaduais ou municipais, é necessario o acompanhamento
de todo o processo por funcionario lotado na UDM e envolvido
com a dispensacao dos ARV.

Os cuidados elencados nas secoes e subsecoes de recebimento de
produtos sdo aplicaveis no caso de a entrega ter sido efetuada pelo
fabricante ou distribuidor. Caso esta seja efetuada pelo Ministério
da Satde, subentende-se que toda a conferéncia citada ja foi reali-
zada pelo 6rgao, devendo este assumir a responsabilidade adminis-
trativa, civil e legal sobre o recebimento dos produtos.

Estocagem ou guarda

Os medicamentos devem ser dispostos em prateleiras, em local
que lhes confira seguranca. Os produtos com data de expiragao
mais precoce devem ser colocados de forma a serem utilizados
antes dos demais.

Os ARV, assim como demais medicamentos, requerem alguns
cuidados gerais (MARIN, 2003; BRASIL, 2006a). Este Protocolo
orienta sempre atentar para as recomendagdes de armazenamento
e conservagio fornecidas pelo fabricante, tendo em vista a especi-
ficidade de algumas faixas de temperatura para a conservagao de
determinados ARV, observadas em suas monografias especificas.

Listam-se abaixo os medicamentos ARV que devem ser armaze-
nados sob refrigeracdo (2°C a 8°C), evitando-se o congelamento,
de acordo com as Recomendagdes para Terapia Antirretroviral
em Adultos e Adolescentes - 2005/2006. (BRASIL, 2007e):
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= didanosina p6 ap6s dissolugao no solvente indicado;

= enfuvirtida apds reconstituicao (utilizar até 24h se conserva-
da sob refrigeragao);

= estavudina solucio oral apds reconstitui¢ao;

= lopinavir/r nas formas capsula e solugdo oral;

= ritonavir capsula;

= saquinavir capsula mole;

= zidovudina solugdo injetavel apds reconstituicdo (utilizar
até 24h se conservada sob refrigeracao. Caso contrario, uti-
lizar até 8h apds reconstituicdo).

As medi¢oes de temperatura por termometros devem ser efetu-
adas e registradas diariamente e qualquer anormalidade corrigi-
da no mais breve espago de tempo.

O Anexo E contém instruc¢des quanto aos cuidados de conser-
vagdo e armazenagem dos ARV, assim como informagdes ao
paciente para a conservagao dos produtos em seu domicilio nas
condigdes de uso e apds aberto o frasco.

Area fisica

A drea fisica deve ser suficiente para acomodar os produtos
de forma organizada, preservando a circulagdo de ar, uso dos
equipamentos necessarios (carrinhos, empilhadeiras, escadas,
balancas etc.), mobilidrio (estantes, estrados, geladeira, armario
de controlados, escrivaninhas). Nao se devem manter no local
materiais alheios a atividade do setor. A area deve estar localiza-
da, projetada e construida com uma infraestrutura adequada as
atividades desenvolvidas. O acesso devera ser independente, de
forma a ndo permitir a comunica¢io com residéncias ou qual-
quer outro local distinto do estabelecimento. (BRASIL, 1999a)

A organiza¢ao do almoxarifado deve proporcionar:

= pronto acesso aos itens;
= pronto e facil acesso a documentagio;
= alto grau de flexibilidade do arranjo fisico;
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eficiente organiza¢ao do espaco;

reducio da necessidade de equipamentos;

reducio das perdas por deterioragio;

reducéo das perdas por extravio;

garantia dos requisitos de seguranca individual e coletiva.

Outros aspectos importantes:

o espaco ocupado deve ter o maximo de flexibilidade,
permitindo adequagdo a novas necessidades (rearranjo
das estantes, aumento ou redugdo da quantidade de itens
a serem armazenados, alteragdo do tipo de itens);

as instalagoes devem possuir superficies (piso, paredes e
teto) lisas e impermeaveis, sem rachaduras, resistentes aos
agentes sanitizantes e facilmente lavéaveis;

os ambientes devem ser protegidos contra entrada de
isentos e roedores.

as condigoes de ventilagao e iluminagdo devem ser compati-
veis com as atividades desenvolvidas (circulacio de ar: o ar
deve circular sem anteparos por toda a segdo; luminosidade:
deve ser bem distribuida, de modo que nio incida direta-
mente sobre os produtos armazenados);

as instalacoes elétricas devem estar bem conservadas, em
boas condi¢des de seguranca e uso;

deve-se dispor de local para a guarda dos pertences dos fun-
ciondrios;

devem-se instalar equipamentos de combate a incéndio em
quantidade suficiente, conforme legislagdo especifica;

a area ou local de armazenamento deve ter capacidade su-
ficiente para assegurar a estocagem ordenada das diversas
categorias de produtos;

deve-se dispor de local ou sistema de segregacao devidamente
identificado, fora da drea de dispensagdo, para a guarda dos
produtos que comprovadamente apresentam irregularidades
ou prazo de validade vencido (area de quarentena);

deve haver prote¢do contra roubos e furtos;

os requisitos de seguranca individual e coletiva devem ser
atendidos;
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os espacos ao redor do almoxarifado devem permitir facil
acesso e manobra dos caminhdes.

Materiais e equipamentos

Com base na Resolu¢do da Anvisa n° 328, (BRASIL, 1999a) de
22 de julho de 1999, deve-se:

dispor de condi¢des de seguranga adequadas para o armaze-
namento de produtos inflamaveis, segundo normas técnicas
federais, estaduais, municipais e do Distrito Federal;

providenciar e monitorar sistematicamente as condigdes
especiais de armazenamento quanto a temperatura, sempre
que exigido, mantendo-se os devidos registros;

dispor de armadrio resistente e/ou sala propria fechada com
chave para o armazenamento dos medicamentos sujeitos a
regime especial de controle;

garantir os requisitos de seguranga individual (EPI);

eliminar, mediante sistemas seguros e higiénicos, o lixo coletado
nas dependéncias do almoxarifado e em suas proximidades.

Controle de estoque e outras recomendacoes

O controle de estoque corresponde ao monitoramento da
movimentagdo fisica e financeira dos produtos (entrada,
saida e estoque).

O controle de estoque dos ARV, manual ou informatizado, deve
proporcionar:

conhecimento dindmico da movimentacio fisico-financeira dos
produtos, cuja guarda constitui responsabilidade administrativa;
calculo dos indicadores gerais de estoque, conforme o sistema
utilizado (estoque pontual, consumo médio mensal, perio-
dos de desabastecimento, estoque maximo, estoque minimo,
ponto de reposigao, classificagao na curva ABC, etc.);

célculo dos indicadores solicitados pelo (documentos de bo-
letim e mapa);
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= monitoramento dindmico do prazo de validade dos produtos,
de forma a dar-lhes destino antes que expirem. O remaneja-
mento dentro das unidades publicas de saude e esferas gover-
namentais do SUS é recomendado e desejavel, devendo seguir
as normas especificas previstas pelas Coordenagdes Estaduais
de DST e Aids e conforme o preconizado em legislacao.

A adogio de normas e procedimentos administrativos em todas
as etapas do processo (recepgdo, estocagem, controle de esto-
que, conservagdo, distribui¢do, seguranca, limpeza, normas ge-
rais etc.), acompanhada dos respectivos instrumentos de con-
trole (formuldrios especificos), é imprescindivel para orientar a
execugdo das tarefas de controle quantitativo e qualitativo dos
medicamentos. Tais normas devem estar descritas em manuais
(Manual de Boas Praticas ou Procedimentos Operacionais Pa-
drao) e disponiveis no local onde a atividade ¢ desempenhada,
com o conhecimento de todos os funciondrios do setor, previa-
mente treinados para consulta e manuseio. Alguns procedimen-
tos devem estar contemplados:

= toda documentacio referente 8 movimentagdo dos pro-
dutos (entradas, saidas, inventdrios, doagdes, remaneja-
mentos, incineragdes, devolugdes, perdas etc.) deve ficar
arquivada no servigo;

= devolucbes de medicamentos pelas unidades de satide s6 deve-
rao ser recebidas com as devidas justificativas e assinadas pelo
responsavel. vale ressaltar que aqueles medicamentos que este-
jam proprios para o consumo devem ser devolvidos dentro de
um prazo adequado (no minimo com 3 meses de antecedéncia)
para o necessario remanejamento dos mesmos;

= todo procedimento e providéncias adotadas, referentes as
ocorréncias, deverdo ser feitas por escrito e arquivadas c6-
pias para efeito de isencao de responsabilidades;

= toda documentagao deve estar sempre disponivel e organi-
zada para verifica¢ao e auditoria;

= apresenca de pessoas nao autorizadas deve ser terminante-
mente proibida nas dreas de estocagem.
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Indicadores de movimentacao de estoque

1)

Consumo médio mensal (CMM): é a quantidade referente
a média aritmética das saidas mensais do estoque (pelo me-
nos os ultimos seis meses, quanto maior o espago de tempo,
mais precisa sera a média obtida). Cabe ressaltar que nao se
pode calcular o consumo mensal se o produto estiver em
falta durante o periodo de referéncia.

CMM=Cl1+C2+C3+C(C4..Cn
n

Onde:

CMM = Consumo médio mensal

C = Consumo nos periodos anteriores

n = Ntumero de periodos

2) Estoque médio (EM): nivel médio de estoque em torno do
qual as operagdes de compra e consumo se realizam.

3) Intervalo de suprimento (IR): intervalo entre dois supri-
mentos (dependente das quantidades compradas, do tempo
de entrega do fornecedor e do consumo médio).

4) Estoque minimo (Emin, EMI) (de seguranca ou de reserva):
quantidade minima que deve existir em estoque, destinada a co-
brir atrasos no suprimento, objetivando a garantia do funciona-
mento ininterrupto do processo produtivo, sem o risco de faltas.

Emin = CMM x K

Onde:

CMM = Consumo médio mensal

K:

fator de seguranca arbitrario de garantia contra ruptura (em

termos percentuais).

5)

Rotatividade ou giro: relagio entre o consumo médio anual
e 0 estoque médio.

Rotatividade = Consumo Médio Anual

Estoque Médio
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6) Estoque maximo (Emax, EMX): soma do estoque minimo
com o lote de compra. O EMX pode ser representado como
sendo o CMM aplicado ao nimero de meses em que com-
pras ndo serdo efetuadas, o que representa o tempo em que
os produtos sdo consumidos, ou seja, o tempo de consumo.

Ex:
EMX = CMM X 3 (para um periodo de 3 meses sem compras)

7) Tempo de reposi¢io (TR): é o intervalo de tempo desde a
emissdo do pedido até a chegada do material no estoque.

8) Estoque disponivel: estoque existente (fisico) mais os for-
necimentos em atraso e em aberto.

9) Ponto de pedido (PP, PR): ponto onde se verifica o saldo dis-
ponivel e constata-se a necessidade de um novo ressuprimento.

PP =CMM X TR + Emin

Onde:

PP = Ponto de pedido

CMM = Consumo médio mensal

TR = Tempo de reposi¢ao (1més=1, 15 dias= 0,5)
Emin = estoque minimo

10) Ruptura do estoque: quando o estoque chega a zero e ndo se
pode atender a necessidade de consumo

Fatores que causam a ruptura:

= oscilagdo de consumo;

= oscilagdo nas épocas de aquisi¢io (atraso no tempo de reposi¢io);
= remessas divergentes do solicitado;

= diferencas de inventario;

= desvios, furtos, perdas, etc.
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Dispensacao

Recomendacdes gerais

ispensagdo é o ato de proporcionar um ou mais me-
dicamentos ao paciente, mediante apresentacio de
prescricdo elaborada por profissional autorizado,
sendo o farmacéutico, devidamente treinado e ca-
pacitado, o responsavel pelas devidas orientagdes quanto a do-
ses, posologia, interagdes e reagdes adversas, contribuindo para a
adesdo ao tratamento, resguardados o sigilo e a confidencialidade.

Este Protocolo recomenda, para todo inicio de terapia, troca de
esquema de ARV ou retorno de usudrios em abandono ou com
problemas de adesao, que haja uma abordagem pelo farmacéuti-
co em consulta individualizada com o paciente, mediante prévio
agendamento, se necessario, e apds realizacdo de consulta médica.

A dispensac¢do é um ato profissional complexo e deve ser con-
siderada como suporte para realizar atividades de orientagdo e
atencio farmacéutica.

E importante que o farmacéutico/dispensador tenha uma atitude
ativa ao entregar o medicamento e que esse ato ocorra em condi-
¢oes adequadas, de acordo com as normas legais vigentes, evitan-
do-se possiveis problemas relacionados com os medicamentos.
Isso significa dizer que a dispensagdo presta-se a:

= informar o usuario sobre os medicamentos utilizados;

= detectar situagdes nas quais haja risco de ocorréncia de pro-
blemas relacionados a medicamentos.
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O farmacéutico deve:

dispensar o medicamento segundo a prescri¢ao;

oferecer assisténcia mediante atividades complementares
(aconselhamento individual ou coletivo, seguimento farma-
coterapéutico e atenc¢do farmacéutica, quando possivel);

estudar o caso com o prescritor e subsidia-lo para adequa-
¢Oes que se fizerem necessarias.

Cabe ao farmacéutico, outrossim, zelar para que os aspectos que
interferem direta ou indiretamente no processo de dispensagdo
estejam assegurados, tais como:

a)
b)

d)

capacitagdo inicial e continuada dos profissionais envolvidos;

conhecimento, interpretacao e estabelecimento das condi-
¢Oes para o cumprimento da legislagdo pertinente relativa a
prescricdo médica e dispensagao de medicamentos;

fortalecimento do vinculo de confianca e responsabilidade
entre o dispensador e o Usudrio SUS;

estabelecimento de meios de comunicagdo entre as equipes
multidisciplinares e o compartilhamento de informagoes,
para promocao da adesdo do usudrio ao tratamento.

Para a adequada dispensa¢do de qualquer medicamento sdo
necessarios:

conhecimentos sobre a doenga/sintoma a ser tratado;

possibilidades terapéuticas e caracteristicas farmacologicas
dos itens a serem dispensados;

habilidades e técnicas de comunicagdo que facilitem as
orientagdes necessarias ao uso adequado dos medicamentos
e insumos;

comportamento e postura profissional ética, que possibilite
a construgio de relacao de confianca entre o profissional e o
usudrio do servico.
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A falta de informacéo sobre o uso correto dos medicamentos (indi-
cacio, contraindicaq()es, interagdes, tempo do tratamento, posolo—
gia, dosagem, cuidados no uso etc.) colabora como causa para a nao
adesdo ao tratamento®. Dessa forma, a dispensacao deve-se basear
num processo de informagdo e educa¢io continuada, fundamen-
tais para o éxito da terapéutica indicada. Informar o usuario sobre
o medicamento pode ser uma forma de municia-lo com conheci-
mentos a respeito do seu tratamento. Educar é motivar e induzir
mudangas para préticas saudaveis que melhorem a qualidade de vi-
da, conscientizando as PVHA da responsabilidade pela sua satude.

As informacbes devem ser prestadas de forma clara, simples e
abrangente, em fungao das necessidades de cada pessoa, do seu ni-
vel socioeconomico e cultural e do tipo de medicamento prescri-
to. Para uma adequada adesdo a terapia, é necessério que a PVHA
compreenda a sua condigdo, sendo sensibilizada para o uso correto
dos medicamentos e para o comprometimento com o seu trata-
mento. Dessa forma, é possivel prevenir potenciais problemas rela-
cionados ao uso de medicamentos (ou a falta deles).

A seguir, sao discutidos os elementos importantes da dispensagio.

Analise da prescricao

A prescri¢ao deve ser conferida e escriturada pelo profissional
farmacéutico. Toda prescricao deve ser analisada sob os aspectos
terapéuticos (por ex., posologia, adequagao de doses conforme
a massa corporea, idade ou superficie corporal, tempo de trata-
mento prescrito, ajustes de doses em casos de faléncia hepatica
ou renal e orientagdes conforme recomendagdes técnicas e legais
(por ex., verificagdo de legibilidade, dados do usudrio e do pres-
critor, assinatura e data, intercambialidade com medicamentos
genéricos, dentre outros). Atentar para que todos os formularios
adicionais a receita, como o Formulério de Solicitacdo de Medi-
camentos e as Notificagoes de Receita, sejam apresentados com
todos os campos correta e adequadamente preenchidos.
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Orientacoes ao usuario

Aspectos a ser considerados na informagéao aos usuarios:

1. Motivo da utilizagdo: assegurar o direito do usuario de co-
nhecer a razdo do uso de cada medicamento, para que possa
se comprometer com seu tratamento.

2. Apresentacio dos medicamentos a serem utilizados
= nome genérico (conforme a DCB);

= forma farmacéutica (comprimido, capsula, solugdo
injetavel, solucdo oral, suspensao, etc.);

= caracteristicas fisicas que possam causar confusdo du-
rante o uso dos medicamentos (cor, formato, tamanho,
inscri¢oes na superficie do comprimido, etc.).

3. Forma de transporte e conserva¢ao

E importante orientar o usudrio sobre a influéncia da tempe-
ratura (calor), umidade e luminosidade na qualidade e esta-
bilidade dos medicamentos, explicando a forma adequada de
transporte e conservacao.

Poderao ser disponibilizados aos usudrios, juntamente com os
medicamentos que necessitem de armazenamento sob refrige-
ra¢do, gelo permanente e caixa de isopor, explicando a forma de
utilizagdo, caso necessario.

Também se deve recomendar aos usudrios que os frascos/blis-
teres dos medicamentos nao sejam substituidos por outros dife-
rentes de sua apresentagdo original, a fim de se evitar contami-
nagdes, exposicio a luz e perda de caracteristicas fundamentais
para preservacdo da sua eficacia.

Igualmente fundamental é a orientagdo quanto a ndo retirada
dos rétulos. Caso estes sejam retirados contrariamente a orien-
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tagdo, serd necessario reidentificar os frascos a fim de garantir
o uso correto dos medicamentos e evitar trocas em decorréncia
das semelhangas entre as formas farmacéuticas.

4. Modo de utilizagao: orientar o usudrio quanto ao uso ade-
quado dos medicamentos:

Preparo para administragdo - modo correto de dilui-
¢ao/dissolugdo/reconstituicio das formas farmacéuticas
em po para solugdes orais e injetaveis.

Veiculo e interagido - veiculo mais adequado para ad-
ministragdo do medicamento (preferencialmente agua,
observando interacdes com suco ou leite), interacio com
alimentos (administrar antes, durante ou apds as refei-
¢des), observancia do intervalo entre as tomadas. Explicar
as possiveis interagdes com medicamentos, alcool e drogas
recreativas. Ver seciao 7.13 (Interacdes medicamentosas).

Via de administracdo — via de administragio e sitios de
aplicagdo preconizados nas recomendagdes técnicas.

Horarios da administra¢do — construgdo da rotina de
administragdo do medicamento adequada a realidade do
usudrio, informando-o sobre a importancia do cumpri-
mento dos horarios e posologias estabelecidos.

IMPORTANTE: orientar o usudrio para, em caso de
esquecimento ou perda de doses, contatar a UDM para
esclarecimentos de duvidas e de conduta a ser tomada.

Quantidade de medicamentos/dura¢io do tratamento
— este é um dos aspectos mais importantes, sobre o qual
deve ser dada énfase na orienta¢do. Deve-se informar o
paciente sobre as possiveis consequéncias da interrup¢ao
do tratamento (abandono) ou seu ndo cumprimento (néo
adesdo). Ver secdes 7.9 (Mudanca de tratamento) e 7.10
(Abandono de tratamento).
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Eventos adversos — informar a possibilidade de ocorrén-
cias de efeitos indesejaveis e qual a conduta a ser adotada,
principalmente no inicio e mudanga de terapia. Ver secdo
7.10 (Abandono de tratamento) e se¢do 7.11 (Eventos
adversos e queixa técnica);

A informacdo dos efeitos adversos deve ser feita com
cuidado, de maneira a ndo afligir desnecessariamen-
te o paciente, sob o risco de suscitar o abandono do
tratamento. Enfatizar os efeitos que podem assustéd-lo,
mas que nao tém maior significado clinico; os que regri-
dem com a persisténcia no tratamento; e aqueles em cuja
ocorréncia se deve contatar um profissional de saude.

Intolerancias — orientar o usudrio sobre possiveis rea-
¢Oes de sensibilidade e toxicidade que podem ocorrer
durante o uso de determinado medicamento, informan-
do a conduta adequada.

Além das orientagdes fornecidas pelo farmacéutico/dispensa-
dor, pode-se desenvolver/utilizar material de apoio, como ade-
sivos, cartilhas, quadros de doses, tabelas de cores e horarios,
dentre outros, para promover o uso racional dos medicamen-
tos, sendo fundamental avaliar o grau de entendimento das in-
formagoes prestadas. Deve-se solicitar a repeticdo dos pontos
fundamentais da orientagao, assegurando-se de que o usudrio
compreendeu como usar corretamente cada medicamento.

Informagdes complementares ao usudrio, também necessdrias
para garantir o uso racional dos medicamentos:

= Sempre lavar as maos ao manipular e/ou tomar medicamentos;

= Observar efeitos relacionados ao medicamento e nio descri-
tos em literatura, relatando-os ao médico ou farmacéutico;

= Nao indicar o uso nem dar sobras de medicamentos a ou-
tras pessoas, orientando o usudrio a fazer a devolugédo dire-
tamente a UDM na qual estd cadastrado;
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= Em caso de regurgitacdo (vOmito), observar o tempo de ad-
ministra¢do e orientar o usudrio a entrar em contato com a
UDM para maiores esclarecimentos;

= Orientar a nio utilizacdo de quaisquer medicamentos sem
prescricdo médica.

5. Atencdo Farmacéutica

Segundo defini¢ao da Resolucao da Diretoria Colegiada da An-
visa (BRASIL, 2007a), RDC n° 67, de 8 de outubro de 2007, a
Aten¢do Farmacéutica ¢ um modelo de pratica farmacéutica,
desenvolvida no contexto da Assisténcia Farmacéutica. Com-
preende atitudes, valores éticos, comportamentos, habilidades,
compromissos e corresponsabilidades na prevengdo de doencas
e na promogao e recuperagao da saude, de forma integrada com
a equipe de saude. E a interagdo direta do farmacéutico com o
usudrio, visando uma farmacoterapia racional e a obtengao de
resultados definidos e mensuraveis, voltados para a melhoria da
qualidade de vida. Essa interagdo também deve envolver as con-
cepgoes dos sujeitos, respeitadas as suas especificidades biopsi-
cossociais, sob a dtica da integralidade das agdes de saude.

Segundo a Organizagdo Mundial da Satde, a Atencdo Farmacéu-
tica ¢ um conceito de pratica profissional no qual o paciente é o
principal beneficidrio das agdes do farmacéutico. A atengio é o
compéndio das atitudes, dos comportamentos, dos compromissos,
das inquietudes, dos valores éticos, das fung¢des, dos conhecimen-
tos, das responsabilidades e das habilidades do farmacéutico na
prestacdo da farmacoterapia, com objetivo de alcancar resultados
terapéuticos definidos na saude e na qualidade de vida do paciente.

Durante a dispensagédo é possivel identificar as pessoas que ne-
cessitam de abordagem especial, de acordo com os fatores de
risco e o histérico de utilizagdo inadequada dos medicamentos.
Nesses casos, pode-se encaminhar o usuario para o acompanha-
mento farmacéutico individual ou coletivo.
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O acompanhamento e orientagdes envolvem um processo de
escuta, individualizado ou coletivo, centrado nas necessidades
do usudrio. Pressupde a capacidade de estabelecer uma rela-
¢do de confianca entre os interlocutores, visando ao resgate dos
recursos internos da PVHA, para que ela mesma tenha possi-
bilidade de reconhecer-se como sujeito de sua prépria saude
e transformacdo. As orientagdes farmacéuticas pautam-se por
uma atitude de escuta ativa e de comunicagio clara e objetiva.

Sao objetivos da orientagido:

= Prover informagdes sobre os medicamentos;
= Auxiliar o usudrio a lidar com a sua condigao e aderir a terapia;

= Desenvolver a capacidade do individuo para reconhecer e
tomar decisdes sobre a propria satde, percebendo riscos e
adotando praticas mais seguras.

Registro das informacoes

O registro da dispensagdo pode fornecer dados para a pro-
ducdo de informagdes necessarias a oportuna provisdo dos
medicamentos. Tal registro deve ser feito no SICLOM, antes
da entrega dos medicamentos, assegurando-se que a prescri-
¢do esteja em conformidade com o esquema em uso e com as
orientagdes constantes das Recomendagdes para Terapia An-

tirretroviral do Ministério da Saude (<http://www.aids.gov.
br/data/Pages/LUMISFB7D5720PTBRIE.htm>). As Unida-
des que ainda ndo possuem o sistema informatizado devem

utilizar meios alternativos eficazes que garantam o registro e
acompanhamento adequados. Qualquer informagdo coletada
durante a dispensagao, que possa contribuir para o acompa-
nhamento da PVHA, deve ser compartilhada com a equipe
multidisciplinar, por meio de registro no prontudrio.
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Documentos necessarios a dispensagao de
antirretrovirais

Os seguintes documentos devem ser observados e exigidos para
a realizacdo da dispensa¢ao de medicamentos antirretrovirais
pelas UDM:

a) Receitudrio de controle especial em duas vias, sendo a pri-
meira via destinada a UDM para arquivamento e a segunda
via ao Usudrio SUS (BRASIL, 1998b; 1999¢);

b) Formulario de Solicitagdo de Medicamentos, preconizado
pelo Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais, devi-
damente preenchido e assinado pelo médico responsavel
(BRASIL, 1998b);

c) Documento expedido por Orgio Publico com foto do
Usudrio SUS (Carteira de Identidade, Carteira Nacional de
Habilitagdo, Passaporte, Carteira de Trabalho ou Carteira
de Registro de Classe Profissional);

Observagiao: Na impossibilidade de o proprio
Usudrio SUS retirar seus medicamentos, a pessoa
autorizada por este deverd se identificar como tal
e estar acompanhada dos itens a e b da se¢ao 7.4.1,
bem como apresentar sua Carteira de Identidade
para o devido registro de dispensacéo.

Todos os formularios indicados nesta secdo
e propostos pelo Departamento de DST, Ai-
ds e Hepatites Virais estao disponiveis em:
<http//:www.aids.gov.br/gerencial>
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Condutas gerais para a realizacao da

dispensacdo de ARV

Para que se proceda a dispensagao de medicamentos antirretrovi-
rais deve-se sempre levar em consideragdo em que casos (citados
nas segdes 7.7 — 7.8 e 7.14 — 7.17) o Usudrio SUS se enquadra.

Os ARV s6 deverao ser dispensados mediante a apresentagdo do
Formulario de Solicitagio de Medicamentos e do Receitudrio de
Controle Especial, com todos os dados devidamente preenchi-
dos conforme o tipo de dispensagdo. Para tanto, os seguintes
passos devem ser aplicados:

1)

2)
3)

5)

Leitura e avaliacdo dos dados contidos no Formulario de So-
licitacdo de Medicamentos e Prescricio Médica;

Separac¢do dos medicamentos antirretrovirais solicitados;

Proceder a entrada de dados no SICLOM conforme a CA-
TEGORIA DE USUARIO SUS, sempre tomando o cuidado
de anotar corretamente o lote e a data de validade dos medi-
camentos dispensados, bem como a adogdo de medidas que
visem a dispensacio do medicamento de menor prazo de
validade, sempre que possivel (PEPS');

Salvar a dispensagao no SICLOM e observar se houve algu-
ma critica clinica pelo sistema. Em caso de critica impeditiva

de dispensacio, o farmacéutico da Unidade devera entrar em '

contato com o médico assistente e procurar esclarecer ao mes-
mo os motivos que levaram a impossibilidade de dispensagio
dos medicamentos. Caso a critica ndo seja impeditiva de dis-
pensagdo, ficara a cargo do farmacéutico, em conjunto com o
médico assistente, elucidar a melhor conduta a ser tomada;

Esclarecer ao Usudrio SUS as condutas e normas da Unida-
de as quais ele estara sujeito. Para a primeira dispensagdo ha
algumas condutas imprescindiveis; para as demais, outras
condutas poderao ser requeridas;

"Primeiro que
expira, primeiro
que sai": os
medicamentos
devem ser orga-
nizados nas pra-
teleiras de modo
que aqueles que
apresentam data
de vencimento
mais recente
fiquem na frente
para que possam
ser dispensados
primeiro.



Protocolo de assisténcia farmacéutica em DST/HIV/AIDS

6) Conferir todos os medicamentos dispensados em conjunto
com o Usuario SUS e realizar orientagdes minimas, veri-
ficando previamente o que ja foi informado pelo médico
prescritor e o que o paciente ja sabe:

a) Identificacdo dos medicamentos;

b) Posologia correta e adequagao de horarios a rotina do
Usudrio SUS;

¢) Armazenamento, conservagao e transporte dos medi-
camentos.

Orientagdes mais especificas e notificagdo em eventos adversos
estdo contempladas nos itens 7.3 a 7.6 e 7.11 deste Protocolo.

Observacao: Caso nao seja possivel sanar alguma
duvida apresentada pelo Usudario SUS, deve-se en-
caminha-lo ao farmacéutico ou outro profissional
de saide da unidade.

7) Requerer a assinatura referente ao recebimento dos medica-
mentos dispensados;

8) Arquivar a primeira via da prescrigio médica e o Formula-
rio de Solicitacdo de Medicamentos.

Cadastramento e transferéncia
de Usuarios SUS
Cadastramento

O cadastramento dos Usuarios SUS é obrigatorio para a realiza-
¢do da dispensagdo dos ARV e tem por finalidade:

1) Realizar o acompanhamento do uso dos ARV dispensados, vi-
sando o controle do niimero de Usudrios SUS (quantitativo) e os
tipos de esquemas terapéuticos utilizados (qualitativo);
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2)

3)

4)

Evitar a duplicidade de cadastros de um mesmo Usudrio
SUS em vérias UDM;

Diminuir a possibilidade de realizagdo de mais de uma dispen-
sagdo de medicamentos antirretrovirais, dentro do prazo mini-
mo estabelecido pelo Departamento de DST, Aids e Hepatites
Virais, em uma ou varias UDM, pelo mesmo Usuério SUS;

Obter e elaborar dados estatisticos, como, por exemplo, a
quantidade de Usuarios SUS por UDM ou mesmo a distri-
buigédo por classe socioecondmica e cultural, a fim de facili-
tar o processo logistico de aquisigao e distribuigao dos antir-
retrovirais para os Estados e Municipios.

Para cadastrar um Usudrio SUS visando o seu recebimento de
medicamentos antirretrovirais pelo Sistema Unico de Saude, a
UDM deverd observar e cumprir os seguintes critérios:

a)

b)

O usudrio devera possuir sorologia confirmada para o virus HIV
(acrescentar copia do exame no formulario de cadastramento);

Ter indicagdo para iniciar o tratamento com medicamentos an-
tirretrovirais, apresentando também os valores de CD4 e carga
viral que motivaram o inicio da terapia (cdpia dos exames);

Ser brasileiro nato e/ou naturalizado domiciliado no Brasil;
ter acompanhamento de médico brasileiro (CRM local);

Usudrio SUS estrangeiro: para o cadastro ser efe-
tuado, o estrangeiro devera portar passaporte com
visto de permanéncia no pais ou carteira de identi-
ficagao registrada na Policia Federal, além de apre-
sentar contrato de locacdo do estabelecimento em
que esta residindo no pais e/ou comprovante de
residéncia em seu nome (BRASIL, 1980)
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d) Estar de posse dos seguintes documentos:

* formulario de Cadastramento de Usuario SUS com todos
os campos devidamente preenchidos e assinados;

* documento expedido por Orgio Publico com foto do
Usuério SUS (Carteira de Identidade, Carteira Nacional
de Habilitagdo, Passaporte, Carteira de Trabalho ou Car-
teira de Registro de Classe Profissional);

usuarios SUS menores de idade e aqueles considerados
incapazes para o autocuidado deverdo apresentar os do-
cumentos citados no subitem ii, referentes ao responsavel
legal, além de certidao de nascimento ou documento com
foto do menor, expedido por 6rgao publico.

Cada Usuario SUS deverd estar cadastrado em apenas uma
UDM, sendo-lhe facultado escolher aquela que lhe for mais
conveniente. O Usuario SUS ndo podera, portanto, retirar me-
dicamentos em outras UDM, a ndo ser que se faca sua transfe-
réncia de acordo com os critérios preconizados se¢io 7.6 deste
documento (ver também situagdes especiais).

Todo Usuario SUS cadastrado estara automaticamente autoriza-
do para receber os ARV, caso a solicitacdo de terapia antirretrovi-
ral esteja em conformidade com o preconizado pelas Recomenda-
¢Oes para Terapia Antirretroviral divulgadas pelo Departamento
de DST, Aids e Hepatites Virais, do Ministério da Satde.

A confirmagao do cadastramento do Usudrio SUS ndo impos-
sibilita a faculdade de revisao, a todo e qualquer momento, do
seu cadastramento e Categoria de Usuario, bem como o seu
cancelamento, suspensdo e/ou exclusio, a qualquer tempo, pe-
lo Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais tendo sido
constatada qualquer irregularidade.

Ressalte-se que dados de identificagdo pessoal fornecidos pelo
Usuario SUS deverao ser mantidos em sigilo, sendo somente
utilizados para a operacionalizagdo do Sistema de Controle Lo-
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gistico de Medicamentos antirretrovirais, facultado-se o seu uso
para outros fins apenas mediante o prévio consentimento livre e
esclarecido, em formulario individual, do Usuério SUS.

O Usudrio SUS, no ato do seu cadastramento, podera indi-
car pessoas autorizadas a retirar medicamentos em seu nome,
quando for necessario (no maximo 3 nomes).

Transferéncia

Para um melhor entendimento do que se propde nesta secio,
esclarecemos os seguintes termos aqui citados:

= UDM origem: unidade dispensadora de medicamentos antir-
retrovirais da qual o Usudrio SUS solicita seu desligamento;

= UDM destino: unidade dispensadora de medicamentos antirre-
troviris para a qual o Usuario SUS solicita sua transferéncia.

E facultada ao Usudrio SUS a realizagio de sua transferéncia
para outra UDM, desde que sejam observados e cumpridos os
seguintes critérios:

1) Os dados cadastrais do Usudrio SUS deverao ser transferidos
paraa UDM destino, seja de forma informatizada ou manual;

2) A UDM origem deverd orientar o Usudrio SUS a comunicar
previamente a UDM destino escolhida sobre sua transferén-
cia, para evitar interrupgdo em seu tratamento;

3) O Usuario SUS devera estar de posse dos seguintes docu-
mentos no momento do cadastro de transferéncia:

a) Formuldrio de Transferéncia e/ou relatorio especifi-
co impresso pelo SICLOM, devidamente preenchido
e assinado pelo farmacéutico responsavel pela UDM
origem do Usuadrio SUS;



Protocolo de assisténcia farmacéutica em DST/HIV/AIDS

b) Documento expedido por Orgio Publico com foto do
Usudrio SUS (Carteira de Identidade, Carteira Nacio-
nal de Habilitacdo, Passaporte, Carteira de Trabalho ou
Carteira de Registro de Classe Profissional);

c) Relatério assinado pelo médico assistente com o seu
historico clinico-terapéutico, acompanhado pelo
numero de SINAN.

Inicio de terapia

A terapia ARV estd indicada para todos os usudrios que apre-
sentem deficiéncia imunoldgica grave ou sintomatologia, além
de situagdes especiais, conforme recomendagdes para TARV
definidas pelo Ministério da Satde.

Baseia-se na reducao sustentada de carga viral e consequen-
te reconstituicdo imunoldgica, evitando assim o adoecimento.
Portanto, a TARV ndo tem carater emergencial e ndo deve ser
iniciada até que os objetivos e a necessidade de adesdo ao trata-
mento sejam entendidos e aceitos pelo paciente.

O inicio de terapia ¢ um momento critico, que implica mudan-
¢as no cotidiano e na “concretiza¢do” da infec¢do, merecendo
especial atenc¢do para que os objetivos do tratamento, bem como
a melhoria na qualidade de vida, sejam atingidos.

Deve ser acompanhado de orientagdo farmacéutica individual
ou coletiva que permita o esclarecimento de todos os questio-
namentos. Nesse momento, devem ser transmitidas minima-
mente as informagdes contidas na se¢do 7.3 (Orientagbes ao
usudrio), além de serem esclarecidos outros aspectos, como a
forma pela qual o medicamento age no organismo (aspectos
farmacodinamicos de mecanismo de a¢ao) e como o organis-
mo processa o medicamento até a sua elimina¢ao (aspectos
farmacocinéticos) dos medicamentos ARV, além da replicagdo
viral e da importancia da adeséo.
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Seguimento (manutencao de tratamento)

Para que se obtenha sucesso terapéutico sustentado, caracterizado
pela indeteccio dos niveis plasmaticos de carga viral, reconstituigao
imunoldgica e auséncia de sintomatologia, € necessaria uma taxa de
adesdo acima de 95%, uma vez que niveis inferiores estdo relacio-
nados a presenca de multiplicagdo viral e surgimento de mutagdes,
induzindo a resisténcia e consequente faléncia terapéutica.

Durante todo o tratamento, portanto, é necessario um trabalho
constante da equipe multidisciplinar de saide em conjunto com
o usudrio, por meio de orienta¢do continuada, para a promogao
da adesao, identificando situagdes que levam ao abandono ou
ndo seguimento do tratamento.

Assim, o momento da dispensagido dos medicamentos deve ser
sempre acompanhado de orientagdes, permitindo ao usudrio
expressar seus questionamentos e dificuldades. Também devem
ser observadas as datas das ultimas dispensag¢des, bem como a
quantidade dispensada de medicamentos, de forma a detectar
possiveis usos irregulares ou inadequados dos mesmos. A irre-
gularidade do comparecimento a farmacia, por exemplo, é uma
informagao importante para a equipe como um todo, em espe-
cial para o prescritor, pois significa, na maior parte das vezes,
uso inadequado dos ARV, implicando a necessidade de aborda-
gem e orientacao imediatas, tendo em vista o risco de resistén-
cia viral e faléncia terapéutica ou elevagdo dos niveis séricos dos
medicamentos, induzindo toxicidade.



Protocolo de assisténcia farmacéutica em DST/HIV/AIDS

Mudanca de tratamento

A mudanga de terapia antirretroviral ocorre, basicamente, por
dois motivos:

= eventos adversos (intoleradncia/toxicidade);

= faléncia terapéutica.

Tal como o inicio de terapia, esse ¢ um momento que exige es-
pecial atengdo, tanto para identificar a(s) causa(s) da mudanca
quanto para esclarecer o usudrio a respeito, mediante orientagdo
farmacéutica que contemple todas as recomendagdes necessa-
rias e permita ao usudrio a elucida¢io de suas duvidas.

E imprescindivel que o farmacéutico e o dispensador tenham ciéncia
dos eventos adversos, em especial os de maior incidéncia, a fim de
prestar informagdes sobre sua ocorréncia e seu manejo. Essas medi-
das podem evitar, em parte dos casos, o desconforto do usuario, as
falhas de adesdo e a alteragdo da composi¢iao do esquema terapéu-
tico. Em presenca de um evento adverso que implique mudanga de
terapia e esteja relacionado ao medicamento, apenas o antirretroviral
causador desse evento deve ser alterado, mantendo-se os demais.

A faléncia terapéutica caracteriza-se por elevagdo dos niveis de
carga viral (> 0,5 log) e/ou reducdo nos niveis de células TCD4+
e/ou ocorréncia de infecgao oportunista, em vigéncia de TARV
regular. Nesse caso, 0 esquema antirretroviral deve ser alterado,
preferencialmente ap6s realizacdo de genotipagem para o HIV.
Esse exame detecta a presenca de mutagdes nas cepas majorita-
rias do HIV que estao relacionadas a resisténcia a cada um dos
medicamentos. A genotipagem estd indicada em casos de faléncia
terapéutica na vigéncia de tratamento regular, com niveis plasma-
ticos de HIV acima de 5.000 copias/mL. A solicitacao é analisada
e autorizada por profissional médico devidamente capacitado, de
acordo com critérios do Ministério da Saude. O resultado ira sub-
sidiar a composicao de esquemas terapéuticos alternativos.
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Abandono de tratamento

As situacdes de abandono de tratamento sdo mais frequentes do
que o esperado e, em geral, caracterizam-se pelo ndo compareci-
mento ao Servi¢o de Assisténcia Especializada e pela nao toma-
da dos medicamentos antirretrovirais. No entanto, o abandono
da terapia medicamentosa sem auséncia ao servi¢o de satude
também ocorre, com ou sem ciéncia da equipe de satide quanto
ao ndo uso dos antirretrovirais.

Dentre as principais causas de abandono de tratamento,
podemos citar:

= Eventos adversos e/ou toxicidades (receio e/ou manifesta-
¢do de sinais e sintomas). Neste item, ressaltamos a impor-
tancia da sindrome lipodistréfica, com efeito extremamente
deletério na autoestima das PVHA, agravando os sintomas
de depressao e o isolamento afetivo e social;

= Depressao e outros transtornos psiquiatricos;

= Uso abusivo de alcool e/ou drogas recreacionais;
= Dificuldades socioecondmicas;

= Falta de expectativa de término de tratamento;

= Auséncia de sintomas que justifiquem terapia, levando-se
em conta a cultura de medicina curativa e ndo preventiva;

= Falta de entendimento da evolugdo natural da infecgdo e dos
objetivos da terapia. E imprescindivel a orientagio em
linguagem acessivel;

= Crengas religiosas e sobrevalorizagdo de terapias alternati-
vas excludentes em relacdo aos ARV.

Cabe a equipe de saude identificar dificuldades na tomada dos
medicamentos que podem futuramente acarretar abandono de
tratamento, bem como prestar orientagoes especificas e adotar
medidas profilaticas e terapéuticas quanto ao manejo de eventos
adversos e toxicidades, dependéncia quimica e depressao.
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A existéncia de canais abertos de comunicagdo entre os profis-
sionais e os usudrios é imprescindivel para melhor orientacao,
com esclarecimento de duvidas e apoio em situacdes criticas.

A observacido das datas de retirada dos antirretrovirais (e também
as de nao retirada) é um instrumento util na detec¢do precoce
de irregularidades de tratamento e de abandono, podendo-se re-
alizar abordagem consentida, evitando assim o adoecimento que
pode decorrer do néo tratamento da infec¢ao pelo HIV.

Nos casos em que for constatado o abandono do tratamento,
a equipe multidisciplinar de satde devera realizar acolhimento
e aconselhamento ao paciente, focando as causas do abandono
e desenvolvendo estratégias conjuntas para retomada do trata-
mento (ver capitulo 5, sobre Adesio).

Eventos adversos e queixa técnica

Os eventos adversos sdao as consequéncias nao desejadas e pre-
judiciais que ocorrem durante um tratamento. Quando se com-
prova que, em alguma medida, o evento adverso esta relacio-
nado a um medicamento especifico, passa-se a referi-lo como
reacdo adversa a medicamento (RAM). As RAM sdo, portanto,
reacOes nocivas e ndo-intencionais a um medicamento, que sur-
gem com o uso de doses normalmente utilizadas no ser humano
para profilaxia, diagnoéstico e tratamento de doengas. (BRASIL,
[200?]; WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1972).

Em decorréncia das caracteristicas limitantes dos estudos de
pré-comercializacdo de medicamentos (fases clinicas I, II e III)
nao é possivel detectar todas as RAM relacionadas a cada medi-
camento antes que sua comercializa¢io seja autorizada.

Apos dez anos de TARV é importante monitorar e notificar as
RAM relacionadas ao uso prolongado/continuado de ARV, bus-
cando melhor quantificar sua frequéncia e gravidade, a ocorrén-
cia de novas RAM, seu impacto sobre a terapia e a qualidade de
vida, e estratégias de abordagem terapéutica e profilatica.
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O conhecimento sobre as RAM ¢é fundamental para que se pos-
sa regular o uso dos produtos, melhorando a informagao aos
profissionais e aos usudrios, restringindo a venda de produtos
e, se necessario, retirando-os do mercado, favorecendo o uso
racional dos medicamentos.

O adequado conhecimento sobre as RAM tem como finalidade:

Orientar e apoiar os usudrios para minimizar as RAM
inevitaveis;

Informar adequadamente os usudrios quanto as RAM leves
(ictericia leve, hiperpigmentagao da pele, urina com odor e

coloragido modificados, entre outros), mas que podem pro-
vocar abandono de tratamento;

Adequar o conhecimento dos fatores de risco para prevenir as
RAM evitaveis (o que, algumas vezes, pode ser conseguido me-
diante condutas simples, como ajustes nos horarios de adminis-
tragdo, ou a ingestdo do medicamento com ou sem alimentos);

Apropriar-se dos parametros de monitoramento para pron-
ta intervencdo (introducio de tratamento especifico para a
RAM ou suspensao do tratamento suspeito) nos casos em que
as RAM adquirem curso com risco para o usuario;

Possibilidade de monitoramento e interven¢io apds a notifi-
cagdo ao sistema regulador (Notivisa/Anvisa — <http://www.
anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm>) na ocorréncia de:

* RAM nio relatadas em bulas;
* Frequéncia aumentada das RAM relatadas em bula;
* RAM relacionada a medicamentos novos no mercado;

* Reagoes graves relacionadas a medicamentos.

Para notificagio ao NOTIVISA por profissionais de satde, os
mesmos devem cadastrar-se previamente no sistema, que se
compromete com o sigilo de identificagao do notificador. No
caso de notificagdo por usuarios, em formuldrio especifico para
cidadio, ndo ¢ necessario o cadastro.
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O conhecimento das RAM pelos profissionais que atuam na dis-

pensacdo ¢ importante para:

= Orientar o usudrio, com énfase nas RAM leves, que podem
regredir com a continuidade do tratamento, e naquelas con-
sideradas graves, que exigem interven¢ao imediata;

= Apoiar a identificagdo da ocorréncia de RAM pelo usudrio
ou pelos profissionais de saude;

= Apoiar os profissionais de satide quanto a melhor conduta
frente ao surgimento de RAM.

Com o advento da Politica Publica de Satude e o acesso universal
e gratuito, por meio da Lei n° 9.313/96 (BRASIL, 1996), a terapia
antirretroviral de alta poténcia modificou o perfil da epidemia,
também por meio da diminui¢cdo da morbidade e mortalidade e
da melhora na qualidade de vida das PVHA.

Contudo, a exposi¢do prolongada e continua a medicamentos
ARV traz alguns fatores a ela associados, como toxicidades e re-
acoes adversas a medicamentos (RAM).

Sdo muitos e variados os efeitos relacionados a medicamentos.
Por isso, é importante discutir (conhecer) e notificar os efeitos
adversos mais comuns, fornecendo alternativas de manejo e tra-
tamento para a melhor resposta posoldgica e terapéutica.

Alguns efeitos de ARV podem ser potencialmente graves e com-
prometer a capacidade ou a disposi¢ao do usudrio em continu-
ar o tratamento. E importante, entao, monitorar também esses
efeitos, a fim de promover a adesido ao tratamento, intervindo
junto ao paciente para mudangas e estratégias que viabilizem e
favorecam a melhor conduta.

No Quadro do Anexo G estdo relacionadas as principais RAM
associadas ao uso de ARV.

Em relacao a queixa técnica, esta deve ser entendida como qual-
quer notifica¢do de suspeita de alteragao/irregularidade de um
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produto/empresa relacionada a aspectos técnicos ou legais, e
que podera ou ndo causar dano a saude individual e coletiva.
Pode ser realizada no portal NOTIVISA, que as classifica como
resumido no Quadro 6.

Quadro 6 — Tipos de problemas técnicos com medicamen-
tos ou outros produtos médicos

m Descricao do tipo de suspeita

Afastamento dos parametros de qualidade
estabelecidos para um produto ou processo
(RDC 210/2003).

Produto com suspeita
de desvio da qualidade

O medicamento parece ndo estar registrado
ou tem o registro vencido. O nimero de re-
gistro no Ministério da Saude (MS) deve estar
impresso no rétulo/embalagem do
medicamento, apds a sigla MS.

Produto com suspeita
de estar sem registro

Empresa fabricante ou importadora do produ-
to sem autorizacdo de funcionamento (AFE),
que é emitida pelo 6rgdo ou entidade
competente do Ministério da Saude.

Suspeita de empresa
sem autorizacdo de
funcionamento (AFE)

O medicamento parece ter sido fabricado
e comercializado sem o conhecimento ou

Suspeita de produto consentimento da Anvisa/MS e simula a

falsificado identidade de outro medicamento ja
legalmente registrado.

Suspeita de outras Suspeita de outras praticas nao citadas

préticas irregulares nas opgoes acima.

Fonte: <http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/manual/qt_medicamento.pdf>

Os usuarios devem ser instruidos a verificar sinais de falha ou
perda de qualidade dos medicamentos. Alteragdes como as
listadas no quadro 7 indicam sinais de deterioragao:
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Manejo na toxicidade antirretroviral

Com o advento da terapia antirretroviral de alta poténcia (HA-
ART), o perfil de evolugdo da infec¢ao pelo HIV/aids mudou
drasticamente, apresentando redugdes significativas das taxas de
morbidade e mortalidade. No entanto, esses beneficios tém-se
associado a multiplos efeitos adversos, que podem afetar todos
os sistemas corpdreos e variam de toxicidades graves a eventos
desconfortaveis, mas manejaveis. Alguns eventos adversos estdo
relacionados a agentes antirretrovirais especificos e podem ser
resolvidos com a substituicdo do medicamento, quando possi-
vel; outros estio relacionados com classes de antirretrovirais, o
que torna seu manejo mais dificil. (CHEN, 2007)

Os farmacéuticos tém um papel importante na abordagem mul-
tidisciplinar do manejo da terapia antirretroviral de alta potén-
cia, informando, realizando orientagdes, aten¢ao farmacéutica,
reforcando a necessidade de adesdo, monitorando a resposta a
terapia ARV e identificando eventos adversos, dentre os quais
abordaremos aqui as toxicidades e suas opgdes de manejo.

Toxicidade mitocondrial

Os inibidores de transcriptase reversa analogos de nucleosideos
(ITRN) foram a primeira classe de drogas antirretrovirais a ser
utilizada no tratamento da infecgao pelo HIV e sdo parte funda-
mental dos esquemas terapéuticos. Sua ac¢do é evitar a formacio
do DNA viral por meio da inibigdo da transcriptase reversa do
HIV. Os metabdlitos ativos dos ITRN agem como substratos para
as DNA polimerases, incluindo a transcriptase reversa viral, mas
também as DNA polimerases humanas, podendo levar a sérias
toxicidades celulares. Até o momento, foi identificada a inibi¢ao
das DNA polimerases e y responsaveis, respectivamente, pelo
reparo do DNA e pela replicagdio do DNA mitocondrial. A inibi-
¢ao da polimerase [ aparentemente nao tem significancia clinica,
mas, por outro lado, acredita-se que a maior parte das toxicidades
dos ITRN seja resultado da inibigao da polimerase v, interferindo
diretamente na replica¢do e fun¢do mitocondriais.
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A disfun¢do mitocondrial pode ser responsavel por neuropatia
periférica, miopatia, lipoatrofia, esteatose hepatica, hiperlipide-
mia, hiperglicemia, osteopenia, hiperlactatemia e acidose latica.

E dificil determinar os pacientes mais suscetiveis ao desenvol-
vimento de toxicidade mitocondrial; porém, alguns fatores de
risco foram identificados:

= Sexo feminino;

= Gravidez;

= (Clearance de creatinina < 70mL/min;

= Indice de massa corporal elevado

= Contagem de linfécitos TCD4 < 200 céls./mm?;

= Lipoatrofia, hiperlipidemia, hiperglicemia;

= Combinagéo de estavudina com didanosina;

= Uso conjunto de ITRN com interferon e ribavirina.

Embora nao haja testes disponiveis para detec¢ao de toxicida-
de mitocondrial subclinica na prética didria, o reconhecimento
precoce de toxicidades em 6rgaos pode ser util na redugdo da
ocorréncia de eventos graves. Ha evidéncias que sugerem que a
maior parte das toxicidades dos ITRN podem ser reversiveis, em
algum grau, com a suspensao da droga causal.

A hiperlactatemia é resultado da disfun¢do no metabolismo mito-
condrial do piruvato e pode se manifestar de forma assintomatica
ou sintomatica, sendo que a evolucido de uma forma a outra néo
ocorre em todos os casos. A hiperlactatemia estd associada a um
nivel de lactato sérico acima de 5 mmol/L. Quando acompanha-
da de sintomas, estes sdo de carater inespecifico (astenia, perda de
peso, nauseas, dor abdominal, mialgia e dispneia). Achados labo-
ratoriais revelam elevacio de transaminases e enzimas musculares,
hipoalbuminemia, hiperglicemia, hiperamilasemia e, nos casos de
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acidose latica, niveis de pH <7,35 e redugao do bicarbonato. Nos
casos graves de hiperlactatemia e acidose latica, além das medidas
de suporte de vida, deve-se suspender os ARV até a normalizagdo
do quadro, com posterior substituigao do ITRN causador.

Embora os portadores de infec¢do pelo HIV possam desenvolver
pancreatite por varias razdes (abuso de alcool, hipertrigliceridemia,
infecgdo), a causa mais comum ¢é a medicamentosa, associada ao
uso de didanosina (ddI) ou estavudina (d4T), especialmente quan-
do a contagem de células TCD4 encontra-se inferior a 100 céls./
mm’. O quadro clinico pode variar de desconforto abdominal mo-
derado, associado a nauseas e vomitos, até dor intensa, choque e
desconforto respiratorio. Deve-se substituir a didanosina ou esta-
vudina nesses casos, além das demais medidas terapéuticas.

Todos os antirretrovirais podem levar a algum grau de hepatotoxi-
cidade, definida como elevagdo de 3 a 5 vezes nos niveis basais de
transaminases (TGO e TGP) e gama-glutamiltransferase (GGT).

O mecanismo da hepatotoxicidade pode-se dar por lesdo he-
patocelular direta, geralmente associada aos IP (em especial o
ritonavir); alteracao hepatica por reagdo de hipersensibilidade
(aten¢ao a nevirapina e ao abacavir) ou secundario a sindrome
de reconstituigao imunoldgica, principalmente na presenga de
infec¢ao cronica pelo virus da hepatite B.

A hepatoxicidade pela nevirapina é mais comum em mulheres
e pacientes com contagem de células TCD4 superior a 250, e
ocorre mais frequentemente entre a segunda e a sexta semana de
tratamento. Ja no caso do ritonavir, pode ocorrer em qualquer
momento durante o curso do tratamento. A depender do grau
de toxicidade, os antirretrovirais devem ser descontinuados até
a normalizagdo das provas hepdticas. Nos casos mais graves, o
medicamento causador da toxicidade nao deve ser reintroduzido.
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Outra complicagao hepatica é o dano decorrente da inibigdo da
polimerase gama mitocondrial dos hepatécitos, podendo levar
a esteatose, acidose latica e até faléncia hepatica. Os casos mais
graves de toxicidade hepatica relacionada aos ITRN envolvem a
interagdo de didanosina e ribavirina.

E caracterizada pelo conjunto: dislipidemia, resisténcia insulini-
ca, anormalidade na distribuigdo de gordura corporal e hiperten-
sdo arterial sistémica; alguns estudos associam-na a risco cardio-
vascular elevado. Todos os que se encontrem sob TARV devem
ter seu risco cardiovascular avaliado periodicamente, com insti-
tuicdo de medidas preventivas e terapéuticas, quando aplicavel.

Apresenta incidéncia maior em PVHA sob TARV, especial-
mente em decorréncia dos inibidores de protease (IP), do que
na populagiao em geral, sendo caracterizada por elevacao dos
niveis de triglicérides e/ou aumento de colesterol total e LDL,
além de reducgdo de HDL.

Seu tratamento segue as mesmas diretrizes utilizadas para a popula-
¢ao em geral, iniciando com medidas ndo farmacoldgicas e, na per-
sisténcia da dislipidemia, optando-se pelo manejo farmacoldgico.

Medidas ndo farmacoldgicas: prevenc¢ao do tabagismo, controle
nutricional (aumento do consumo de alimentos ricos em fibras,
restrigao de alimentos ricos em gorduras saturadas e hidrogena-
das) e atividade fisica.

Manejo farmacoldgico:

= Hipertrigliceridemia: é indicado o tratamento quando os
niveis séricos de triglicérides excedem 500 mg/dL. As dro-
gas de escolha sdao benzafibrato, genfibrozila, etofibrato,
fenofibrato, ciprofibrato.
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= Hipercolesterolemia: tratamento indicado conforme a avalia-
¢do de risco cardiovascular e os niveis de LDL-colesterol. As
drogas de primeira escolha para seu tratamento sao as estatinas;
porém, com exce¢do da pravastatina e da rosuvastatina, todas
sdo metabolizadas pela isoenzima 3A4 do citocromo P450, que
¢ inibida pelos IP atuais. A administracdo de estatinas com IP
pode resultar em elevagao das concentragdes séricas de estatina
a niveis toxicos, com risco de toxicidade muscular esquelética.
Teoricamente, as estatinas mais seguras para uso sdo a pravas-
tatina, atorvastatina e rosuvastatina.

Varios estudos sugerem que a resisténcia periférica a insulina, a
qual pode levar ao DM tipo II, tem etiologia multifatorial, in-
cluindo lipoatrofia periférica, elevacao de niveis de lactato sérico
e alteracdo da fun¢ao mitocondrial nos adipdcitos. As alteragoes
do metabolismo da glicose sdo muitas vezes acompanhadas das
alteracoes no perfil lipidico ja descritas anteriormente, e fazem
parte do rol de fatores que elevam o risco cardiovascular.

A resisténcia periférica a insulina pode ser avaliada por meio de
teste de tolerancia oral a glicose e o diagndstico de DM nio se
diferencia do diagndstico na populagdo em geral. As medidas
terapéuticas incluem controle do peso, adequacido nutricional
(redugao na ingestao de carboidratos simples — agticares), ativi-
dade fisica e uso de hipoglicemiantes orais.

Sdo alteragdes corporeas caracterizadas principalmente por
uma redistribui¢do dos depositos de gordura e incluem lipo-
hipertrofia (acimulo de gordura visceral no abdome, gordura
subcutanea, gordura nas mamas e na regido cervical e lipomas)
e lipoatrofia (perda de gordura nas pernas, bragos, regiao glitea
e face e evidenciagio das veias em MMSS e MMII). Sua etiologia
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¢ multifatorial, incluindo fatores genéticos, idade, sexo, tempo
de exposicao aos ARV, alteragdes metabdlicas, nadir de CD4 no
momento do inicio da terapia, e parece estar associada com a
toxicidade mitocondrial e alteracdo da diferenciagao dos adipd-
citos induzida pelos IP, ITRN e ITRNN. Pode ou néo estar as-
sociada a outras alteragoes metabdlicas. (BRASIL, 2004c; 2007¢)

A despeito de ndo haver associagao entre ocorréncia de redistri-
buigdo de gordura e risco de vida (exceto quando outras altera-
¢oes metabolicas estdo presentes), seu impacto na qualidade de
vida das PVHA tem sido devastador, com repercussdes negati-
vas na autoestima, inclusao social e adesao a TARV.

Nao ha tratamento para lipodistrofia, e as abordagens propostas
constituem-se em:

= Realizacio de atividades fisicas frequentes, visando a hiper-
trofia muscular;

= Melhora da qualidade nutricional;
= Preenchimento facial;

= Lipoaspiragao;

= Implante de proteses;

= Cirurgia plastica para retirada de lipomas e redu¢ao de mamas.
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Sistema nervoso periférico
Neuropatia periférica

As PVHA frequentemente apresentam desordens neuroldgicas
de varias etiologias: infecciosas, degeneracdo axonal induzida
pelo HIV e neuropatia toxica associada aos antirretrovirais (co-
mumente estavudina, didanosina e zalcitabina), que é em geral
sensorial e atinge predominantemente a parte distal dos mem-
bros inferiores, de forma simétrica.

O quadro clinico varia desde hipoestesias leves até dor intensa,
com limitacdo da movimentagdo. O primeiro passo ¢ a identifi-
cagdo da causa de base. Caso esta seja toxicidade medicamentosa,
deve-se avaliar a possibilidade de troca do esquema antirretrovi-
ral, levando-se em conta o niimero de esquemas ja utilizados e sua
efetividade (supressao viral e reconstitui¢do imunoldgica).

O tratamento da neuropatia toxica é fundamentalmente sinto-
matico, incluindo analgésicos, antiinflamatdrios, medicamentos
de uso topico e narcéticos.

Sindrome de fraqueza neuromuscular ascendente

A sindrome de fraqueza neuromuscular ascendente foi inicial-
mente associada ao uso da estavudina; porém, outros medica-
mentos, como a didanosina, também podem estar implicados.
A apresentagao clinica é similar a Sindrome de Guillain-Barré,
caracterizando-se pela presenca de sintomas sensitivos e para-
paresia flacida arrefléxica ascendente, em geral acompanhada de
hiperlactatemia, com ou sem outras manifestagdes de toxicidade
mitocondrial. Deve-se interromper imediatamente o ITRN e cor-
rigir as alteragdes metabdlicas. Apesar de pouco frequente, mere-
ce destaque pela mortalidade superior a 20% apos a presenca de
expressivo déficit motor, associado a acidose metabolica.
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A infecgdo pelo HIV vem sendo associada com desordens re-
nais, incluindo insuficiéncia renal aguda e cronica, causadas, di-
reta ou indiretamente, pelo préprio virus ou por evento adverso
de medicamentos nefrotoxicos.

Dentre os ARV, o indinavir é responsavel pela formacdo de
calculos renais em até 43% dos pacientes e, quando ndo pode
ser substituido, a conduta é o aumento da ingestao hidrica. Ja o
tenofovir foi associado a lesao tubular renal, sendo que, nesses
casos, deve ser descontinuado e ndo mais reintroduzido.

As alteragdes renais podem ser graves e a dose da maioria dos
ITRN deve ser ajustada em pacientes com taxa de filtra¢ao glo-
merular inferior a 50mL/min, mas os ITRNN e os IP em geral
podem ser utilizados nas doses habituais.

Disturbios hematolégicos sao frequentes durante o curso da
infeccao pelo HIV, podendo ter varias etiologias: infecciosa,
lesao medular pelo préprio HIV durante a progressao de do-
enca e efeito adverso de algum medicamento. Dentre os ARV, a
zidovudina pode causar toxicidade medular, mais comumente
expressa por anemia durante as seis primeiras semanas de tera-
pia. Fadiga ¢ o sintoma mais frequentemente relatado em casos
de anemia; porém, seu agravamento pode levar a insuficiéncia
cardiaca (cor pulmonale) e risco eminente de vida. E indicada
a suspensao do medicamento mielotoxico (atentar para as as-
sociacoes de medicamentos potencialmente mielotoxicos, como
ganciclovir, ribavirina), e uso de estimuladores de medula dssea
ou reposi¢ao de globulos vermelhos, quando necessario.
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Interacdes medicamentosas entre ARV,
outros medicamentos, fitoterapicos,
alcool e outras drogas

Intera¢ao medicamentosa é a modifica¢ao dos efeitos farmaco-
légicos de dois ou mais medicamentos devido a interagdo entre
eles. Essa interacdo pode ser no sentido de aumentar ou dimi-
nuir a eficdcia terapéutica, assim como acentuar ou atenuar os
efeitos indesejaveis.

Podem aparecer também efeitos totalmente novos, diferentes
dos observados em quaisquer dos farmacos utilizados isolada-
mente, ou pode ndo haver modificagdo significativa no efeito
final, apesar da alteracdo na cinética e no metabolismo de um
ou ambos os firmacos.

= Inibicdo do metabolismo de farmacos - é a inibicao de
enzimas que metabolizam o farmaco, com aumento da
concentragdo plasmatica e redugdo dos seus metabolitos,
exagerando e prolongando o efeito farmacoldgico e a pro-
babilidade de toxicidade induzida por farmacos. Frequen-
temente, a inibi¢ao ocorre por causa da competicdo entre
dois ou mais substratos para o mesmo sitio ativo da protei-
na, dependendo da concentrac¢io relativa do substrato e da
afinidade pela enzima. Agentes antifingicos, como o ceto-
conazol e o itraconazol, inibidores da protease do HIV (es-
pecialmente o ritonavir) e alguns macrolideos sdo exemplos
de inibidores da CYP3A.

= Indu¢io do metabolismo de farmacos - ¢ a “sobrerregu-
lagdo” da metaboliza¢do dos farmacos, que ocorre por um
aumento da producao de proteinas e prolongada exposicao
ao agente indutor, levando a um aumento das vias de meta-
bolizag¢ao, diminui¢do da biodisponibilidade e diminuigdo
da concentragdo plasmatica do farmaco.
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Essa atividade é bem documentada em relagdo a rifampicina,
que reduz a atividade de uma série de outros farmacos, com
efeitos variaveis. Os indutores sdo seletivos para determinados
CYP, subfamilias e isoformas, mas envolvem igualmente recep-
tores de outras enzimas que também fazem uma sobrerregula-
¢do0. O receptor pregnane X (PXR) esta envolvido na indugéo
do CYP3A por uma grande variedade de produtos quimicos,
incluindo medicamentos como a rifampicina e a rifabutina, bar-
bitdricos e outros anticonvulsivantes, alguns glicocorticéides e
mesmo produtos naturais como a “erva de Sao Jodo”. Outras
isoformas da CYP também podem ser afetadas por estes far-
macos; por exemplo, a rifampicina e a carbamazepina induzem
CYP1A2, CYP2C9 e CYP2C19.

Interacoes entre ARV

A maioria das interagdes entre os antirretrovirais sdo mediadas
pela inibicao ou inducéo do sistema enzimatico P450. Os IP e
os ITRNN sdo metabolizados por essa via, particularmente pela
isoenzima CYP3.

O ritonavir em baixas doses ¢ um potente inibidor da isoenzima
CYP3A4 e tem sido utilizado como um coadjuvante farmacold-
gico dos outros IP, exceto para o nelfinavir. A associagao de IP
com ritonavir (IP/r) proporciona niveis séricos mais elevados,
estaveis e duradouros do IP, aumentando sua poténcia de ini-
bicao viral e reduzindo a ocorréncia de mutacoes de resisténcia.
Essas evidéncias tém determinado que os IP sempre sejam uti-
lizados em associa¢do com baixas doses de ritonavir (100 a 200
mg) para favorecer a supressao da replicagao viral.

Os ITRNN também sao substratos para o CYP3A4 e podem agir
como indutores (nevirapina), ou, de forma mista, como induto-
res e inibidores (efavirenz) do sistema.
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De forma distinta, os ITRN néo sofrem metabolizagao hepatica
via citocromo P450, embora alguns ITRN utilizem outras vias
de metabolizagao hepatica. Portanto, os agentes antirretrovirais
podem interagir entre si de multiplas maneiras e, em raros ca-
sos, essa interagdo pode resultar em aumento na morbidade e
até mesmo na mortalidade. A seguir, mostramos a via de meta-
bolizagdo da maioria dos firmacos e seu mecanismo de acdo no
organismo (Figura 3).

Figura 3 - Metabolismo dos ARV (CYP-450)
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Fonte: <http:/Avww.scielo.br/scieloOra/php/reflinks.ohd>


http://www.scielo.br/scieloOrg/php/reflinks.php
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Interacoes entre antirretrovirais e outros

medicamentos

1) Interacdo do CYP-450 com farmacos comumente utilizados
em pacientes soropositivos:

a)

b)

Farmacos indutores do CYP-450: diminuem a concen-
tracdo plasmatica dos ARV. E necessério ajuste de dose.
Ex: rifampicina, fenobarbital, fenitoina, carbamazepina,
dexametasona com nevirapina, efavirenz.

Farmacos inibidores do CYP-450: aumentam a con-
centragio plasmética dos ARV. E necessdrio ajuste de
dose. Ex: cetoconazol, itraconazol, fluconazol com IP.

2) Farmacos contra-indicados com IP:

a)

b)

c)

Com todos os IP

i) Antilipémicos: sinvastatina e lovastatina
ii) Anti-histaminicos: astemizol e terfenadina
iii) Procinético: cisaprida

iv) Benzodiazepinicos: midazolan e triazolan
v) Derivados do ergot: todos

vi) Produtos naturais: erva de Sao Jodo (hipérico), Echi-
nacea purpurea, capsulas de alho

vii) Antimicobacterianos: rifampicina
Com RTV

i) Farmacos com ac¢ido cardiovascular: amiodarona,
flecainamida, propafenona, quinidina

ii) Neurolépticos: clozapina e pimozida

Com LPV/r
i) Farmacos com agdo cardiovascular: flecainamida,
propafenona

ii) Neurolépticos: pimozida
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d) Com ATV

i) Antagonista da bomba de prétons: omeprazol
e) Com EFZ

i) Anti-histaminicos: astemizol e terfenadina

ii) Procinético: cisaprida

iii) Benzodiazepinicos: midazolan e triazolan

iv) Derivados do ergot: todos
3) Interagdes que demandam ajustes de doses

a) Interacdes entre IP

i) Esquemas com dois IP (ex.: IDV + RTV, ATV +
RTV)

(1) Cetoconazol + IP-> evitar
(2) TDF + ddI - reduzir dose da ddI
ii) Sildenafil + IP - reduzir dose do sildenafil

Diversos medicamentos, como as estatinas, anticonvulsivantes,
antiarritmicos, antidepressivos, rifampicinas, derivados do er-
got, antifungicos, antiacidos, inibidores da bomba de prétons,
antagonistas dos receptores H2, medicamentos para disfungao
erétil, entre outros sao, em geral, metabolizados pela isoenzima
CY3A4. As consequéncias dessas interacoes dependem da ini-
bi¢do ou indugido que tais medicamentos e os ARV determinam
sobre o sistema, conforme o Quadro 8.
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Protocolo de assisténcia farmacéutica em DST/HIV/AIDS

Interacdes entre antirretrovirais, alcool e
drogas recreativas

E comum que pessoas sob terapia antirretroviral (TARV) fagam
uso de substancias psicoativas (alcool ou drogas) e tomem me-
dicamentos sem orienta¢cdo médica.

Embora a interrupg¢do do uso de dlcool e de outras drogas seja
desejavel para quem usa TARV, nem sempre isso acontece. Por-
tanto, para adequado manejo da TARV em pessoas que utilizam
alcool e drogas recreativas, é necessario nao negligenciar esse
tema junto ao paciente, abordando-o diretamente.

Para uma adequada orientagio, é necessario compreender as po-
tenciais interagdes e seus riscos para quem utiliza TARV. Para isso,
assim como em relagdo aos medicamentos em geral, é necessario
conhecer a metabolizacio de dlcool, maconha, cocaina e outras
drogas, embora os dados existentes sobre o tema ainda sejam es-
cassos. Alguns estudos tém demonstrado que usudrios de alcool e
outras drogas estdo sub-representados nas amostras da maioria dos
ensaios clinicos que envolvem pacientes em terapia antirretroviral.

O uso de produtos naturais é também crescente na populagdo
geral e nos pacientes infectados pelo HIV. Grande parte desses
produtos sdo licenciados com informagoes genéricas e nao existe
uma padronizag¢do na formulagdo e nas doses de cada produtor.
A interagdo desses produtos com os medicamentos ARV e ou-
tros ndo é percebida pela maioria dos pacientes e pelos médicos
(LEE, 2006). Muitos desses produtos sdo formulados com varias
“ervas”, podendo ocorrer interacdo com os ARV. Ha risco de
uso indiscriminado de vitaminas (A,C, E, B12, B6, multivitami-
nas), assim como de 6leo de alho (garlic oil), beta-caroteno, zin-
co, ginseng, selénio, aloe, folatos e ervas chinesas. Grande parte
destas substancias nao foi totalmente estudada, bem como suas
interagdes nos processos de metabolizagao hepatica e intestinal.
Os produtos naturais que foram estudados em associagdo com
os IP (indinavir, saquinavir, ritonavir), anteriores aos esquemas
ARYV atuais com novos IP e ITRNN, sdo:
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= Erva de Sao Jodo (Hipericum perforatum): usada por suas
propriedades antidepressivas. Interage com todos os IP e
ITRNN e ndo deve ser empregada em associagdo com estes.

= Milk thistle/cardo leiteiro (Silybum marianum): usado por
suas propriedades de promover “saude para o figado”.
Aparentemente sem interacdo com os ARV.

= Oleo de alho/garlic oil (Allium sativum): usado por suas pro-
priedades antilipemiantes, antioxidantes e antimicrobiol6-
gicas. Devido a sua interferéncia no metabolismo hepatico e
intestinal, deve ser evitado com os IP, particularmente com
o saquinavir e com os ITRNN.

= Vitaminas: desconhecido o potencial de interagéo.

= Goldenseal/hidraste (Hydrastis canadensis): usado por suas
propriedades imunoestimulantes. Pode diminuir a concen-
tracdo dos ARV, devendo ser evitado.

= Equindcea (Echinacea sp): usada devido a suas propriedades
imunoestimulantes. Usar sob monitoramento, pois pode
interagir com ARV.

= Grupo de “ervas” que aparentemente nao interagem com os
ARV: kava-kava (Piper methysticum), valeriana (Valeriana
officinalis), panax ginseng, ginkgo biloba, ginseng siberiano
(Eleutheroccus senticosus), bitter orange (Citrus aurantium),
saw palmetto (Serenoa repens).

Além disso, é necessario atentar para os riscos do uso abusivo
de drogas e para a importancia de disponibilizar insumos para
sexo seguro e uso o menos danoso possivel de drogas (como se-
ringas e agulhas para usudrios de drogas injetaveis), protegendo
o paciente e seus parceiros dos riscos da transmissdo e/ou de
reinfecgdo pelo HIV.
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Sua principal via de metabolizagao nao estd associada ao sistema
Citocromo P450. Nio existem evidéncias de que o uso concomi-
tante de alcool reduza o efeito dos ARV. Por outro lado, os pro-
blemas do uso de alcool por pacientes em TARV estdo ligados a
adesdo ao tratamento e a hepatotoxicidade.

Os problemas mais frequentemente relacionados a adesao ao trata-
mento dizem respeito a falhas na periodicidade da tomada de me-
dicamentos ou a falta de percep¢ao de que os antirretrovirais nao
podem ser utilizados em horarios préximos a ingestao de bebidas
alcodlicas. Como o uso de alcool é muito comum na populagido em
geral, o farmacéutico responsavel pela adesao ou orientagio deve
discutir ativamente o tema com seu paciente, para que este dispo-
nha de informagbes corretas e confidveis, evitando prejuizos em
seu tratamento e minimizando a possibilidade de resisténcia antir-
retroviral, caso sejam frequentes as falhas nas doses de ARV.

O élcool por si s6 ocasiona hepatotoxicidade, o que pode levar
a hepatopatia crénica e mesmo a cirrose, especificamente em
pessoas coinfectadas com hepatite C.

Em pacientes que utilizam outros medicamentos, principalmente di-
danosina (ddI) ou estavudina (d4T), o uso de alcool adiciona risco de
pancreatite, especialmente na presenga de outras condi¢des, como,
por exemplo, hipertrigliceridemia. Tanto o dlcool como a didanosina
e a estavudina estdo associados ao risco de neuropatia periférica.

Outro efeito que pode ser potencializado pelo uso concomitante
de alcool sdo as manifestagoes neuropsiquiatricas do efavirenz,
provocando no individuo uma sensagio de “embriaguez”.

Em sintese, é necessario sempre abordar os hébitos cotidianos do
paciente, incluindo o uso de alcool. E essencial informé-lo sobre
os efeitos do alcool na adesdo ao tratamento e alertd-lo para a
potencial hepatotoxicidade do seu uso concomitante a TARV,
particularmente em caso de coinfec¢do com HCV ou HBV.
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Nio parece haver intera¢ao farmacocinética importante entre
a cocaina e os medicamentos ARV, ja que o metabolismo da
cocaina nao depende da via CYP450. Ha relatos de potencializa-
¢do da neurotoxicidade do HIV pelo uso da cocaina. Da mesma
forma que o uso de alcool, o uso de cocaina estd associado a
prejuizos na adesiao a TARV.

Embora nio existam dados de efeitos toxicos dessa interacdo na
literatura, a utilizacdo de inibidores da CYP3A4, como os ITR-
NN, pode elevar os niveis séricos de cocaina, aumentando o ris-
co de hepatotoxicidade.

Em resumo, a cocaina néo apresenta interagdes conhecidas com
os medicamentos antirretrovirais. No entanto, estudos sugerem
haver maior risco de progressao rapida da imunodeficiéncia em
individuos que fazem uso regular dessa substancia.

Até o momento nao hd relatos sobre interagao farmacocinética
importante entre a maconha e os medicamentos ARV. O que
se notou foi que, em um estudo observacional, os niveis séri-
cos de indinavir (IDV) e nelfinavir (NFV) em 67 pacientes que
fumavam maconha diminuiram, com reduc¢io da area sobre a
curva (AUC) e da concentragdio maxima (CMdax) do IDV em
14% e 14%, respectivamente, e do NFV, em 10% e 17%, respec-
tivamente, sem ter sido identificada repercussdo na contagem
de linfécitos T CD4 ou na carga viral (CV). Entretanto, as al-
teragdes na memoria e na aten¢do ocasionadas pela maconha
podem levar a perda das doses de ARV, acarretando prejuizos a
adesdo e risco potencial de falha terapéutica precoce
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MDMA (ecstasy) ou 3-4 metilenodioximetanfetamina

E uma droga psicoativa sintética, quimicamente similar & me-
tanfetamina, cujo uso se tornou bastante comum em festas
(“raves”) e boates. Seu principal efeito é a euforia. A isoenzi-
ma CYP2D6 parece ser responsavel pelo metabolismo do ecs-
tasy (N-metil-3,4-metilenodioximetanfetamina ou MDMA). O
ecstasy também pode ocasionar anemia hemolitica em pa-
cientes em uso de TARV. (GOORNEY; SCHOLES, 2002)

Foram relatados casos fatais atribuidos a inibigdo da metaboliza-
¢do do MDMA pelo ritonavir (RTV). Portanto, os pacientes de-
vem ser alertados para os riscos do uso concomitante de ecstasy e
TARYV, principalmente se o esquema for composto por IP/r.

O primeiro relato de morte relacionado a intera¢ao com IP ocor-
reu apos a ingestao da mesma dose de ecstasy que o paciente ja
estava acostumado a utilizar. A necropsia mostrou aumento de
dez vezes na concentragdo do ecstasy em relagdo a concentragio
esperada depois da dose ingerida. Também foi relatado efeito
prolongado de pequena dose de ecstasy em um paciente usando
saquinavir e ritonavir.

Anfetaminas

Assim como ocorre com 0 MDMA, as anfetaminas também
sao metabolizadas pela isoenzima CYP2D6, que ¢ inibida pe-
lo ritonavir. Essa inibi¢do pode ocasionar aumento dos niveis
séricos e efeitos potencialmente fatais em pacientes em uso de
anfetamina.

Deve ser evitado o uso de anfetaminas concomitantemente a
TARYV, particularmente com esquemas com ritonavir como
adjuvante farmacolégico.
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GHB (gama-hidroxibutirato ou acido gama-hidroxibutirico),
também denominado “Liquid Death”)

Foi sintetizado em 1960 como anestésico, mas seu uso foi suspenso
devido aos efeitos colaterais, especialmente convulsdes e vomitos.
Seus efeitos sdo semelhantes aos do ecstasy, porém age mais rapi-
damente, sendo mais potente. A morte é subita, causada por parada
cardiorrespiratoria. Nao deve ser coadministrado com esquemas
que utilizam RTV como coadjuvante farmacolégico.

Gestantes

O direito reprodutivo das pessoas que vivem com o HIV, tal
como o de todos os cidadéos, estd garantido pela Constituigdo
Federal, sendo responsabilidade do Estado, no que se refere ao
planejamento familiar, propiciar recursos para o exercicio desse
direito. Faz-se necessario o aconselhamento de todas as mulheres
em idade fértil e seus parceiros, enfocando a anticoncepgao efe-
tiva, o desejo de engravidar e a conscientizagdo sobre as medidas
necessarias a prevenc¢ao da transmissao vertical do HIV.

A terapia antirretroviral combinada esta indicada para as mu-
lheres gravidas que preencham os critérios para inicio de tra-
tamento, visando o controle de sua infec¢do e/ou redugio da
transmissdo vertical do HIV e como profilaxia da transmissdo
vertical em portadoras do HIV. A reducédo da transmissio verti-
cal do HIV ¢é possivel por meio de um conjunto de intervengoes:
uso de antirretrovirais combinados durante a gestagao; indica-
¢ao de via de parto baseada em carga viral, em torno da 342 se-
mana, e avaliagdo obstétrica; profilaxia com AZT na parturiente
e no recém-nascido e a ndo-amamentagio, conforme estabeleci-
do nas Recomendagdes para Profilaxia da Transmissdo Vertical
do HIV e Terapia Antirretroviral em Gestantes, do Ministério
da Saude (BRASIL, 2006¢), disponiveis no sitio web <Ettps/;|
www.aids.gov.br/data/Pages/LUMISFB7D5720PTBRIE.htmy>.



http://www.aids.gov.br/data/Pages/LUMISFB7D5720PTBRIE.htm
http://www.aids.gov.br/data/Pages/LUMISFB7D5720PTBRIE.htm
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O primeiro atendimento a uma gestante no setor de dispensagao
deve ser realizado pelo profissional farmacéutico, considerando
a situacao da terapia instituida: profilaxia com TARV ou trata-
mento com TARV. Durante esse atendimento, deve-se reforcar o
aconselhamento pds-teste, abrangendo os seguintes topicos:

= Explicar por que a terapia antirretroviral estd sendo institui-
da, em caso de mulheres virgens de tratamento;

= Manter ou adequar o esquema antirretroviral daquelas que
ja se encontravam em terapia;

= Esclarecer que a terapia durante a gestagao é parte da profi-
laxia e sensibilizar a gestante sobre a importincia do uso de
AZT injetavel durante o trabalho de parto e no parto, além
do uso de AZT solucio oral pelo recém-nascido durante as
primeiras seis semanas;

= Reforgar, nesse momento e durante todo o pré-natal, a in-
formacdo da contraindicacio da amamentagédo e do aleita-
mento cruzado (amamentagdo da crianga por outra mulher
e de outra crianga pela parturiente). Informar a gestante so-
bre a disponibilidade de férmula lactea infantil e medidas
para inibi¢do de lactagdo no servico;

= Sensibilizar a mulher para o uso correto do preservativo
durante todas as relacdes sexuais, visando a prevengdo de
reinfecgdo pelo HIV e transmissao de outras DST.

Outros aspectos, como tolerabilidade e adesao aos medicamen-
tos, deverao ser discutidos e esclarecidos com a gestante antes
do inicio da terapia e durante todo o pré-natal.

Instituicao de profilaxia/terapia em gestantes vir-
gens de tratamento

O objetivo de reduzir a transmissdo vertical faz com que toda
gestante infectada pelo HIV seja medicada com antirretrovirais
a partir da 14* semana de gestagdo, independentemente de seu
estado imunoldgico ou virolédgico.
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Pacientes virgens de tratamento antirretroviral nao deverdo
fazer uso de esquemas que utilizem, de forma combinada, far-
macos pertencentes as trés classes de antirretrovirais. (BRASIL,
2006c¢)

Manutencao/adequacao da TARV em gestantes

Nessa situagao, a primeira conduta é verificar se o esquema pres-
crito esta de acordo com as Recomendagoes para Profilaxia da
Transmissdo Vertical do HIV e Terapia Antirretroviral em Ges-
tantes (BRASIL, 2006c), ou suas atualizacdes. O esquema medi-
camentoso serd mantido enquanto se apresentar eficaz, exceto se
contiver sabidamente drogas contraindicadas durante a gestagdo
(ex: efavirenz), que deverdo ser substituidas. A mulher deve ser
informada sobre os potenciais riscos/beneficios da manutencio,
modificagdo ou suspensdo do tratamento, considerando-se os
potenciais efeitos adversos da terapéutica ARV sobre a crianga.

Cuidados especiais com a administracao de antir-
retrovirais durante a gestacao (BRASIL, 2006¢)

= O uso de nevirapina em mulheres com T-CD4+ > 250 céls./
mm?® tem sido associado a risco aumentado (até 12 vezes)
de toxicidade hepatica sintomatica. No caso de surgimento
de sinais e/ou sintomas de hepatite e/ou hipersensibilidade
com manifestacio cutinea (rash) de média a moderada, a
paciente deve ser orientada a suspender o medicamento e
buscar auxilio médico. O maior risco de hepatotoxicidade
grave, geralmente associada a rash, ocorre nas primeiras seis
semanas de tratamento.

= A associagdo estavudina/didanosina (d4T/ ddI) ndo deve ser
utilizada na gestagao.
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= Os medicamentos hidroxiureia, efavirenz e amprenavir (so-
lucdo oral) sdo antirretrovirais com contraindicacdo abso-
luta na gestagdo e, nas mulheres em idade fértil, devem ser
utilizados com precaugéo, garantindo-lhes acesso a métodos
contraceptivos seguros.

= O indinavir ¢ contraindicado na gestante em virtude do ele-
vado risco de hiperbilirrubinemia e nefrolitiase.

= O abacavir deve ser usado com cautela, por causa da hiper-
sensibilidade pulmonar que pode provocar.

= Ha poucos dados sobre o uso dos Inibidores de Fusédo (en-
fuvirtida), sendo admitido seu uso somente nos casos de
multirresisténcia, quando for possivel associar ao esquema
farmacos sensiveis ao ARV.

Profilaxia no momento do parto

O esquema posoldgico da zidovudina na gestante, para profi-
laxia da transmissao vertical do HIV, esta apresentado abaixo:

a) Esquema posolégico da zidovudina na parturiente
* Zidovudina injetavel frasco ampola de 200mg com 20mL (10mg/mL).

* A parturiente deve receber zidovudina endovenosa, desde o inicio
do trabalho de parto até o clampeamento do cordao umbilical.

Nota: essa recomendacio se refere a todo tipo de
parto, incluindo cesarea eletiva, sendo que, nessa
situacdo, a zidovudina intravenosa devera ser ini-
ciada trés horas antes da intervencao cirtrgica.

b) Zidovudina oral — esquema alternativo recomendado em

situacoes de nao disponibilidade do AZT injetavel no momento
do parto

* 300mg de zidovudina oral no comeco do trabalho de parto e,
a partir de entdo, 300mg a cada trés horas, até o clampeamento
do corddo umbilical.
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Nota: em virtude da habitual dificuldade de in-
gresso nas maternidades, esse esquema devera ser
administrado a todas as parturientes, possibilitan-
do o inicio da quimioprofilaxia com o AZT téo
logo comece o trabalho de parto e, posteriormen-
te, a continuidade do tratamento com a institui-
¢do do AZT intravenoso, na propria maternidade.
(BRASIL, 2006¢)

Os servicos de DST/HIV/aids devem estabelecer um fluxo de en-
vio e reposi¢ao dos medicamentos para profilaxia da transmissao
vertical, visando garantir a disponibilidade dos medicamentos no
momento do parto a todas as gestantes HIV positivas.

E importante que, durante o acompanhamento da gestante, seja
discutido o local do parto, de forma a definir precocemente o me-
lhor fluxo para disponibilizagao dos medicamentos e férmula lac-
tea infantil, essenciais a profilaxia da transmissao vertical do HIV.

Quimioprofilaxia antirretroviral no recém-nascido

Recém-nascidos de mulheres infectadas pelo HIV devem re-
ceber solugdo oral de AZT, mesmo que suas mies ndo tenham
recebido antirretrovirais durante a gestagdo e/ou parto. A qui-
mioprofilaxia devera ser administrada, de preferéncia, imedia-
tamente apds o nascimento (nas duas primeiras horas de vida).

A administragao da solu¢do oral de AZT devera ser mantida du-
rante as seis primeiras semanas de vida (42 dias). (BRASIL, 2009)

As recomendagdes para o esquema posologico da zidovudina
no recém-nascido estao apresentadas no Quadro 9.
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Quadro 9 — Esquema posolégico da zidovudina no recém-
nascido e em criancas

Dosagem. Efeitos
Comentarios

adversos e
contraindicacoes

Apresentacao

Neonato (< 6 sema-

nas): 2mg/kg 6/6h ou N&o pode ser
12mg/kg 12/12h. associado a
Crianga: 180mg/m? Cépsula: estavudina.
12/12h (dose max. 100mg Pode ser admi-
Zidovudina 300mg 12/12h) Solugéo oral:  nistrado com
(AZT) > 12 anos: 250mg 10mg/mL alimentos.
ou 300mg 12/12h Frasco-ampo- Cépsulas
la: 10mg/mL podem ser

Neutropenia e/ou ane-
mia, ndusea, cefaleia,
miopatia, pigmentacao
das unhas, neuropatia

abertas e mis-
turadas a 4gua

BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Vigildncia em SalGde. Programa Nacional de DST e Aids.
Recomendacées para terapia antirretroviral em criangas e adolescentes infectados pelo HIV - 2009.
Brasilia, 2009. (Série Manuais, n. 85). Versao preliminar.

A gestante deve ser informada de que, ao sair da maternidade,
recebera o frasco de AZT xarope para utilizagao pela crianca e 4
(quatro) latas de férmula lactea infantil. E fundamental que ela seja
orientada também quanto a importincia de seu acompanhamento
clinico e ginecoldgico e sobre o acompanhamento da crianga até a
definicao de sua situagao sorolédgica. (BRASIL, 2006¢)

Abordagem de terapia em criancas

O conceito da infecgdo pelo HIV como doenga cronica implica
uma abordagem nacional para a escolha dos esquemas antirre-
trovirais iniciais e subsequentes.

A terapia ARV em criangas deve ser individualizada e cuida-
dosamente planejada, em conjunto com os responsaveis pelo
paciente (cuidadores) e, quando possivel, também com a proé-
pria crianga. Tal procedimento tem como objetivo maximizar a
adesdo aos esquemas terapéuticos indicados, fator fundamental
para o sucesso do tratamento.
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Os objetivos do tratamento antirretroviral em criangas sdo
(BRASIL, 2009):

= Reduzir a morbimortalidade e melhorar a qualidade de vi-
da das criangas infectadas;

= Assegurar crescimento e desenvolvimento adequados;

= Preservar, melhorar ou reconstituir o funcionamento do
sistema imunoldgico, reduzindo a ocorréncia de infecgdes
oportunistas;

= Proporcionar supressdao maxima e prolongada da replicagao
do HIV, reduzindo o risco de resisténcia aos antirretrovi-
rais, aliada a menor toxicidade.

A adesdo ao tratamento deve ser compreendida de forma mais
ampla, sendo muito mais que a simples ingestao de medicamen-
tos. O vinculo entre a crianga, os pais/cuidadores e a equipe de
cuidado é primordial para uma adesio adequada e deve basear-
se na escuta diferenciada.

As criangas nascidas de maes infectadas pelo HIV deverao ser
atendidas, preferencialmente, em unidades especializadas, pelo
menos até a definicao de seu diagndstico. Aquelas que se revela-
rem infectadas deverdo permanecer em atendimento nessas uni-
dades, ao passo que as ndo infectadas poderao ser encaminhadas
para acompanhamento em unidades basicas de satide. As crian-
¢as ndo infectadas devem realizar acompanhamento periddico
(anual) na unidade especializada até o final da adolescéncia, em
virtude de terem sido expostas ndo s6 ao HIV, mas também as
drogas antirretrovirais. Essa preocupacéo reside no fato de nao
se conhecerem as possiveis repercussdes da exposicio a tais me-
dicamentos no médio e longo prazo. (BRASIL, 2009)

Na dispensag¢do do primeiro esquema ARV:

= Conferir se a prescri¢do segue as Recomendagdes para Te-
rapia Antirretroviral em Criangas e Adolescentes Infectados
pelo HIV - 2009 (ou suas atualizagdes);
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= Observar que todo ajuste de dose deverd ser baseado na
Area de Superficie Corporal (ASC), calculada pela férmula:

ASC = Raiz quadrada de peso (kg) x altura (cm)

3.600

= Durante a dispensagdo é importante prestar orientagao
sobre o manuseio e preparo de cada medicamento, reali-
zando as medi¢des de doses prescritas em seringas, copos
ou colheres medidoras e solicitando que o cuidador ou a
propria crianca repita as instru¢des. Caso necessario, as
doses podem ser marcadas no copo, colher medidora ou
na seringa dosadora oral;

= Solicitar ao cuidador que registre todos os acontecimen-
tos ndo rotineiros (febre, diarreia, irritagdo, vomitos, re-
gurgitacdo, perda de apetite, desanimo, tristeza, altera-
¢Oes no sono, entre outros), que deverao ser relatados ao
médico na consulta seguinte e ao farmacéutico na subse-
quente dispensacao. No retorno, avaliar os registros e as
dificuldades enfrentadas. Podem-se sugerir alguns proce-
dimentos para enfrentar as dificuldades das administra-
¢des medicamentosas, tais como:

* Esquecimento: vincular a ingestdo de medicamentos a
eventos diarios (hora de acordar, refei¢des, programas de
televisao, entre outros).

* Sabor ruim: varios medicamentos ARV, em formas far-
macéuticas liquidas, possuem paladar desagradavel. O
ideal é administrar o medicamento sem misturas: pri-
meiro, o de pior sabor, seguido daquele(s) de melhor
paladar, finalizando-se com um copo de dgua. Com o
passar dos dias, a tendéncia é que a crianga se acostume
com o sabor dos remédios, reduzindo-se os enjoos e a
rejei¢do aos alimentos. (BRASIL, 2007¢)
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Exposicoes: quimioprofilaxia para
exposicao ao HIV

Exposicdo ocupacional

A exposicao ocupacional ao HIV deve ser tratada como urgén-
cia médica, uma vez que a quimioprofilaxia deve ser iniciada o
mais breve possivel, preferencialmente nas primeiras horas apos
o acidente e no maximo em até 72 horas (BRASIL, 2007¢).

O atendimento dos casos de exposigao deve ser realizado em esta-
belecimentos previamente estruturados e capacitados, que atuem
de forma integrada com a UDM de referéncia, nao necessariamen-
te localizados em Servicos Especializados (SAE) em DST/HIV/aids.
Devem prever e garantir em seu estoque a disponibilidade dos me-
dicamentos preconizados para as diferentes exposicoes.

A pessoa exposta pode ser, também, encaminhada a outros
estabelecimentos, conforme a rede de referéncia e contrarre-
feréncia local.

A indicagio da quimioprofilaxia para a exposi¢ao ocupacional deve
ser avaliada com cuidado, considerando-se o risco de o paciente-
fonte estar ou ndo infectado pelo HIV; a gravidade da exposicio;
e o potencial beneficio do esquema antirretroviral. O teste rapido
anti-HIV do paciente-fonte deve ser realizado sempre que possivel,
quando sua condi¢ao soroldgica for desconhecida.

As consideragdes para a quimioprofilaxia apos exposi¢ao ocu-
pacional ao HIV encontram-se nos documentos de referéncia
do Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais - Recomen-
dacdes para Terapia Antirretroviral (sempre observar as versoes

mais atualizadas na pagina: <http://www.aids.gov.br/data/Pa]
bes/LUMISFB7D5720PTBRIE.htm}>).



http://www.aids.gov.br/data/Pages/LUMISFB7D5720PTBRIE.htm
http://www.aids.gov.br/data/Pages/LUMISFB7D5720PTBRIE.htm
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Conforme essas recomendagdes, quando indicada, a duragdo da
quimioprofilaxia é de 28 dias. O profissional exposto deve ser sub-
metido a sorologia anti-HIV o mais breve possivel para verificar
sua condi¢do soroldgica basal, que se refere a sua condigdo prévia
ao acidente. Em caso de resultado negativo, deve-se repetir a soro-
logia apos seis e doze semanas e apos seis meses. Nao ha indicagao
para a realizagao do teste rapido no profissional exposto.

Medicamentos antirretrovirais diferentes do esquema preconi-
zado podem ser indicados mediante avaliacdo do paciente-fon-
te, caso este esteja em TARV.

Nesse caso, uma avaliagdo criteriosa deve ser feita por médico espe-
cialista. A falta do especialista no momento do atendimento néo de-
ve ser razio para retardar o inicio da quimioprofilaxia, utilizando-se,
neste caso, 0 esquema preconizado até a avaliacio especializada.

Tendo em vista a alta taxa de abandono observada em varios
estudos, ¢ fundamental o monitoramento da toxicidade e da
adesdo a profilaxia, independentemente do esquema escolhido.
E recomendével realizar consultas semanais durante todo o pe-
riodo da profilaxia.

Exposicao sexual

Em situagdes de exposicdo sexual com ou sem o fator violéncia,
a quimioprofilaxia com antirretrovirais deve ser indicada quan-
do ha exposic¢do vaginal e anal, ou oral com ejaculagao.

A abordagem para individuos expostos via sexual segue os mes-
mos principios do encaminhamento e conduta profilatica pre-
conizados para exposi¢des ocupacionais, devendo-se ter como
base as Recomendagoes para Terapia Antirretroviral (disponi-
veis no site do Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais:
<http://www.aids.gov.br/data/Pages/LUMISFB7D5720PT |

BRIE.htn>).



http://www.aids.gov.br/data/Pages/LUMISFB7D5720PTBRIE.htm
http://www.aids.gov.br/data/Pages/LUMISFB7D5720PTBRIE.htm
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E importante que o profissional reforce a manutengio das
praticas seguras durante e ap6s a quimioprofilaxia, evitando
futuras exposigoes.

Em casos de violéncia sexual também estao recomendadas as
profilaxias para DST (sifilis, clamidia, gonorreia, cancro mole,
hepatite B) e anticoncep¢ao de emergéncia, quando aplicavel.

Todas as possiveis interacdes medicamentosas devem ser
previamente avaliadas, tanto em relacdo a medicamentos
de uso regular pelo individuo exposto como em relagdo as
outras profilaxias.

Para maiores informacdes sobre rotinas de investigagdo labora-
torial e acompanhamento clinico, bem como aspectos psicos-
sociais, éticos e legais, recomenda-se a leitura dos documentos
“Norma Técnica de Preven¢ao e Tratamento dos Agravos Re-
sultantes da Violéncia Sexual contra Mulheres e Adolescentes”,
do Ministério da Saude, disponivel em <www.aids.gov.br>.

Outras situacdes de exposicao

Considerando-se a exposigdo a material bioldgico, com risco de
transmissao do HIV, em populagdes com maior vulnerabilida-
de, como, por exemplo, populagdes institucionalizadas e con-
finadas, a quimioprofilaxia deve ser individualizada conforme
avaliacdo do profissional e equipe multidisciplinar.

A histéria de uso de drogas injetaveis ndo deve impedir a
prescri¢do de quimioprofilaxia, pois se trata de uma oportu-
nidade de reduzir o risco de uma infec¢do pelo HIV. Devem-
se observar as recomendagdes anteriormente descritas para
decisdes de quimioprofilaxia nessas situagdes especificas e
reforgar o uso de insumos de prevengdo, como seringas des-
cartdveis e preservativos.
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Situagdes especiais

Usuarios SUS em regime carcerario

A dispensacio de medicamentos ARV para Usuarios SUS que estao
em regime carcerario deve contemplar os seguintes procedimentos:

a)

b)

<)

d)

e)

Identificar, para a operacionalizacdo dos processos de dis-
pensacdo de ARV, no maximo, 2 (dois) profissionais devida-
mente treinados pela UDM, preferencialmente profissionais
de saude da prépria Unidade Carceraria, responsaveis pela
retirada dos medicamentos destinados aos internos;

Providenciar declaracdo da Unidade Carceraria autorizan-
do o profissional citado no item ‘@’ a operacionalizar os pro-
cessos de dispensacdo de ARV dos internos, conforme lista
atualizada mensalmente (item ‘c’);

Elaborar lista atualizada de usudrios internos, atualizada
mensalmente. Sugestdo de dados da lista: nome completo
do usudrio; data de nascimento; nome da mae; numero de
registro interno; unidade carceraria de origem, esquema te-
rapéutico atual; terapia inicial ou de manutengao.

A Unidade Carceraria devera estar de posse do receitudrio médi-
co (2 vias) e do Formulério de Solicitacio de Medicamentos pre-
conizado pelo Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais,
referentes a cada usudrio interno;

Para proceder a dispensagio, o profissional devera estar mu-
nido de documento de identificacdo do usuario (com foto),
da listagem atualizada, dos formulérios de solicitagio e dos
receituarios de controle especial de cada um dos internos.

Observagao: para usudrios retidos em sistema
prisional de outra localidade, por um periodo
superior a 30 dias, a UDM de destino devera
realizar sua transferéncia.
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Outra possibilidade de dispensagdo de ARV para esses usua-
rios seria a existéncia, na propria unidade prisional, de uma
UDM com SICLOM, prevendo-se também visitas médicas
para realizacao de consultas in locu.

Usudrios SUS em transito

Dispensag¢do em transito é aquela realizada a uma disténcia su-
perior a 100 (cem) km da UDM origem do usuario e deve ocor-
rer nas situacoes elencadas no Quadro 10:
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Procedimentos gerais para todas as situacoes de transito

= As dispensagdes para Usudrios SUS em trénsito deverao
estar devidamente identificadas no SICLOM, o qual for-
necerd ferramentas para visualiza¢ao da tltima retirada de
medicamentos do usudrio em transito (data, UDM e es-
quema terapéutico);

= No caso de dispensagoes para Usudrio SUS em transito cuja
UDM nao possua SICLOM, a mesma devera entrar em con-
tato com a UDM de origem, responsavel pela dispensagao
de medicamentos para esse usuario, a fim de conferir os da-
dos do paciente, bem como a data da dltima retirada e o
esquema terapéutico. Para que essa comunicagio seja efe-
tiva é essencial que as UDM mantenham o registro de seus
contatos atualizados na rede do SICLOM.

= As UDM devem dispensar o esquema completo do qual o
usudrio faz uso, em um quantitativo nao superior a 30 dias.

= O numero maximo de dispensa¢des em transito é de 2 (duas)
a0 ano para cada UDM, considerando o mesmo paciente;

= A UDM devera proceder a dispensa¢do sempre verificando
a disponibilidade do quantitativo em estoque e o processo
logistico;

= Estrangeiros nao naturalizados e ndo enquadrados nas con-
di¢des de “Cadastramento” (se¢do 7.6.1) ndo sdo considera-
dos usudrios em transito;

= As UDM situadas em regides de grande fluxo de Usuarios
SUS em transito deverao prever em estoque um quantitativo
de seguranca (reserva) no almoxarifado Estadual, para aten-
der ao volume desses usudrios.
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Usuarios SUS residindo no exterior

Defini¢ao: sdo Usudrios SUS brasileiros natos ou naturalizados,
cadastrados em UDM, residindo no exterior, mas que fazem
acompanhamento médico no Brasil.

Esses usudrios (ou as pessoas autorizadas em seu nome) devem
retirar os medicamentos na UDM onde estdo cadastrados, me-
diante apresentacao do formulario de solicitacio de medica-
mentos, receitudrio em duas vias e carteira de identidade.

Usuarios SUS moradores de rua

Quadro 11 — Procedimentos para Usuarios SUS sem
residéncia comprovada

o Usudrios SUS Deverao ser acompanhados no Servigo Social por
virgens de equipe multidisciplinar e encaminhados a uma
tratamento UDM.

Nao deverao ter seu tratamento interrompido;
porém, deverao ser encaminhados concomi-
tantemente a um Servico Social para acom-
panhamento por equipe multidisciplinar.

e Usuarios SUS
transferidos de
outra UDM

Observagio: O Servico Social devera providenciar
os documentos de identificagio dos Usudrios SUS
sem residéncia comprovada.

A dispensagao ocorrera mediante apresentagao dos
documentos constantes do item 7.4.1: “Documentos
necessarios a dispensacdo de antirretrovirais”.

Roubo/furto/extravio de medicamentos ARV

No Quadro 12 sdo descritas as situagdes possiveis:
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Dispensacao para locais de dificil acesso

Defini¢ao: é a dispensagao realizada para Usudrios SUS residen-
tes em dreas que dificultem o acesso a UDM.

Os usudrios deverao estar devidamente cadastrados em uma UDM,
que serd a referéncia de distribui¢do dos medicamentos ARV.

A UDM sera responsavel por identificar o estabelecimento de
saude mais proximo do Usudrio SUS, para providenciar o envio
dos ARV e as orientacdes adequadas a0 armazenamento e dis-
pensacao nesses locais (item 7.3 e recomendagdes gerais).

O estabelecimento que dispensar medicamento diretamente ao
Usuario SUS devera prestar contas acerca do consumo de cada
paciente e estoque a UDM que distribui ARV para esse local.

Obs.: As recomendagdes da presente secdo nao se
aplicam a estrangeiros que nao estejam resi-
dindo no Brasil.

Dispensacao para pacientes internados

Defini¢ao: é a saida de medicamentos do estoque da farmacia
de um estabelecimento de saide durante o periodo em que o
Usuario SUS esteja internado.

Para haver dispensac¢do para pacientes internados, os usuarios
nio necessitam estar cadastrados no sistema SICLOM. Podem
ser contemplados dois casos em situagdo de dispensacdo para
pacientes internados, conforme Quadro 13.
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Anexo C — Termo de Referéncia e Justificativa (modelo)

Termo de Referéncia

Aquisi¢ao de medicamentos e outros insumos de saude no am-
bito do Ministério da Saude

21

Unidade solicitante:
Coordenagdo do Programa de Saude
Coordenagio responsavel no DAF
Objeto:

Medicamento solicitado.

Descricao detalhada:

Forma farmacéutica, apresentagdo, concentragao/dose,
especificaces técnicas, entre outros detalhamentos.

Cddigo no CATMAT: indicagéo precisa, com revisio por
parte da area solicitante quanto as especificagdes do CAT-
MAT. Verificar se as mesmas estido de acordo com o item
a ser licitado.

Base legal:

Instrumentos que subsidiem a justificativa da compra, defini-
¢ao de responsabilidade do MS pela aquisigao (Portarias, etc.).

Inclusao, caso a caso, de toda a legislacdo especifica, tais como
RDC e Portarias.
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Quantitativos:

Numero de unidades de compra (ex.: comprimidos, fras-
cos, sachés, ampolas, etc.)

Cronograma de entrega:

Estabelecimento dos cronogramas em dias apds a assina-
tura do contrato.

Ex.:

12 parcela - xx comprimidos - yy dias apds a assi-
natura do contrato

2@ parcela - ww comprimidos- zz dias apos a assi-
natura do contrato.

Especificar parcelas, quantitativos indicados e prazos de
entrega, considerando as necessidades mas também as ca-
racteristicas de produgao e entrega de cada produto.

OBS. Para medicamentos importados, verificou-se
que o prazo de entrega da 1* parcela é inexequivel
em menos de 60 dias apds a assinatura do contrato e,
tratando-se de hemoderivados, deve-se avaliar a per-
tinéncia de se estender esse prazo para 90 dias ap0s a
assinatura do contrato.

Local de entrega:

Especificar enderecos, discriminando quantitativos por
local de entrega.

Inclusao do CNP]J de cada local de entrega, em casos de
distribuicao descentralizada, e inclusdo do endereco e da-
dos do SADM quando prevista entrega no MS (ha casos
de distribuicdo descentralizada, mas com parte da entrega
feita no SADM).
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7. Condicoes de aceite do produto:

Condigoes a serem atendidas, exigéncias de qualidade
(incluindo testes, laudos e certificagdes necessarias), ca-
racteristicas de embalagens, rétulos e bulas em conformi-
dade com Resolugdes especificas, critérios para o trans-
porte dos medicamentos.

Deve-se especificar o prazo de validade transcorrido a ser
aceito quando da entrega ou, no caso de insumos impor-
tados, quando da emissao da fatura proforma INVOICE.

8.  Dados complementares especificos da aquisicao:

Outros dados importantes para a aquisi¢do, se for o caso.

Data e assinatura do requisitante

Coordenagdo Coordenagido - DAF
do Programa de Saude
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Justificativa

JUSTIFICATIVA/MOTIVACAO

Aquisi¢do de medicamentos e outros insumos de satide no 4m-
bito do Ministério da Saude.

Objeto:

Medicamento solicitado.

1. Justificativa de sele¢ao:
Como se organiza o programa de saude.
Critérios de sele¢do para os protocolos de tratamento.
Relevancia do tratamento.

Parametros técnicos da demanda (posologias, periodo de
tratamento, etc.).

2. Numero de pacientes atendidos:
Historico de pacientes atendidos.

Estimativas de pacientes a serem atendidos para o proximo
periodo (tendéncias de aumento ou diminuigao de atendi-
mentos).

3. Dados de consumo médio mensal (CMM):
Historico de CMM.

Possiveis interferéncias no CMM (desabastecimentos/
surtos, etc.)

4. &stoque atual:

Estoque no almoxarifado central e/ou na rede publica.
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5. Quantitativo areceber:
Entregas pendentes de outras aquisigoes ou doagdes.
6. Periodo de atendimento da programacao Atual:

Devera ser, preferencialmente, de abril do ano seguinte a
mar¢o do ano subsequente.

7. &stoque estratégico:

Informar se ha previsdao nos quantitativos solicitados de
estoque estratégico.

Especificar critérios adotados para a defini¢do desse estoque.

8. Quantitativo necessario para o periodo de
cobertura:

Consolidar os dados anteriormente elencados de forma
que justifiquem o quantitativo total a ser adquirido.

Justificar eventuais alteracdes nos quantitativos comparati-
vamente as aquisi¢Oes anteriores (campanhas, aumento ou
diminuigao de cobertura, agdo governamental que impactou
no aumento ou diminui¢do do consumo desse insumo, etc.)

Considerar periodo estimado de cobertura dos estoques
existentes e da contratagdo pretendida.

9. Data efetiva em que 0o medicamento devera
estar no almoxarifado:

Para cada parcela, discriminar o periodo (més) necessario
para que o medicamento esteja disponivel no almoxarifa-
do, com vistas a subsidiar a escala de prioridades no enca-
minhamento processual e nortear os prazos necessarios a
efetivacdo dos procedimentos licitatorios, visando o abas-
tecimento adequado e racional da rede publica de saude.
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10.

Informar os parametros para definicdo do cronograma e
para os critérios dos locais de distribui¢do indicados (bi-
mestral, semestral, centralizado, descentralizado, etc.).

OBS: Na medida do possivel, EVITAR estabelecer
data efetiva de entrega no almoxarifado a partir da
segunda quinzena de dezembro a primeira quinze-
na de fevereiro, haja vista o periodo de recesso de
final de ano e férias coletivas das industrias.

Dotacao orcamentaria:

Agdo programdtica que custeara a aquisi¢do, conforme
estabelecido na Lei Or¢amentaria Anual.

Assinatura da Coordenagdo do Programa de Satde
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Anexo D — Listas com sugestao de Pactuacao de |0 e DST

MEDICAMENTOS PARA 10

= Ac. folinico 15mg comprimido

= Aciclovir sédico 250mg pé para solugdo injetavel
= Albendazol 400mg comprimido mastigavel
= Anfotericina B 50mg solugao injetavel

= Azitromicina 500mg comprimido

= Cetoconazol 200mg comprimido

= Ciprofloxacino 500mg comprimido

= Clindamicina 300mg capsulas

= Dapsona 100mg comprimido

= Fluconazol 100mg capsulas

= Ganciclovir 500mg pé para solugao injetavel
= Imunoglobulina humana 2,5g IV

= Itraconazol 100mg, capsulas

= Molgramostina 300mcg (IV/SC)

= Ocreotida 0,1mg/mL solugao injetével

= Piridoxina (vit. B6) 40mg comprimido

= Pirimetamina 25mg comprimido

= Roxitromicina 150mg

= Sulfadiazina 500mg comprimido

= Sulfametoxazol 400mg + trimetoprima 80mg comprimido

= Valaciclovir 500mg comprimido
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MEDICAMENTOS PARA DST

Aciclovir 200mg comprimido
Acido tricloroacético 80%
Azitromicina 500 mg comprimido

Benzilpenicilina benzatina, p6 para suspensdo injetavel
1.200.000 UI

Benzilpenicilina procaina + benzilpenicilina potassica sus-
pensao injetavel 300.000 UT + 100.000 UI

Ceftriaxona pé para solugdo injetavel 250mg
Ciprofloxacino, cloridrato, 500mg comprimido
Doxiciclina 100mg dragea

Eritromicina capsulas 500mg

Fluconazol 100 mg capsulas

Metronidazol creme vaginal 5%, 50g, bisnaga + aplicador
Metronidazol 250mg comprimido

Miconazol 2%,creme vaginal, 80g, bisnaga + aplicador
Nistatina creme vaginal 25.000 Ul/g, 60g, bisnaga + aplicador
Podofilina 25%

Sulfametoxazol 400mg + trimetoprima 80mg comprimido

Tianfenicol 2,5g envelope

Fonte: <http://www.aids.gov.br/data/Pages/LUMIS69662342PTBRIE.htn]>,
acessado em 26 de fevereiro de 2008.

Obs: as listas serdo atualizadas pelo Departamento
de DST, Aids e Hepatites Virais.


http://www.aids.gov.br/data/Pages/LUMIS69662342PTBRIE.htm
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Anexo F — Portaria de Abordagem Consentida

Ministério da Saude
GABINETE DO MINISTRO
INSTRUCAO NORMATIVA N° 1.626,
DE 10 DE JULHO DE 2007

Regulamenta os procedimentos e condutas para a abordagem
consentida a usudrios que procuram os servi¢os de saude com
vistas a realizar testes de HIV e outras DST, bem como aos que

nao comparecem ao tratamento ja em curso

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes,
conforme inciso II do pardgrafo tnico do artigo 87 da Constituigdo
Federal, e

Considerando que a satde é direito fundamental assegurado nos art.
6° e 196 da Constituicao Federal;

Considerando a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispdem
sobre as condi¢des para a promogao, prote¢do e recuperagdo da saude,
a organizagdo e o funcionamento dos servigos correspondentes e dd
outras providéncias;

Considerando que a promocgdo da saude, o diagndstico precoce e
acesso ao tratamento sdo os objetivos dos servicos de satde; Consi-
derando que o acesso e incentivo ao teste para o HIV e outras DST
nao se limitam apenas a realizagdo dos mesmos, mas se estende ao
conhecimento do resultado do exame pelo usuario;

Considerando que o conhecimento do resultado da testagem para HIV
e outras DST, possibilita a adogdo de medidas preventivas e o inicio do
tratamento precoce, melhorando a qualidade de vida do usudrio;
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Considerando que a realizagdo do exame de detecgdo do HIV e de-
mais DST devem contemplar o aconselhamento pré-teste e pds-teste,

quando da realiza¢ido do exame e da entrega do resultado ao usuario;

Considerando a necessidade de se cumprir o direito de confidencia-

lidade do resultado do teste realizado pelo usuario;

Considerando a necessidade de facilitar o acesso do usudrio ao servico
de sadde para o recebimento de resultados de exames e redugdo do

abandono ao tratamento; e

Considerando a necessidade de agilidade no fluxo estabelecido
entre a coleta do exame e a entrega dos resultados em curto espago
de tempo, resolve:

Art. 1° Esta Instru¢io Normativa estabelece os procedimentos e as
condutas para a abordagem de pessoas submetidas a testes capazes de
diagnosticar o HIV e outras Doengas Sexualmente Transmissiveis -
DST, e que néo retornam ao estabelecimento de satide para dar conhe-
cimento dos resultados dos exames, bem como as que ndo compare-

cem ao tratamento ja em curso.

§ 1° A abordagem consentida é o contato, mediante autorizagdo
prévia, obtida por meio do Termo de Consentimento Livre e Es-
clarecido, constante no Anexo desta Instru¢gdo Normativa, com os
usudrios que ndo retornam as unidades de saide para receber os
resultados de testes realizados para HIV e outras DST, ou com os

que nao comparecem ao tratamento.

§ 2° Respeitado o direito a privacidade, serd garantido ao usuario o
direito de decidir pelo contato, ou ndo, bem como o melhor meio de

estabelecimento deste contato pelo servigo de satde.

Art. 2° A abordagem consentida, a ser executada por profissionais de
saide capacitados para essa agdo e deve ser realizada junto aos usua-
rios que ndo compareceram para receber os resultados dos testes reali-
zados para HIV e outras DST, que s6 serdo conhecidos com a presenga

do usudrio no servigo de saide.
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§ 1° A abordagem consentida de pessoas que procuram os servigos de
saide com vistas a realizar testes de HIV e outras DST e ndo retornam
para conhecer os resultados dos exames devera limitar-se ao convite
para o comparecimento ao servico de saude.

§ 2° Os resultados dos testes a que se refere o caput deste artigo sé
serdo conhecidos com a presenca do usudrio no servigo de satde.

Art. 3° O contato para comparecimento ao servigo de saude deve
ser realizado diretamente com o usudrio ou excepcionalmente com
alguém previamente autorizado por este, mediante assinatura do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, constante do Anexo
desta Instrucdo Normativa.

Paragrafo tnico. Em hipétese alguma, o usudrio devera ser exposto a
qualquer forma de constrangimento.

Art. 4° No processo de aconselhamento pré-teste, o servico de satde apre-
sentara ao usudrio o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para a
abordagem consentida, bem como a forma de contato com o usuério que
sera realizado por intermédio de correio, contato telefénico, mensagem

eletronica ou visita domiciliar, devendo ser definida pelo usudrio.

Paragrafo unico. Na emissao do convite ao comparecimento ao ser-
vigo de saude devera ser restringido o uso de logomarca, logotipo,
simbolo, identifica¢do visual, imagem corporativa.

Art. 5° O Termo de Consentimento Esclarecido deverd constar a assi-
natura ou impressao digital da pessoa abordada com a especificagio da
técnica de contato ou, se for o caso, a sua recusa em firmd-lo, atitude
que nio podera motivar restricdes a seu atendimento.

Paragrafo unico. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido po-
derd ser revogado a qualquer momento quando do desejo do usuario
do servico de saude.

Art. 6° A abordagem consentida, para os casos em que ndo houver o
comparecimento a consulta agendada para o conhecimento dos resul-
tados, devera ser realizada apds 15 dias da referida falta.
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Paragrafo unico. Caso a primeira tentativa de contato consentido nao
alcance éxito, devera o servigo de satude estabelecer novos contatos
com o usudrio por, pelo menos, trés tentativas.

Art. 7° Para os usudrios em tratamento, a abordagem consentida de-
vera ser realizada logo ap6s a falta a consulta.

Art. 8° Em todo o processo de abordagem consentida aos usudrios que
ndo comparecem aos servi¢os de sauide para conhecimento dos resul-
tados de exames realizados para HIV e outras DST, ou que néo estejam
comparecendo ao tratamento, devera ser mantida a confidencialidade
das informagdes do usudrio.

Art. 9° Fica determinado que a Secretaria de Vigilancia em Satde
adote as medidas necessdrias ao cumprimento efetivo do disposto
nesta Instru¢dao Normativa.

Art. 10. Em conformidade com as respectivas condi¢des de gestdo do
Sistema Unico de Satide, caberé aos Estados e Municipios estabelecer
normas complementares a esta Instru¢do Normativa para atender as
especificidades regionais e locais.

Art. 11. Esta Instrugdo Normativa entra em vigor na data de sua
publicacio.

José Gomes Temporao
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ANEXO
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE € ESCLARECIDO

Eu, , fui devidamente
esclarecido(a) da importancia de saber dos resultados dos meus exames e/ou
do beneficio de iniciar ou dar continuidade ao tratamento prescrito. Decla-
ro que se eu ndo comparecer para buscar os resultados dos exames abaixo
discriminados:

Ou, por algum motivo, deixar de comparecer ao tratamento nas datas agendadas:
() Nao autorizo que este servigo de saiide entre em contato comigo;

() Autorizo e permito que este servico de saude entre em contato

comigo, por meio de:

Telefone ()

Correio Enderego:

E-mail:

Visita domiciliar. Endereco:

Outro meio de contato determinado pelo usudrio:

Desde que respeitados os meus direitos a privacidade e sigilo das
informagdes. Assino esse termo em 2 (duas) vias, ficando uma copia

retida no servigo e outra comigo.

(Local) (data)

Nome do Usudrio (letra de forma):

Assinatura do Usudrio ou impresséo digital:

Nome do Representante Legal

Assinatura do Representante Legal ou impressao digital:

Nome do Entrevistador:

Assinatura do Entrevistador:




(o)
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-
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