INFORMACOES SOBRE MEDICAMENTOS

Antiinflamatério gel:
uma nova formulacéo
SHEILA MONTEIRO LISBOA

Vém surgindo no comércio far-
macéutico brasileiro medicamen-
tos antiinflamat6rios sob a forma
de gel. Atualmente podem ser en-
contrados 0s seguintes: etofena-
mato (com nome comercial de Bay-
ro-Gel?), diclofenaco (Cataflam
Emulgel®), benzidamina (Benflo-
gin Gel®), piroxicam (Feldene®).

Essa nova formulagdo tem as se-
guintes vantagens em relagao a te-
rapéutica oral:

1. Administragdo topica facilita o
efeito no local da aplicagao;

2. Via de administracdo ¢ cOmo-
da, facilita a adesao do paciente ao
tratamento;

3. Minimiza transtornos gastrintes-
tinais — azia, pirose, mal-estar
— limitada a absor¢do local e,
portanto, o efeito sistémico da dro-
ga.

A terapéutica da inflamag¢ao com
o AINE gel € ttil quando:

1. A terapia oral estd contra-
indicada: em pacientes idosos e fra-
geis devido ao risco de sangramen-
to gastrico; nos pacientes que usam
diuréticos e na insuficiéncia cardia-
ca;

2. A terapia oral € injustificada:
quando existem apenas uma ou
duas articulagées envolvidas, como
na osteoartrite € no ‘“cotovelo de
tenista”’; quando existe contratura
muscular.

Algumas recomendagoes devem
ser feitas quanto a0 emprego des-
tes medicamentos:

1. Nao aplicar sobre lesoes de pe-

. fi W AR .

le, dermatoses ou infecgao, devido
a possibilidade de absor¢ao e sur-
gimento de complicagoes;

2. Rever a terapia apos 4 semanas
de tratamento, para checagem dos
resultados;

3. Caso o produto nao seja bem
friccionado na pele, ha risco de
manchar as roupas.

Em relagdo ao surgimento de
efeitos colaterais dos antiinflama-
torios sob a forma de gel, estudos
demonstram haver poucos relatos:
apehas 2 a 5% dos pacientes se
queixam de indigestao e dor epi-
gastrica. Ainda assim, uma pesquisa
demonstrou o aparecimento dos
efeitos acima em um grupo de pa-
cientes que recebia o gel ativo e
comprimidos de placebo, ao pas-
SO que no grupo que recebeu ape-
nas gel nao houve relato de efeito
adverso.

A absor¢ao € muito pequena por
esta via; ocorre maior concentra-
¢ao do farmaco na regiao bem
abaixo do sitio de aplicagao, ja que
o ingrediente ativo € liberado gra-
dualmente para os tecidos. Em
poucas horas € alcangado um equi-
librio entre a pele e musculo ou li-
quido sinovial.

As indicagoes terapéuticas do
AINE sob a forma de gel sao:

1. Para aliviar dor, inflamagao ou
rigidez em osteoartrites ou articu-
lagoes superficiais;

2. Nos casos de traumatismos
musculo esqueléticos agudos;

3. Nas periartrites, epicondilites,
tendinites € tenossinovites.

Adaptagio de: "The Pharmaceutical Journal®,
243(6543):104. July 22,1989,

Parecer do triazolam:
CFF apdia suspensao
COMISSAO DE ESTUDOS FARMACOLOGICOS

E de importancia relevante o fa-
to da comercializacdo deste fairma-
co ter sido proibida nos paises: Rei-
no Unido, Alemanha, Finlindia; e
ainda haver processos criminais
contra o laboratério que o comer-
cializa nos EUA.

O uso do triazolam deve ser cui-
dadosamente feito para quadros de
insOnia, considerando que as do-
ses mais seguras sao da ordem de
0,125 mg até 0,25 mg. Sua pronta
absor¢ao (tempo para atingir con-
centra¢ao plasmadtica maxima: 1,3
horas) e ripida metabolizagao (T,
: 1,6-5,4 horas) caracterizam-no co-
mo um benzodiazepinico particu-
lar. O uso continuc ideal € de até
3 semanas, devendo ser evitado seu
emprego prolongado. Manifesta
efeitos colaterais tipicos de supres-
sao do sono REM, acarretando de-
sarmonia psiquica e a sensac¢ao de
um sono ndo reparador. Pode pro-
vocar ‘“efeito rebote” que se mani-
festa por agressividade, amnésia e,
em doses altas, pode potenciar a
ansiedade.

A interacdo com outros depres-
sores do Sistema Nervoso Central
(alcool, fenobarbital, anti-histamini-
cos, etc.) deve ser evitada, pela con-
sequente somagao de efeitos de-
pressores, podendo levar inclu-
sive a morte. Interage com a ci-
metidina tendo como conseqtién-
cia o aumento de sua meia-vida, o
que altera seu perfil farmacociné-
tico.

Como cautela de uso abusivo do
triazolam as embalagens deveriam
conter no maximo doses sufici-

entes para 7 dias, devendo ser Uti-q e e
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*ee¢lizado especificamente para inso-

nia.

Considerando as manifestagcoes
expressas de sociedades e associa-
¢oes médico-cientificas brasileiras,
como 0 Conselho Federal de Far-
madcia, encaminhadas ao Ministério
da Saude, recomendando a adogao
de medidas restritivas 4 comercia-
lizagdo e ao uso dos medicamen-
tos existentes no mercado brasilei-
ro HALCION e ONIRIUM, a Secre-
taria Nacional de Vigilincia Sanita-
ria, através da Portaria n° 59, de
5 de junho de 1992, suspendeu
por tempo indeterminado, a fabri-
cagao € a comercializagao desses
produtos.

Pesquisa acusa fraude
no Elixir Paregérico

Em pesquisa realizada sobre Eli-
xir Paregorico por Professores do
Departamento de Farmacognosia
da Faculdade de Farmacia da UFR]J,
foi constatado que, dos produtos
adquiridos em farmacias do Rio de
Janeiro, 50% ndo continham Tin-
tura de Opio.

Relatam também que estes ni-
meros pioraram 10 anos depois, em
produtos adquiridos no Rio de Ja-
neiro, Bahia e Pernambuco, onde
apenas 30% estavam dentro dos
padroes; em outros 30% foram en-
contrados apenas tragos enquanto
que em 40% restantes nio havia
nem vestigios.

Nos rétulos de muitos dos pro-
dutos analisados ndo constavam o
nome do farmacéutico responsivel
nem o endereco da farmacia que
O manufaturou.
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Potassio reduz o uso
de anti-hipertensivos

A relacao inversa entre a inges-
a0 de potdssio € a tensao arterial
(TA) tem sido observada em virios
estudos epidemiologicos e em mo-
delos animais. Em outros estudos
e em ensaios clinicos, tem sido
comprovado que a restri¢ao de po-
tassio aumenta a- TA em pessoas
com tensao normal, no entanto Qs
suplementos de potissio a critério
médico a reduzem. Um estudo rea-
lizado na Itdlia, estd de acordo com
a hipdtese de que o aumento da in-
gestao de alimentos, ricos em po-
tassio, € uma forma possivel de re-
duzir as necessidades de agentes
anti-hipertensivos.

+ O estudo foi realizado no servi-
¢O0 ambulatorial para hipertensos
de um hospital universitario. Parti-
ciparam 54 pacientes com hiper-
tensao controlada, dos quais 47
completaram um ano de seguimen-
to.

Os participantes foram distribui-
dos ao acaso em dois grupos. Os
do grupo 1 suplementaram sua die-
ta regular com virias porgoes de
alimentos didrias de legumes, fru-
tas e hortaligas locais ricos em po-
tassio, ja os do grupo 2 permane-
ceram com sua dieta normal. Du-
rante 0 ano de seguimento, se re-
duziu paulatinamente, segundo um
esquema fixo, a dose de medica-
mento anti-hipertensivo dos pa-
cientes cuja tensao arterial se man-
tinha abaixo de 160/95 mm de Hg.

A ingestao de energia se mante-
ve estivel nos dois grupos. No gru-
po 1 a ingestao de potdssio aumen-
tou mais de 60%, a de fibra 40%
e nao houve mudangas substanciais
na ingestio de sodio, cdlcio ou fés-
foro. Durante os primeiros 6 me-
ses a dose de medicamentos neces-
sdria para manter a tensao arterial
abaixo de 160/95 mm de Hg dimi-
nuiu em ambos os grupos. Nos 6
meses seguintes foi necessario au-
mentar de novo a dose de medica-
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mentos no grupo controle, mas, no
grupo 1 foi possivel continuar di-
minuindo uniformemente. Ao fina-
lizar o estudo, 81% dos pacientes
do grupo 1 € 29% do grupo con-
trole necessitavam de somente
50% da dose habitual de anti-
hipertensivo; no ano de seguimen-
to, 38% do grupo 1 € 9% do gru-
po controle podiam prescindir de
medicamentos.

FONTE: SIANI, A. et alii. Increasing the dietary
potassium intake reduce the need for antihy-
pertensive medication. Ann. Intern. Med. 1991;
115(10): 753-59.

Capsulas de emagrecer:
uma abordagem legal

As cdpsulas para emagrecer ma-
nipuladas em farmdicias tém sido
objeto de questionamento. Publi-
cagao recente subscrita por virias
entidades, entre elas o Conselho
Federal de Farmdcia, colocou-se
sob suspei¢io em vista dos riscos
4 saude, chegando a considerar er-
ro técnico a sua indicagio.

A par de ser um erro técnico, a
maneira como vém sendo prescri-
tas essas capsulas infringe disposi-
¢Oes da legislagao sanitdria vigen-
te, especificamente a Lei n® 5.991,
de 17 de dezembro de 1973, o de-
creto n® 74.170, de 10 de junho de
1974, que a regulamentou.

A Lei 5,991, em seu artigo 35, es-
tabelece que somente serd aviada
receita:

a) que estiver escrita a tinta, em
verndculo, por extenso € de modo
legivel, observados a nomenclatu-
ra ¢ o sistema de pesos e medidas
oficiais;

b) que contiver 0 nome € o en-
dereco residencial do paciente e,
expressamente, 0 modo de usar a
medicacio;

C) que contiver a data e a assi-
natura do profissional, endereco
do consultério ou da residéncia e
0 numero de inscri¢ao no respec-
tivo Conselho Profissional.




Parigrafo tnico: O receitudrio
de medicamentos entorpecentes
ou a estes equiparados € 0s demais,
sob regime especial de controle, de
acordo com a sua classificagao,
obedeceri as disposi¢oes de legis-
lagdo federal especifica.

As prescri¢goes médicas de “cap-
sulas para emagrecer” frequente-
mente descumprem o diSposto
nesse artigo. Trazem alguns com-
ponentes grafados ndo em vernd-
culo (isto é em portugués) porém
num pretenso latim: hydrochloro-
thiazidum, thochopherulum, phe-
nolphtaleinum. Costumam tam-
bém indicar os componentes pela
férmula molecular: C H, C N,
C,H,N,HC,, C,H I NNaO, e
pelo nome quimico ou suposta-
mente quimico: cloridrato de (+ -)
Metil 1-Fenil - 2-Etilamina - 3-Pro-
piona, AC - 4-Furf - 5-Sulfanoilan-
tranilico (sic). Hd ainda, formula-
¢oes cujas quantidades vém ex-
pressas em percentagem, € nao em
unidades de medida oficialmente
adotadas: gramas (g), miligramas
(mg), etc.

As exigéncias legais quanto a
redac¢ao das receitas sao proceden-
tes. No caso das formulagoes ma-
gistrais e indica¢ao da férmula mo-
lecular pode gerar vdrias interpre-
tagoes. Uma unica férmula mole-
cular pode representar virias subs-
tincias (isdbmeros) com diferentes
propriedades. Tome-se o caso de
C,H,N,Cl, que tanto pode in-
dicar um anorexigeno (o cloridra-
to de fenproporex), quanto um €s-
timulante do Sistema Nervoso Cen-
tral (cloridrato de etriptamina),
quanto um alucinégeno capaz de
provocar sérios distirbios psicol6-
gicos (a N,N- dimetiltriptamina). As
quantidades_das substancias para
manipulagdo s6 fazem sentido se
expressas em unidades de peso ou
volume, nunca em percentagem.

A utilizagao de férmulas mole-
culares e nomes quimicos, bem co-
mo a indicagao de quantidades em
percentagem € tecnicamente incor-
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reta. Além disso, por dificultar a in-
terpretacao do que foi prescrito, le-
vanta e reforga a suspeita de que se
trata de codigo acessivel apenas a
determinag¢io ou determinados fa-
bricantes.

Nio se pode perder de vista que
a maioria das formulagbes para
emagrecer contém como elemento-
base um anorexigeno, freqiente-
mente associado a um tranquilizan-
te, e outras substincias (hormonios,
laxantes, diuréticos, vitaminas, en-
tre outras). Anorexigenos € tranquii-
lizantss sdo drogas que se enqua-
dram no disposto no paragrafo Gni-
co do artigo 35, cuja dispensagao
é regulamentada por portarias do
MiniStério da Satide. Vale dizer, seu
aviamento requer procedimentos
especiais, como notificago de re-
ceita B (portaria 28 de 23/11/86)
elou retengdo da cOpia de receita
comum (portaria 27, de 24/10/86).

Dentro, ainda do disposto na Lei
5.991, cabe destacar o artigo 41 —
um artigo esquecido e até mesmo
desconhecido por profissionais,
onde se diz claramente que, dian-
te de uma receita com dosagens
que ultrapassem os limites farma-
colégicos elou de receitas que con-
tenham incompatibilidade, cabe ao
responsdvel técnico solicitar con-
firmacao expressa do prescritor.

Confere-se, assim, ao farmacéu-
tico (responsdvel técnico) o direi-
to, € a0 mesmo tempo impoe-se-
lhe o dever, de sustar seu aviamen-
to, frente a determinadas situagoes.
Em outras palavras, reconhece-se
que o aviamento de receitas nao se
traduz em obediéncia cega, auto-
matica, as prescri¢oes.

Uma leitura menos superficial
dos artigos 35 e 41 da Lei 5.991
permite inferir uma concepgiao de
dispensagao farmacéutica que nao
se restringe ao mero ato de forne-
cimento de medicamento ao con-
sumidor, como definido no inciso
XV do artigo 4° desta mesma Lei.
Vai mais além. Atribui implicita-
mente ao farmacéutico a fungao de
B O W X
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avaliar criticamente a forma e o
contetddo de uma receita antes de
“endossi-la”, através de seu avia-
mento. Por avaliagio critica
entende-se aqui a andlise dos as-
pectos relativos a legibilidade, a ob-
servancia ao sistema de pelos € me-
didas, 4 identificagdo do prescritor,
a0 modo de usar, etc. Como tam-
bém, e principalmente, a andlise da
medicagao pelos parimetros farma-
cocinéticos, farmacodindmicos e
epidemiolégicos nela implicados.

A luz de uma concepg¢ao que su-
bordina o aviamento de receitas a
critérios técnico-cientificos, pode-se
afirmar que € temerario o aviamen-
to das cipsulas para emagrecer, nos
moldes como vém sendo prescritas.

Em primeiro lugar, pelas irregu-
laridades que contém quanto 4 for-,
ma, embora passiveis de corre¢ao
imediata. Em segundo, porque se
trata de uma associa¢io medica-
mentosa €, como tal, ndo recomen-
davel, haja vista a orientagio da Or-
ganiza¢cao Mundial de Satide —
OMS no sentido de uso preferen-
cial de monodrogas. Por 1dltimo, e
fundamentalmente, porque associa
anorexigeno, tranquilizante, hor-
monio tireoidiano, diurético, laxan-
te, e s vezes outras substincias, nu-
ma Unica prepara¢ao. Trata-se de
substincias com estrutura quimica,
grau de absor¢ao, vida média, po-
sologia, local de agdo e via de ex-
cregao diferentes.

Um conjunto tdo heterogéneo
pode provocar, no Organismo, rea-
¢coes que precisam ser estudadas.

Nio é conhecido, por exemplo,
o tipo de interferéncia que, neste
caso particular, um laxante pode ter
na absor¢iao do trangquilizante ou
do anorexigeno. Ou até que pon-
to haveria agao de efeitos adversos,
sabendo-se que o horménio tireoi-
deano e o cloreto de potdssio sdo,
isoladamente irritantes gastricos.

Diante de uma prescricao que
suscita dividas dessa natureza, re-
comendam a prudéncia e o zelo

profissional, a recusa de seu avia- ¢ee
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eee mento, embora o interesse comer-

cial possa afrontar na dire¢ao con-
traria. Endossando-a, estara o far-
macéutico assumindo risco de se
tornar solidariamente responsavel,
com o prescritor, pelos danos que
porventura decorram do uso de tal
medicagao. Significa dizer, correr o
risco de ser acionado judicialmen-
te, com base nos codigos civil, cri-
minal e de prote¢ao e defesa do
consumidor.

Ainda que legalmente aceita, res-
ta 0 questionamento dessa condu-
ta do ponto de vista ético, do com-
promisso moral do farmacéutico
com a prote¢do da saude. Sob es-
se dngulo, os elementos de avalia-
¢a0 nao lhe sao favoraveis.

Por mais importante e desejdvel
que seja, emagrecer nao € uma
questao limite de vida ou morte,
que justifique o emprego de uma
medicagado onde as incertezas
quanto aos danos superam as certe-
zas quanto aos beneficios, sobretu-
do quando nao € a tnica opg¢ao.
Também nao se estd diante de uma
situagao — teste que, por natureza,
Sujeito aos pacientes, € com sua aqui-
escéncia, a riscos desconhecidos.

A luz desses critérios pode-se as-
sim concluir que sao moralmente
indefensaveis a manipulagio, a dis-
pensag¢ao bem como a indicagio
das capsulas para emagrecer.

Professora Maria de Lourdes Fernandes Valladio
Professora Sheila Monteiro Lisboa



