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Comissao de Farmacia e Terapéutica:
instrumento para promover o uso racional
do medicamento?

Desde 1998, a Organizagao Mundial da Satide (OMS), por meio do setor de Politica de Medicamentos e de Medi-
camentos Essenciais (WHO/EDM), trabalha para promover a criacdo de Comissoes de Farmacia e Terapéutica
(CFT). Um manual da OMS sobre este assunto de grande importéncia sera publicado, ainda em 2003, e sera a ma-
téria especial da proxima edicao deste boletim (Essential Drugs Monitor). O artigo abaixo descreve o processo usa-
do para elaborar o manual e o curso de capacitagdo que esta sendo ministrado, mundialmente, para tentar assegu-
rar um aumento no numero e efetividade das CFT. Nés apreciamos os comentarios dos leitores sobre suas experién-
cias com as Comissoes, especialmente sobre as estratégias que obtiveram sucesso e sobre as ligbes apreendidas.

[Os comentarios podem ser enviados ao Editor, no endereco medmail@who.int].

Terry Green, Alix Beith e John Chalker®

Rational Pharmaceutical Management Plus Program, Center for Pharmaceutical Ma-

Durante a metade do século passado, houve gran-
des avancos no tratamento de muitas condicoes médi-
cas, especialmente doencas infecciosas. Infelizmente, o
uso de medicamentos inadequados para tratar essas
doencas levaram a graves problemas no cuidado a sau-
de, resultando no aumento da morbidade, mortalidade,
custos e, mais recentemente, o surgimento de resistén-
cia antimicrobiana.

Nos paises em desenvolvimento, um dos princi-
pais problemas, nos hospitais, & o uso irracional dos me-
dicamentos; poucos textos foram publicados no sentido
de melhorar esta situagcao. Uma sugestao de ponto de
partida é o desenvolvimento de Comissdes de Farmacia
e Terapéutica, nos hospitais, para atuarem como agen-
tes transformadores. Esta foi uma das recomendacoes
da primeira Conferéncia Internacional sobre a Melhoria
do Uso dos Medicamentos (Infernational Conference on
Improving Use of Medicines — ICIUM), que ocorreu na
Tailandia, em 1997. As recomendagoes foram fundamen-
tadas na experiéncia dos paises desenvolvidos, onde mais
se publica sobre a efetividade de tais Comissoes.

Em muitos hospitais, o processo de selecao de

nagement, Management Sciences for Health.

antimicrobianos nao segue uma metodologia baseada
em evidéncias e esses medicamentos sao utilizados em
excesso, produzindo um ambiente propicio para o de-
senvolvimento e propagacao da resisténcia antimicrobi-
ana. A Estratégia Global da OMS para o Controle da
Resisténcia Antimicrobiana (WHO Global Strategy for Con-
tainment of Antimicrobial Resistance),’ publicada em se-
tembro de 2001, recomenda o estabelecimento de CFT,
como uma forma de ajudar nos esforgos para conter o
aumento da resisténcia antimicrobiana.

Entre outros problemas que ocorrem com 0O uso
inadequado dos medicamentos estao um aumento nas
reacoes adversas a medicamentos (RAM), erros no uso
de medicamentos e o uso de medicamentos relativamente
perigosos. Nos Estados Unidos da Ameérica, foi estima-
do que 10,8% dos pacientes hospitalizados sofrem de
uma RAM, a um custo anual entre 1,4 e 4 bilhdes de
dolares, e as RAM estao entre a 42 e a 62 causas mais
comuns de morte.? A CFT pode estabelecer mecanis-
mos que tém o potencial de reduzir a prevaléncia de
RAM.

Muitos paises ja dispoem de CFT para tratar dos

* Texto traduzido de “Green T, Beith A, Chalker J. Drug and therapeutics committeas: vahicles forimproving rational drug use. WHO. Essential Drugs Monitor, 32: 10-11, 2003. 0 artigo original enconfra-se
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problemas de selecao, aquisicao, distribuicao e utiliza-
cdo de medicamentos, e para lidar com os problemas
continuos e emergentes da resisténcia antimicrobiana.®
A maioria das CFT localizam-se em paises desenvolvi-
dos, incluindo Australia, EUA e paises europeus. Na Aus-
trdlia e no Reino Unido, 92%® e 86% dos hospitais, res-
pectivamente, desenvolviam, em 1990, algum tipo de
comissao terapéutica hospitalar. Nos EUA, o recebimen-
to de acreditagao hospitalar € condicionado a existéncia
de CFT ou comissao similar. Em contextos diferentes, as
CFT também podem ser conhecidas como Comisséao de
Medicamentos e Terapéutica, Comissao de Farmacote-
rapia, Comissao de Padronizacao de Medicamentos ou
Comissao de Uso Racional de Medicamentos.

0O que fazem as Comissoes de Farmacia e Terapéutica?

As CFT sao instancias, dentro de hospitais ou cli-
nicas de atendimento basico, responsaveis pela avalia-
cao do uso clinico dos medicamentos, desenvolvendo
politicas para gerenciar o uso, a administragao e o siste-
ma de selecado. Como um foro para avaliar e discutir to-
dos os aspectos do tratamento medicamentoso, elas
orientam os departamentos médicos, de enfermagem,
administrativos e de farmacia sobre temas relacionados
a medicamentos.

As principais fungoes das Comissoes de Farmécia e
Terapéutica sao:

= Avaliar e selecionar medicamentos para a pa-
dronizagao € promover sua revisao periodica.
Isto inclui o desenvolvimento de critérios rigoro-
sos, baseados em evidéncias, para a selecao
de medicamentos, considerando a eficacia, se-
guranca, qualidade e custo;

= Avaliar a utilizacao dos medicamentos para iden-
tificar problemas potenciais;

= Promover e realizar intervencdes efetivas para me-
lhorar a utilizagao de medicamentos (incluindo
métodos educativos, gerenciais e normativos).

Adicionalmente, as CFT podem:

= gerenciar sistemas de deteccao e prevencao das
reacoes adversas a medicamentos;

= gerenciar sistemas de deteccao e prevencao dos
erros de utilizacao de medicamentos;

= promover praticas de controle de infeccao hos-
pitalar,
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Quem deveria participar de uma Comissao de Farma-
cia e Terapéutica?

Uma Comissao bem sucedida precisa dispor de
lideranca e membros apropriados, € deve se reunir regu-
larmente. Ela deve ser dinamica, engenhosa e usar toda
a experiéncia e habilidades dos membros. E crucial que
todos os principais grupos interessados do hospital es-
tejam representados na Comissao e que os gerentes do
hospital déem aos membros o tempo necessério para
contribuirem de forma efetiva e sustentavel. A composi-
cao é variavel de pais para pais. |dealmente, uma CFT
deve ter um presidente obstinado, formador de opiniao
e respeitado no hospital e pelos lideres da saude. Fre-
quentemente, incluem-se dentre os membros: represen-
tantes de especialidades da medicina, cirurgia, obstetr-
cia e ginecologia, psiquiatria e doencas infecciosas, far-
macéuticos, um farmacologista clinico, um especialista
em informacao sobre medicamentos e enfermeiros (re-
presentantes da enfermagem clinica ou administrativa),
um enfermeiro do controle de infeccao, e o administra-
dor hospitalar ou outro gerente do alto escalao.

Para uma Comissao ser efetiva, deve haver um pro-
cesso estruturado de selecao de medicamentos, com
metodologia explicita, e que seja transparente e basea-
de em evidéncias. A Comissao deve ter a capacidade de
elaborar e implementar intervengoes para melhorar o uso
dos medicamentos. A direcéo do hospital deve delegar
autoridade e apoiar as atividades executadas pela CFT.
E necessario que sejam realizadas reunioes regulares,
com suas respectivas atas, @ acompanhar de perto to-
das as atividades. Quando uma Comissao atuante tem
estas caracteristicas basicas, pode-se esperar que ela
seja efetiva e que o resultado sera a melhoria do estado
dos pacientes.

Intervencoes concomitantes, instituidas pela CFT,
terao efeito mais significativo sobre a utilizagao de medi-
camentos e a resisténcia antimicrobiana.! Estas incluem
a selecao adequada de medicamentos para o formula-
rio, o desenvolvimento de protocolos baseados no for-
mulario, monitoramento e avaliagado da utilizagao dos
medicamentos, vigilancia, detecgao e cuidado adequa-
do dos pacientes com microorganismos resistentes, e
promocao e monitoramento de praticas basicas de con-
trole de infeccgao.’

*NoBrasil, estas questoes sao tratadas, também, pelas Comissdes de Controle de infecgao Hospitalar ~ CCIH
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As Comissoes de Farmacia e Terapéutica sao efetivas?

Em paises desenvolvidos, ha estudos demonstran-
do que as CFT podem ter um impacto significativo na
promocao do uso racional de medicamentos, monito-
rando a sua utilizacao e controlando seus custos.*® Em
paises em desenvolvimento, a evidéncia & menos con-
vincente, mas suficiente para mostrar que as funcoes es-
pecificas de uma CFT oferecem intervencoes efetivas para
melhorar a utilizacao dos medicamentos e controlar seus
custos. Entre as intervencbes comprovadamente bem
sucedidas incluem-se: estabelecimento e implementacéo
de um formuléario ou uma lista de medicamentos essenci-
ais® e protocolos de tratamento padronizado (PTP);* e o
uso de técnicas educativas, especialmente métodos in-
terativos baseados em problemas nos contextos reais e
sessOes repetidas com prescritores diferentes.*” Suces-
so tambeém foi obtido com o estabelecimento e imple-
mentacao de auditoria e retroalimentacao (incluindo ava-
liacao de utilizacao de medicamentos) do prescritor;® e
na supervisao e monitoramento de habitos de prescri-
¢ao, usando indicadores ou protocolos simples.* Uma
CFT bem organizada prové a base para facilitar o geren-
ciamento de todas estas atividades bem sucedidas e,
portanto, é razoavel assumir que ela pode ser efetiva.

Promocao das Comissoes de Farmécia e Térapéutica
em paises em desenvolvimento

A Organizagao Mundial da Satde — OMS [WHO/
EDM], em cooperacao com a Management Sciences for
Health — MSH, esta desenvolvendo um manual para o
estabelecimento e manutencao de uma CFT em nivel
hospitalar, para ajudar paises em desenvolvimento a ini-
ciarem atividades basicas de CFT e, entao, melhorar o
gerenciamento dos medicamentos em hospitais. O ma-
nual serd publicado em 2003.

Ao mesmo tempo, o programa Rational Pharma-
ceutical Management Plus (RPM Plus), da MSH, em coo-
peracao com a OMS, desenvolveu um curso de capaci-
tacao de 8-10 dias em CFT. O curso promove a criagao
de CFT, capacita membros potenciais ou efetivos de CFT
e promove o funcionamento efetivo das CFT no que se
refere ao gerenciamento de um formulario e na utilizacao
de medicamentos. O curso foi concebido para médicos
e farmacéuticos interessados em promover o uso racio-
nal dos medicamentos por meio das CFT ou que sejam
capazes de oferecer treinamento e assisténcia técnica
para outras CFT,

Para o desenvolvimento efetivo de um formulario,
os membros da CFT precisam tomar suas decisoes so-
bre inclustes ou exclusées de medicamentos usando
principios de andlise baseados em evidéncias. Os parti-
cipantes necessitam de informagao sobre os principios,
conceitos, abordagens, métodos e técnicas da farmaco-
logia clinica (eficacia do medicamento), farmacoepide-
miologia (seguranga do medicamento), farmacoecono-
mia (custo do medicamento) e qualidade do medica-
mento. O curso também cobre métodos efetivos para
promover a melhoria na utilizagcao dos medicamentos,
métodos agregados e de indicadores para avaliar a utili-
zacdo dos medicamentos, e métodos bem sucedidos
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de implementacao e monitoramento de mudancas. A tro-
ca de experiéncias e idéias entre os participantes adicio-
na profundidade ao processo de aprendizagem neste
curso altamente participativo. A metodologia é baseada
em breves apresentacoes interativas, com discussoes em
grupo e em plenaria, seguidas por exercicios e visitas de
campo.

Tanto quanto possivel, as sessoes sao integradas,
de modo que, durante o exercicio de Protocolo Terapéu-
tico Padronizado (PTP), por exemplo, sejam fornecidos
todos os dados aos participantes para desenvolverem
um PTR, baseado em evidéncias, para pneumonia e pro-
filaxia da cirurgia cesareana. Entao, estes PTP sao usa-
dos na elaboracao do critério de revisao da utilizacao de
medicamentos (RUM). Nas visitas de campo, em hospi-
tais locais, os PTP/RUM sao usados para se observar a
préatica e os custos. Estes exercicios praticos durante as
visitas de campo podem apresentar resultados impor-
tantes. Por exemplo, quando se observou os medica-
mentos e doses empregados na profilaxia da cirurgia ce-
sareana em um hospital, o custo pago por paciente foi
de US$6,47 (13,6 vézes maior que o necessario) pelo
nao seguimento do PTP e pelo uso de antimicrobianos
desnecessarios.

Acompanhamento

.~ Os cursos de treinamento, por si sé, raramente
apresentam resultado sustentavel na mudanga de com-
portamentos; entao os participantes foram convidados a
desenvolver um plano de trabalho anual para sua institui-
cao, que & acompanhado para se avaliar o progresso e
fornecer sugestoes quando necessario. O acompanha-
mento é realizado de formas variadas. Para os partici-
pantes locais, é realizado por meio de visita ou ligacao
telefénica, mas o desafio € maior com cursos internacio-
nais, quando se utiliza o correio eletronico e o curso on-
line, em pagina na Internet. A pagina na Internet estimula
a aprendizagem interativa pelos participantes de um cur-
so. Cada plano de trabalho da equipe, e seu progresso,
séo publicados na pagina, juntamente com os perfis e
fotos dos participantes. Os sucessos e falhas sao discu-
tidos por meio de uma lista de discussao, assim as pes-
soas aprendem com as experiéncias dos outros. A pagi-
na na Internet também oferece links para recursos impor-
tantes sobre a CFT. Adicionalmente, a pagina do RPM
Plus (hitp://www.msh.org/projects/rpmplus/) tem informa-
¢oes muito Uteis sobre a CFT, incluindo um boletim, links
para sessoes de cursos de capacitacao e divulgacao de
cursos em CFT.

[NT: A secao Progress (resultados das capacitactes) néo
foi traduzida. Entretanto, pode ser facilmente encontra-
da no sitio who.int/m

Grande potencial

Nos hospitais, em paises em desenvolvimento ou
desenvolvidos, uma CFT pode ser um instrumento chave
na melhoria da selecao e utilizagao de medicamentos.
Apesar disto, em muitos casos, as CFT nao funcionam
adequadamente. Isto ocorre, freqlentemente, devido a
fatores tais como:
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* ndo comprometimento do presidente;

* 0s membros nao sao representativos de todos
0s interessados;

* falta de treinamento adeguado;

* a administracdo do hospital nao da apoio em
termos de reconhecimento e remuneragao pelo
tempo despendido pela equipe designada para
trabalhar na Comissao.

O curso de capacitagao em CFT & oferecido como
o principal passo em direcdo a promocao efetiva das
CFT, internacionalmente. Agora precisamos desenvolver
uma estrutura sustentavel, de longo prazo, para oferecer
e acompanhar este curso. Focalizaremos a determina-
¢cao dos muitos fatores que fazem as CFT tao efetivas
quanto possivel quando localizadas em paises em de-
senvolvimento.

As CFT oferecem a oportunidade e ambiente pro-
picio para melhorar o manejo de medicamentos em hos-
pitais e no contexto de atengao béasica. Acima de tudo,
as CFT podem oferecer o meio para o controle e geren-
ciamento da utilizagao de medicamentos, melhorar a
salde dos pacientes e conter a propagacao da resistén-
cia antimicrobiana.
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Novos medicamentos; velhos problemas

Recebemos, recentemente, um questionamento de
uma farmacéutica, relativo ao medicamento Zelmac® (te-
gaserode) — Novartis. O hospital onde trabalha se viu
judicialmente obrigado a adquirir este medicamento para
ser administrado a um paciente do sexo masculino com
diagndstico de sindrome do cdlon irritavel. Um dos ar-
gumentos do prescritor foi o fato do medicamento ter
sido aprovado no Brasil sem qualquer restricao quanto
ao sexo.

Por coincidéncia, este farmaco - tegaserode - foi
recentemente avaliado no Projeto “Avaliacac de Medica-
mentos Novos no Brasil” (ver Boletim Evidéncia Farma-
coterapéutica Ano 01, N° 02, na edicao anterior da revis-
ta Pharmacia Brasileira).

Este medicamento, conforme andlise independen-
te da literatura cientifica disponivel, deveria ser utilizado
pelo periodo maximo de 3 meses, apenas em mulheres,
acima de 18 anos de idade, para o tratamento da sindro-
me do colon irritavel com constipacao predominante.

Agora vejamos as informacoes fornecidas pelo fa-
bricante no Brasil, nos EUA e na Australia (Novartis):

Bula do Zelmac® (Novartis — Brasil)

Indicacées: Zelmac é indicado para o tratamento da dor,
desconforto e distensao abdominais e da alteragao do fun-
cionamento intestinal em pacientes com a sindrome do
colon irritavel (SCI) cujos principais sintomas sejam a dor/
desconforto e a constipacao.’

Bula do Zelnorm® (Novartis — EUA)
Indicacoes: Zelnorm® ¢ indicado para o tratamento de

curto prazo, de mulheres com sindrome do cdlon irritavel
(SCI) cujo principal sintoma é a constipacao.

A seguranca e a eficdacia do Zelnorm nao foram estabele-
cidas em homens. 2

Bula do Zelmac® (Novartis — Australia)

Indicagao: Indicado para o tratamento de sindrome do
colon irritavel com constipagao predominante (SCI) em
pacientes mulheres cujos principais sintomas sdo a cons-
tipacdo e dor abdominal e(ou) desconforto. A duragao
maxima do tratamento nao deve exceder 12 semanas e o
tratamento deve ser descontinuado se nao houver respos-
ta apds 4 semanas. ’

Como se pode perceber, trata-se de mais um
exemplo do duplo padrao de conduta,* adotado por
certas industrias farmacéuticas transnacionais, variavel
conforme a rigidez regulatéria do pais onde comercializa
seu produto.
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Observancia
aos
Tratamentos
Cronicos

Publicacdo da Organizacao Mundi-
al da Saude de grande utilidade para os
gestores de salde e clinicos,

A observancia (ou adesao) aos tra-
famentos ¢ um determinante primario do su-
cesso terapéutico. Uma observancia baixa
atenua os beneficios clinicos e, portanto, re-
duz a efetividade global dos sistemas de
saude.

“Os medicamentos nao funcionaréo
se vocé nao toma-los” - os medicamentos
néo serao efetivos se os pacientes nao segui-
rem o fratamento prescrito. Em paises de-
senvolvidos, somente 50% dos pacientes que
sofrem de doengas cronicas observam (ade-
rem) as recomendacoes de tratamento. Em
paises em desenvolvimento, quando associ-
ado com o acesso deficiente ao atendimento
em saude, falta de diagnostico adequado e
acesso limitado a medicamentos, uma ob-
servancia deficiente & problematica e torna
inGtil qualquer esforco para o mangjo de
condigoes crénicas, como diabetes, depres-
sao e HIV/AIDS.

Este relatdrio é baseado em uma re-
visao exaustiva da literatura publicada so-
bre as definicoes, dimensionamento, epide-
miologia, economia e intervengdes aplica-
das para nove condigdes cronicas e fatores
de risco. Estes sdo a asma, cancer (trata-
mento paliativo), depressao, diabetes, epi-
lepsia, HIV/AIDS, hipertensao, tabagismo e
tuberculose.

Direcionado para gestores, geren-
tes de salde e clinicos, este relatorio fornece
um sumario das conseqléncias da obser-
véancia deficiente, para a saude e a econo-
mia. Ele também discute as opgoes disponi-
veis para melhorar a observancia e demons-
tra 0 impacto potencial sobre os resultados
almejados para a salde e orcamentos de
atendimento a salde. Espera-se que este
relatério possa levar a uma nova compreen-
sa0 no desenvolvimento e implementacao de
uma politica de observancia aos tratamentos
cronicos,

Esta publicagéo, na versdo eminglés,
pode ser adquirida gratuitamente, pela In-
ternet, no sitio: http://www.who.int/
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Errata: Apresentamos, novamente, o quadro "Avaliagao das combinagdes em dose
fixa”, publicado em nosso Ultimo boletim, como parte do artigo “Medicamentos
combinados em doses fixas: consideragoes e prosposta de metodologia de analise.”
Na versdo anterior, este quadro se encontrava em um tamanho inadequado, de

dificil visualizacao para o leitor.

Avaliacao das combinagoes

em dose fixa

1. Todos os farmacos apresentam eficacia comprovada para
a indicagdo proposta?

®

v

2. Todos os farmacos estio em dose adequada?

®

A

3. Ha possibilidade de se requerer ajuste na dose de um ou
mais dos farmacos?

®

4. Os perfis farmacocinéticos dos farmacos sao compativeis
como esquema posolégico proposto?

RET!

®

5. Ha risco de adicao de efeitos adverso clinicamente
relevante?

6. Ha risco de interacdo indesejada entre os farmacos?

7. Algum dos farmacos pode desenvolver toleréncia?

®

Y

8. A observancia do tratamento apresenta relevancia clinica?

®

v

9, O custo da combinagdo excede o custo das monodrogas? |

CHECECECECE N

®
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