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EDITORIAL

0 Boletim do ISMP Brasil é
uma importante ferramenta
de disseminacgao de informa-
¢des relevantes sobre erros
de medicacgdo, contribuindo
para prevenir eventos ad-
VErsos e promover a segu-
ranca do paciente.

0s boletins sdo elaborados
por um corpo editorial for-
mado por profissionais da
area de saude especialistas
em promocdo da seguranca
do paciente, que possuem
destacadoconhecimentodos
temas.

A cada edicdo, sdo aborda-
dos assuntos de interesse
para as instituicdes, para 0s
profissionais de saude e para
a sociedade, sendo que, até o
momento, foram divulgados
27 boletins técnicos.

Este é o Boletim de nume-
ro 28 e foi elaborado com
financiamento da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sa-
nitaria, por meio da Orga-
nizagdo Pan-Americana de
Saude (OPAS).

Nesta e nas proximas publi-
cagdes, 0 Boletim trara noti-
cias sobre o novo sistema de
notificacdo de eventos ad-
Versos relacionados ao uso
de medicamentos e vacinas.

Mario Borges Rosa
Presidente do ISMP Brasil
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NOVO SISTEMA DE NOTIFICAGAO DE
EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS
AO USO DE MEDICAMENTOS
E VACINAS DA ANVISA

Notivisa

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitaria (ANVISA) adotou o VigiMed
como  sistema de notificagdo de
eventos adversos relacionados ao
uso de medicamentos e vacinas. No
dia 10 de dezembro de 2018, foi lan-
cado o Modulo Cidadao e Profis-
sionais de Saiade, por meio do qual
pacientes e profissionais de saude
poderéo realizar notificagdes.

0 VigiMed ¢ uma verséo do sistema
VigiFlow, oferecido pela Organizagéo
Mundial da Saude (OMS) aos Centros
Nacionais que fazem parte do Pro-
grama Internacional de Monitora-
mento de Medicamentos. Por iniciati-
va da Geréncia de Farmacovigilancia
(GFARM), a Anvisa assinou um acor-
do com o Uppsala Monitoring Centre
(UMC) - Centro Colaborador da OMS
para 0 Monitoramento Internacional
de Medicamentos, em 18 de outubro
de 2018. Como resultado, no ambito
do monitoramento pos-comercia-
lizagdo, o VigiMed ira substituir o
Notivisa somente para notificacdes
de eventos adversos relacionados a
medicamentos e vacinas.

Entre as principais vantagens do
VigiMed destacam-se:

* Melhoria do processo de envio de
notificacdes pelos usuarios e o
recebimento dessas informacgdes
pela Anvisa.

* Disponibilizagdo de funcionalida-
des mais modernas para avalia-
¢do das notificagbes pela farma-
covigilancia.

+ Geracdo facilitada de informacodes
para tomada de decisdo e para di-
vulgacdo ao publico externo.

A GFARM salienta que a transicdo
do modulo de medicamentos do
Notivisa para o VigiMed ocorrera de
maneira gradual: em um primeiro
momento, as paginas do Notivisa
e do VigiMed permanecerdo vincu-
ladas; posteriormente, ocorrera a
total mudancga para o novo sistema.

Marcelo Vogler de Moraes
Gerente de Farmacovigildncia /
Anvisa
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POLIFARMACIA - QUANDO MUITO E DEMAIS?

Em 2017, a Organizagdo Mundial da Saude (OMS) lan-
¢ou um novo desafio global de segurancga do paciente
intitulado “Medicacdo sem Danos” (para mais infor-
macoes, vide Boletim do ISMP Brasil)'2. A ocorréncia
e impacto dos erros de medicacdo se diferenciam
substancialmente de acordo com circunstancias cli-
nicas, faixas etarias e cenario de saude, e a OMS des-
tacou trés areas prioritarias como foco de a¢des para
proteger pacientes de danos relacionados ao uso de
medicamentos: situagdes de alto risco (por exemplo,
0s extremos etarios e 0s cuidados em cenarios hospi-
talares); transicdo do cuidado e polifarmacia. Neste
boletim, serdo discutidos aspectos da polifarmacia e
sua relevancia para o cenario de prevengao de erros
de medicacado. Mas, alertamos que elas ndo sdo areas
mutuamente excludentes e muitos pacientes podem
estar expostos a varias dessas situagoes de risco?>.

Ndo ha consenso na literatura quanto ao conceito
de polifarmacia. Diferentes pontos de corte numéri-
co sdo adotados para diferentes periodos de tempo
e ambientes de assisténcia. Também sdo adotadas
classificacdes de cunho mais qualitativo (ex.: 0 uso de
medicamento que ndo seja clinicamente indicado), de-
mandando avaliacdo clinica mais aprofundada para
sua aplicacdo*®8. A definicdo mais adotada na literatu-
ra é 0 “uso de cinco medicamentos ou mais”, porém,
para fins do Desafio Global de Seguranca do Pacien-
te, a OMS adotou a conceituacdo de “uso rotineiro de
quatro ou mais medicamentos simultaneos por um
paciente, sejam eles prescritos, isentos de prescricéo
ou outros medicamentos tradicionais”?*.

0 aumento do numero de medicamentos utilizados pe-
los pacientes tem sido relacionado a maiores riscos
de dano*”® e a polifarméacia é associada ao aumento
da ocorréncia de eventos adversos, reacdes adversas,
interagdes medicamentosas, interagdes medicamen-
to-doenca, quedas, tempo de hospitalizacdo e mortali-
dade*®. Entretanto, o uso de multiplos medicamentos
pode ser clinicamente indicado, efetivo e seguro, justi-
ficando a tendéncia em adotar-se o termo “polifarma-
cia apropriada” nessas circunstancias*®.

Com o0 aumento da prevaléncia de doengas cronicas
ndo transmissiveis € 0 envelhecimento acelerado da
populacdo mundial e brasileira, é cada vez mais fre-
quente o uso de multiplos medicamentos®*. No Brasil, a
Pesquisa Nacional sobre Acesso, Utilizacdo e Promocéo
do Uso Racional de Medicamentos (PNAUM) estimou
em 9,4% a prevaléncia do uso de cinco ou mais medica-
mentos entre adultos'™. Porém, é esperado um aumen-
to progressivo dessa proporgdo com o envelhecimento
populacional, sendo que, entre idosos, essa prevaléncia
apresentou-se quase duas vezes maior (18,1%) .

A polifarmacia entre idosos suscita especial preocupa-
¢do. 0 uso de medicamentos nessa faixa etaria pode ser
prejudicado devido a déficits cognitivos e baixa acuida-
de visual que podem levar a erros de medicac¢do®. No
cenario brasileiro, a baixa escolaridade também é fa-
tor preocupante no tocante a seguranca da utilizacdo
de multiplos medicamentos, uma vez que a populacéo
geriatrica apresenta, em média, apenas 4,2 anos de es-
tudo e 28% tém menos de um ano de estudo'.
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No campo da gerontologia, a polifarmacia tem se
mostrado um indicador indireto de riscos associados
ao uso de medicamentos para diferentes ambientes
da assisténcia em sadde* 15 14 15.16.17.18. 19 " Aggim 0
indicador polifarmacia foi incluido em escores inter-
nacionais para triagem do risco de desenvolvimento
de reacdes adversas a medicamentos na populagéo
geriatrica, como o “GerontoNET Adverse Drug Reac-
tion Score” e 0 “Brighton Adverse Drug Reaction Risk
Score”, desenvolvidos e validados na Europa (Quadro
A)?2' Do ponto de vista qualitativo, o critério STOPP
(Screening Tool of Older Peoples Prescription) sugere
como medicamento potencialmente inadequado “qual-
quer medicamento prescrito sem indicacdo clinica
baseada em evidéncia”, “prescrito além do tempo de
uso recomendado” ou “classe terapéutica duplicada”
(mais detalhes sobre medicamentos potencialmente
inadequados para idosos podem ser vistos no Boletim
ISMP Brasil)#2.

Em criancas, a presenca de mdultiplas doengas é me-
nos frequente, porém, sdo destacadas na literatura
situagdes preocupantes envolvendo a polifarmacia. No
ambito extra-hospitalar, a polifarmacia pediatrica é co-
mum entre usuarios de medicamentos psicotropicos,
com destaque para aqueles utilizados no tratamento de
transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade**%.
Esse cenario é preocupante, pois envolve, muitas vezes,
0 uso “off-label”*de medicamentos com perfil de segu-
ranga que demanda constante reavaliagdo?%.

*Uso “off-label” refere-se ao uso de um medica-
mento para uma indicacao terapéutica que nao
esta incluida na bula (ou label em inglés) e, por-
tanto, uma indicagcdo que ndo é registrada pela
agéncia regulatoria do pais. 0 propdsito do uso
“off-label” deve ser beneficiar o individuo. E im-

portante destacar, também, que o termo “off-la-
bel” ndo necessariamente esta associado a pra-
tica inadequada, ilegal, contraindicada ou para
fins de investigacao cientifica. A decisao pelo
uso “off-label” deve sempre estar embasada na
melhor literatura disponivel e levar em conside-
racdo o beneficio individual do paciente?.

Ja no ambito hospitalar, a polifarmacia pediatrica é
comum, assim como entre adultos. Em geral, no pri-
meiro dia de hospitalizacdo, sdo prescritos de 3 a 5
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medicamentos para crianc¢as e, nos dias subsequen-
tes, esse numero tende a aumentar (prescri¢cdo de
3 a9 medicamentos)®®. A exposicdo a medicamentos
também aumenta com a idade do paciente e o tem-
po de hospitaliza¢gdo®. Entretanto, a principal preo-
cupacdo é a qualidade de uso dos medicamentos e
ndo simplesmente sua quantidade, pois a utilizacao
de terapias ndo baseadas em evidéncias é comum, so-
bretudo em neonatos, e representam desafios para o
estabelecimento de doses, tempo de duracéo de trata-
mento, monitoramento de parametros de efetividade
e de seguranca® 3" Em um estudo no Reino Unido, 0
uso “off-label” e de multiplos medicamentos foi obser-
vado como fator associado a hospitalizacdo por even-
to adverso e desenvolvimento de eventos adversos
entre criangas hospitalizadas®. Trata-se, portanto, de
um campo complexo que ainda demanda pesquisas e
esforgos para identificar adequadamente doses, pe-
culiaridades farmacocinéticas/ farmacodinamicas e
principais eventos adversos associados ao uso (inclu-
sive em longo prazo) de multiplos medicamentos en-
tre os diversos perfis de pacientes pediatricos? 25",

Independente da faixa etaria, é necessario evitar a
polifarmécia inapropriada. £ importante que insti-
tuicbes de diferentes niveis de atengdo padronizem
procedimentos, politicas e protocolos para minimizar
0s riscos da polifarmacia, sobretudo na adogéo de
protocolos e praticas institucionais para selecao e
prescricdo de medicamentos e estratégias de revi-
sdo da farmacoterapia® .

No nivel da avaliacdo individual, deve-se garantir que
todos os medicamentos utilizados sejam necessarios
e seu uso deve ser otimizado mediante monitoramento
de parametros de efetividade e seguranca da farmaco-
terapia, de forma continua e com frequéncia individu-
alizada®. Adicionalmente, uma vez garantido que todos
0s medicamentos do paciente sdo necessarios, efetivos
e seguros, deve-se minimizar o risco de trocas e erros
de administragao, realizando a organizagao individual
dos medicamentos do usuario e elaborando uma lis-
ta com todos os medicamentos utilizados, incluindo
a posologia detalhada de cada item. Tais praticas con-
tribuem para prevenir que medicamentos sejam utili-
zados para tratar efeitos adversos preveniveis ou sem
indicagdo terapéutica, o que representa uma frequente
causa de polifarmacia inapropriada®.



Atualmente, protocolos de desprescricdo sdo cada
vez mais comuns e tém por objetivo reduzir a polifar-
macia e 0s riscos associados. A pratica consiste na
identificacdo e descontinuacdo ou reducéo de doses
de medicamentos desnecessarios, inefetivos, insegu-
ros ou potencialmente inadequados, e deve ser reali-
zada envolvendo a colaboracdo entre profissionais e
pacientes. A desprescri¢cdo deve considerar 0s bene-
ficios e os danos do medicamento ao paciente, quais
sdo 0s objetivos do tratamento com o medicamento
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em questdo, expectativa de vida do paciente, bem
como a comodidade e as preferéncias do paciente que
possam contribuir para a adesdo ao tratamento%. 0
processo de desprescri¢gdo pode envolver qualquer
medicamento e, embora seja mais comum em pacien-
tes idosos, pode ser feito com pacientes de todas as
faixas etarias, sempre que necessario. 0 uso de uma
ferramenta ou algoritmo validado pode auxiliar na im-
plantacdo e execucdo do processo de desprescricao
(Quadro 1)3.57.38

QUADRO 1 - FERRAMENTAS PARA AUXILIAR

NA DESPRESCRICAO DE MEDICAMENTOS (EXEMPLOS)

Ferramenta Descricdo

Critério de Beers
(American Geriatrics Society)®

Lista de medicamentos potencialmente inapropriados que de-
vem ser evitados por apresentar maior risco que beneficio
quando utilizados entre idosos.

(Revisada periodicamente. Ultima publicagdo em 2015. Nova
versao em consulta publica deve ser publicada em breve).

Critério STOPP/START*

Ferramentas de avaliacdo da prescricdo de pacientes idosos e para
detecgdo do tratamento mais adequado para esses pacientes.

Deprescribing.org®

Canadian Deprescribing Network"'

Primary Health Tasmania®

Choosing Wisely Canada®

Sitios eletronicos que oferecem protocolos, ferramentas e algo-
ritmos para auxiliar na desprescricao de varios medicamentos,
como inibidores de bomba de protons, benzodiazepinicos, an-
tipsicoticos, entre outros.

Lista de Recomendacdes da So-
ciedade Brasileira de Geriatria e
Gerontologia em parceria com a
Choosing Wisely Brasil*

Lista de cuidados a serem adotados antes de prescrever medi-
camentos e procedimentos para pacientes idosos.

MedStopper®

Software online que sugere prioridade para desprescri¢cdo de
medicamentos entre idosos e estratégia de retirada (desmame).

A participacao do paciente na desprescricdo deve ser
estimulada, assim como de todos os profissionais de
saude envolvidos no cuidado®. 0 empoderamento do
paciente e de seus familiares para que participem de
forma engajada em seus processos de cuidado, fazen-
do perguntas, identificando erros e participando do
gerenciamento da sua terapia medicamentosa é téo
importante para a qualidade e seguranca do cuida-
do, que esta listado como um dos objetivos principais
no Terceiro Desafio Global de Seguranga do Pacien-
te2. Nesse contexto, cinco perguntas podem auxiliar o

paciente na sua participacéo ativa desse processo e
contribuir para o uso seguro de seus medicamentos
(vide pagina 6)*:

Em resumo, a polifarmacia é considerada um impor-
tante marcador de risco. Quanto maior o niumero de
medicamentos utilizado pelo individuo, independente
do cenario de saude ou grupo etario, maior deve ser
a prioridade na realizacdo de estratégias individuais
e coletivas para prevencao e busca ativa de danos
associados ao uso de medicamentos.



Cinco perguntas que o paciente

pode fazer sobre seus medicamentos

1 HOUVE MUDANGA?

Algum medicamento foi adicionado, intﬂerrompldo
ou alterado na minha receita e por qué?

2 DrEVO CONTINUAR?

Quais medicamentos preciso continuar
tomando e por qué?

COMO USAR?

Como e por quanto tempo devo toTar
cada um dos meus medicamentos:

coOMO MONITORAR?

4 Como posso saber sé meus medicamentos
estao funcionando € quais efeitos adversos
devo observar?

5 P7RE0|SO DE ACOMPANHAMENTO?

Preciso fazer algum exame para
acompanhar 0 tratamento?

Quando devo marcar minha
proxima consulta?

‘T,
ad

0 .
°°s..“'J Mantenha sua lista de medicamentos em uso atualizada. ¢ >
:33%r
Lembre-se de incluir na lista:
" Todos os medicamentos, incluindo Peca ao médico, enfermeiro ou farmacéutico
aqueles que vocé usa sem receita para rever todos seus medicamentos, avaliar
* Alergia a medicamentos

se algum pode ser interrompido ou reduzido e
; ) f . te ajudar a fazer a lista de medicamentos em uso.
* Vitaminas, suplementos e minerais
+ Chas, medicamentos fitoteradpicos . I
Instituto para Praticas
e qualquer produto natural
Seguras no Uso
de Medicamentos

Traduzido e adaptado de: Institute for Safe Medication Practices Canada.
5 Questions to Ask About Your Medications. [Internet] [acesso em out 2018]

Brasil
Disponivel em: https://go0.gl/WU77a6
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