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Resumo

O estudo objetivou avaliar o cumprimento do protocolo clinico e diretrizes terapéuticas (PCDT) para dislipidemia para
a prevencdo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Tratou-se de um estudo observacional retrospectivo dos
processos de liberagdo de medicamentos para tratamento da dislipidemia em farmécias de dispensacdo de medicamentos
do componente especializado da assisténcia farmacéutica e orientacdo analitico-descritiva de natureza qualitativa com
os farmacéuticos e gestores do sistema. Foram incluidos na pesquisa 0s processos de pacientes em tratamento com
estatinas e fibratos e com dados de pelo menos um ano de utilizagdo dos medicamentos e ainda, farmacéuticos atuantes
na dispensacao dos medicamentos e gestores. Foram analisados ao todo 146 processos e participaram da abordagem
qualitativa 36 farmacéuticos e 6 gestores. Noventa processos (61,6%) apresentaram critério de inclusdo descrito. Apenas
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em 7 (19,4%) processos os valores iniciais de triglicerideos estavam acima de 500mg/dL e em 72,3% os valores eram
inferiores ao preconizado. Nao foi identificado relato de critério de exclusdo para os usuarios dos processos analisados,
entretanto, em relagdo ao hipertiroidismo 2,1% processos apresentaram niveis de TSH acima de 10mcUl/mL e 7,5%
sem dados de dosagem deste hormdnio. As dosagens iniciais de CPK e transaminases hepaticas ndo estavam presentes
em 10 (6,8%) e 5 (3,4%) processos, respectivamente. Em conclusdo, foi possivel compreender que ndo ha o
cumprimento efetivo do que é padronizado no PCDT para dislipidemia e que a educacdo permanente dos profissionais
e empenho da gestdo nesta melhoria continua devem ser prioridades para garantir a seguranca e eficacia do tratamento.
Palavras-chave: Assisténcia farmacéutica; Doencas cardiovasculares; Tratamento farmacoldgico; Medicamentos do
componente especializado da assisténcia farmacéutica; Promocéo da saude.

Abstract

The study aimed to assess compliance with clinical protocol and therapeutic guidelines (CPTG) for dyslipidemia for
the prevention of cardiovascular events and pancreatitis. This was a retrospective observational study of medication
release processes for the treatment of dyslipidemia in medication dispensing pharmacies of the specialized component
of pharmaceutical service and analytical-descriptive guidance of a qualitative nature with pharmacists and system
managers. The processes of patients undergoing treatment with statins and fibrates and with data from at least one year
of medication use and also pharmacists working in the dispensing of medications and managers were included in the
research. A total of 146 processes were analyzed and 36 pharmacists and 6 managers participated in the qualitative
approach. Ninety cases (61.6%) presented the described inclusion criteria. Only in seven (19.4%) cases the initial
triglyceride values were above 500mg/dL and in 72.3% the values were lower than recommended. No report of
exclusion criteria was identified for users of the analyzed processes, however, in relation to hyperthyroidism, 2.1%
processes had TSH levels above 10mcUI/mL and 7.5% had no data on the dosage of this hormone. Initial measurements
of CPK and liver transaminases were not present in 10 (6.8%) and 5 (3.4%) cases, respectively. In conclusion, it was
possible to understand that there is no effective compliance with what is standardized in the PCDT for dyslipidemia and
that the continuing education of professionals and management commitment to this continuous improvement must be
priorities to ensure the safety and effectiveness of the treatment.

Keywords: Pharmaceutical service; Cardiovascular diseases; Pharmacological treatment; Medicines from the
specialized component of pharmaceutical service; Health promotion.

Resumen

El estudio tuvo como objetivo evaluar el cumplimiento del protocolo clinico y las guias terapéuticas (PCDT) para la
dislipidemia para la prevencion de eventos cardiovasculares y pancreatitis. Se trata de un estudio observacional
retrospectivo de los procesos de liberacion de farmacos para el tratamiento de la dislipidemia en farmacias dispensadoras
de farmacos del componente especializado de atencion farmacéutica y orientacién analitico-descriptiva de caracter
cualitativo con farmacéuticos y gestores del sistema. Se incluyeron en la investigacion los procesos de pacientes en
tratamiento con estatinas y fibratos y con datos de al menos un afio de uso de medicamentos y también farmacéuticos
que actlian en la dispensacion de medicamentos y gestores. Se analizaron un total de 146 procesos y en el abordaje
cualitativo participaron 36 farmacéuticos y 6 directivos. Noventa casos (61,6%) cumplieron los criterios de inclusion
descritos. Solo en 7 (19,4%) casos los valores iniciales de triglicéridos estaban por encima de 500mg/dL y en el 72,3%
los valores estaban por debajo de lo recomendado. No se identificé reporte de criterios de exclusion para los usuarios
de los procesos analizados, sin embargo, en relacidn al hipertiroidismo, el 2,1% de los procesos presentaban niveles de
TSH superiores a 10mcUl/mL y el 7,5% no tenian datos sobre la dosificacién de esta hormona. Las mediciones iniciales
de CPK y transaminasas hepaticas no estaban presentes en 10 (6,8%) y 5 (3,4%) casos, respectivamente. En conclusién,
se pudo comprender que no existe un cumplimiento efectivo de lo estandarizado en el PCDT para dislipidemia y que la
educacién continua de los profesionales y el compromiso de la gerencia con esa mejora continua deben ser prioridades
para garantizar la seguridad y eficacia del tratamiento.

Palabras clave: Cuidado farmacéutico; Enfermedades cardiovasculares; Tratamiento farmacol6gico; Medicamentos
del componente especializado de asistencia farmacéutica; Promocién de la salud.

1. Introducgéo

A dislipidemia é uma doenca metabolica caracterizada por elevagdo dos niveis plasmaticos de colesterol de baixa
densidade (LDL-C), reducdo dos niveis de colesterol de alta densidade (HDL-C) e/ou aumento de triglicérides (TG), com elevado
risco de eventos coronarianos por aterosclerose (Xavier et al., 2013). Outra situacdo clinica, ndo cardiovascular, associada a
dislipidemia, é a pancreatite aguda (Santos et al., 2021). Niveis de TG maiores do que 1000mg/dL podem precipitar ataques de
pancreatite aguda, embora a patogenia ainda ndo seja clara, sendo possivelmente relacionada a lesdo de células pancreaticas e
do endotélio por &cidos graxos (Santos et al., 2021).


http://dx.doi.org/10.33448/rsd-v11i8.31217

Research, Society and Development, v. 11, n. 8, e48211831217, 2022
(CC BY 4.0) | ISSN 2525-3409 | DOI: http://dx.doi.org/10.33448/rsd-v11i8.31217

O tratamento medicamentoso consiste, sobretudo, no uso de estatinas, que atuam principalmente na redugdo da sintese
hepatica do colesterol, aumentando, assim, sua captacao da circulacdo para repor o colesterol intracelular (Catapano et al., 2016).
Em se tratando de pacientes com alteracBes nos TG, os medicamentos de escolha sdo os fibratos, sendo as estatinas
moderadamente efetivas (Catapano et al., 2016).

No Brasil, 0 acesso a esses medicamentos é regulado pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
dislipidemia para a prevencdo de eventos cardiovasculares e pancreatite, que apresenta os critérios de inclusdo e exclusao,
obedecendo as etapas de solicitacdo, avaliacdo, autorizacdo e dispensacdo (Brasil, 2020).

Nesse contexto, necessario se faz a racionalizagdo da utilizacdo desses medicamentos, sendo que pela Organizacgao
Mundial da Saude (OMS) o acesso aos mesmos esta relacionado a efetividade e a qualidade destes (OMS, 1985). Isto ocorre
quando sdo dispensados medicamentos apropriados as condices clinicas dos pacientes, em doses adequadas as suas necessidades
individuais, pelo tempo correto e ao menor custo possivel (Costa e Silva & Nogueira, 2021).

Além disso, é fundamental que o medicamento seja dispensado em condigdes ideais, com a necesséria orientacdo e
responsabilidade, e, finalmente, que se cumpra o regime terapéutico ja prescrito (Barbosa & Costa, 2021).

Entretanto, no que diz respeito ao acesso a esses medicamentos no Sistema Unico de Sadde (SUS), ainda ndo ha estudos
que tenham avaliado o real cumprimento do PCDT da dislipidemia para a prevencgéo de eventos cardiovasculares e pancreatite
e, dada a complexidade do mesmo, torna-se importante essa avaliag&o.

Assim, a hipdtese é de que a analise dos processos de dispensacdo dos medicamentos contemplados pelo PCDT em

questdo pode apontar falhas e/ou lacunas que devem ser sanadas para garantir o uso racional desses medicamentos.

2. Metodologia
2.1 Descricéo do local do estudo

Os medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) sdo dispensados em farmacias
publicas estaduais, mediante cumprimento aos critérios de definidos nos PCDT do Ministério da Saude (MS).

Dentre os medicamentos do CEAF dispensados pelas farméacias publicas estaduais, estdo: atorvastatina, pravastatina,
bezafibrato, ciprofibrato e fenofibrato, que sdo padronizados no PCDT — Dislipidemia: prevencéo de eventos cardiovasculares e

pancreatite.

2.2 Descricéo do estudo

Estudo observacional retrospectivo dos processos de liberacdo de medicamentos para tratamento da dislipidemia em
farmécias de dispensacdo de medicamentos do CEAF e orientacdo analitico-descritiva de natureza qualitativa com os
farmacéuticos e gestores do sistema em relagdo a percepgao sobre o descumprimento do protocolo e diretrizes terapéuticas para
dislipidemia e desafios & gestdo do Sistema Unico de Sadde (SUS).

Para andlise dos processos de liberagdo de medicamentos, foram incluidos processos de pacientes em tratamento com
atorvastatina, ciprofibrato e/ou fenofibrato, com dados de pelo menos 1 (um) ano de utilizagdo do medicamento.

Durante a avaliagdo dos processos, foram coletados dados de idade, género, comorbidades, origem de prescri¢éo,
tratamento medicamentoso, tratamento ndo medicamentoso, além do cumprimento dos critérios de inclusdo e exclusdo,
interrupgdo e assinatura do Termo de Esclarecimento e Responsabilidade (TER).

Ainda, compuseram a orientagdes analitico-descritiva de carater qualitativa da pesquisa, farmacéuticos atuantes na

dispensacao dos medicamentos e gestores das farmécias estaduais de dispensacdo dos medicamentos do CEAF.
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A avaliacdo dos processos de dispensacdo de medicamentos do CEAF para tratamento da dislipidemia, que fizeram
parte do presente trabalho, teve como base os critérios estabelecidos no PCDT da Dislipidemia para a prevengéo de eventos

cardiovasculares e pancreatite, conforme descrito na sequéncia (Brasil, 2020).

2.2.1 Critérios de inclusdo do Protocolo de Dislipidemia

Compunham o rol de critérios de inclusdo: | - Diabetes melitus em homens e mulheres acima de 45 e 50 anos,
respectivamente, com pelo menos um fator de risco cardiovascular maior (tabagismo, hipertensdo arterial sistémica, histéria
familiar em parente de primeiro grau de doenga arterial coronariana precoce — antes dos 55 e 65 anos para homens e mulheres,
respectivamente); Il - Moderado a alto risco cardiovascular definido pelo Escore de Risco de Framingham com risco superior a
10% em 10 (dez) anos; Il - Evidéncia clinica de doenga aterosclerdtica; IV - Diagnostico definitivo de hiperlipidemia familiar.

Outros critérios ainda estavam relacionados ao uso de medicamentos, sendo eles: Genfibrozila ndo podendo ser usada
em associacdo com estatinas pelo risco de rabdomi6lise e devendo ser observa a intolerancia ou refratariedade ao tratamento
com estatinas e com triglicerideos acima de 200 mg/dL, HDL inferior a 40mg/dL, refratariedade a tratamento dietético por pelo
menos 3 meses e com confirmagcdo laboratorial (pelo menos duas determinac6es de cada exame com duas semanas de intervalo).
E ainda, intolerancia ou refratariedade ao tratamento com estatinas e com triglicerideos acima de 500mg/dL (objetivando
prevencdo de pancreatite); Fenofibrato, ciprofibrato, etofibrato e bezafibrato para pacientes com ou sem indicagéo de uso de

estatinas e triglicerideos acima 500mg/dL (objetivando prevencdo de pancreatite).

2.2.2 Critérios de exclusao do Protocolo de Dislipidemia

Dentre os critérios de exclusdo estavam: Hipotireoidismo descompensado (TSH acima de 10mcUl/mL); Gestantes ou
mulheres em idade fértil que ndo estivessem utilizando pelo menos dois métodos contraceptivos seguros ou que ndo tinham
contracepcdo definitiva; Doenca hepética aguda ou crdnica grave (como elevacgdo das transaminases mais de 3 (trés) vezes 0s
valores normais, ictericia ou prolongamento do tempo de protrombina); ou Hipersensibilidade ou evento adverso prévio
conhecido ao medicamento ou a qualquer componente da formula.

2.2.3 Critérios de interrupcéo e monitorizacdo/Termo de esclarecimento e responsabilidade (TER)

De acordo com o protocolo, provas de fungdo hepatica e muscular deviam ser realizados no inicio do tratamento, ap6s
6 (seis) meses e toda vez que houvesse modificacdo posoldgica ou associacdo de farmacos que aumentassem o risco de
toxicidade. Além disso, os critérios de interrupcdo eram mialgia com CPK 10 (dez) vezes acima do normal e transaminases

hepéticas com valores trés vezes acima do normal (Brasil, 2020).

2.2.4 Orientacgdo analitico-descritiva de natureza qualitativa

Apo0s a assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) pelos participantes e autorizagdo para
gravacao em audio, forma organizados 2 (dois) grupos focais, um composto por farmacéuticos atuantes nas farméacias publicas
estaduais de dispensacgdo de medicamentos do CEAF e outro composto pelos gestores dessas farmacias.

Os grupos focais foram conduzidos por um moderador/relator com conhecimento sobre o tema e sem envolvimento
direto com a oferta de servigos da farméacia. Contou-se também com a presenca de dois observadores que ficaram responsaveis
pela gravacéo dos discursos. As discussdes tiveram duracdo aproximada de 2 (duas) horas para cada grupo focal.

O primeiro grupo focal realizado foi o composto por farmacéuticos. Nesta etapa do trabalho foram apresentados os
resultados da avaliacdo do cumprimento ou ndo do protocolo de dislipidemia e foi iniciado grupo focal para o didlogo com os

profissionais farmacéuticos que apresentaram as suas visdes frente ao problema.
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Foram realizados debates com os farmacéuticos com abordagem dos principais desafios enfrentados para o
cumprimento do PCDT, do desenvolvimento das atividades diarias nos servicos pesquisados e as perspectivas de mudanca desta
realidade e/ou sugestdes. Entdo, os discursos dos farmacéuticos foram gravados em audio, para transcrigdo futura.

Com os gestores também foi realizado o grupo focal onde foram apresentados os resultados relacionados a avaliagao do
cumprimento do protocolo, ao nivel de conhecimento dos farmacéuticos sobre 0 mesmo, doenca e tratamento e o resultado do
grupo focal realizado com os farmacéuticos. A partir de entdo, foi realizado o debate para avaliar a visdo dos gestores frente ao
atendimento farmacéutico e as manifestacdes dos mesmos, e também, as perspectivas dos gestores quanto a mudangas e/ou
sugestdes para a melhoria do servigo executado no ambito das farméacias estaduais de dispensacdo dos medicamentos do CEAF.

Para tanto, foram realizados debates com os gestores, com abordagem dos temas acima elencados e os discursos dos
gestores foram gravados em udio, para transcri¢do futura.

Ap6s conclusdo dos grupos focais, as declaracdes dos farmacéuticos e dos gestores foram transcritas, editadas e passadas
por uma leitura flutuante, em que o pesquisador se permitiu "invadir” as impressées (Bardin, 1977) e delimitar as respostas, que
foram tabuladas e organizadas de acordo com a técnica do Discurso do Sujeito Coletivo (DSC), na qual foram selecionadas
expressdes-chave de cada depoimento; a Ideia Central (IC) de cada expressdo chave foi identificada; e as expressdes principais
foram combinadas com referéncia a ideias centrais semelhantes. Esse processo resultou no DSC escrito na primeira pessoa
(Lefevre & Lefevre, 2003).

2.3 Questdes éticas
O presente trabalho foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade Vila Velha
(UVV) (CEP/UVV), sob o parecer 721.998.

2.4 Anélise estatistica

Os dados foram compilados no programa EpilnfoTM e posteriormente, transferidos para planilha elaborada no
Microsoft Excel® versdo Office 2013. O banco de dados foi analisado com utilizacdo do programa estatistico Statistical Package
Social Science versdo 11.5 (SPSS 11.5). O dado de célculo para a Escore de Framinghan (EF) foi expresso como a média + o
desvio padrdo (DP). Para os demais dados, foram realizadas as frequéncias relativas simples. A andlise do grupo focal foi
realizada avaliando-se primeiramente as frequéncias simples das ideias centrais que mais ocorreram e, posteriormente, foram

transcritos os trechos das falas mais impactantes a discussao.

3. Resultados e Discusséo

Dentre os 1880 processos de pacientes com dislipidemia e posterior a exclusdo daqueles com duplicidade de uso do
mesmo medicamento e/ou mais de um tipo, 1027 foram apurados. Destes, foram excluidos 548, por terem o inicio de utilizagao
anterior a implantagdo do protocolo em andlise e 333, por ndo terem, ainda, dados de 1 (um) ano de uso dos medicamentos. Com

isso, 146 processos foram incluidos e foram analisados de forma retrospectiva.

3.1 Dados dos Usuérios
Em relacdo ao género, a maioria dos participantes era representada por mulheres, 93 (63,7%), e 53 (36,3%) eram
homens. Do mesmo modo, evidéncia demonstra que os cuidados com a saide sdo mais importantes para mulheres que para 0s

homens, o que pode explicar a maior frequéncia destas (Cassaro et al., 2016).
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A presencga de comorbidades foi verificada em 67 usuéarios (45,9%), sendo o diabetes a mais observada, 46 (68,7%),
seguida de hipertensao, 33 (49,3%) e em 17 usuarios a associacdo de ambas. Também foram observados de forma isolada e/ou
associada obesidade, 4 (6,0%) e tabagismo, 1 (1,5%) (Figura 1).

Figura 1. Distribuicdo percentual da populacédo estudada em relagéo a presenca de comorbidades em pacientes dislipidémicos.

Presenca de Comorbidades
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Fonte: Autores.

O elevado percentual de usuarios acometidos por diabetes e hipertensdo no estudo estd de acordo com os dados de
doencas de maior prevaléncia na populacdo brasileira, estando entre as quatro doencgas crdnicas ndo transmissiveis de maior
impacto a nivel mundial (Brasil, 2018; OMS, 2018). Esses dados reforgam a literatura, que aponta a doenca aterosclerética como
sendo de etiologia multifatorial e com diversos fatores de risco associados como hipertensdo, diabetes, obesidade, entre outros
(Brasil, 2020). Dessa forma, entende-se que 0s pacientes dos processos analisados estdo, em sua maioria, em um perfil de risco
cardiovascular desfavoravel.

No que se refere a origem da prescri¢do dos medicamentos, todos 0s processos apresentavam receituario. Destes, em
83 (56,8%) a prescricdo tinha origem no SUS, em 41,8% no sistema de sadde particular/satide complementar e 1,4% referiam-
se a decisdes judiciais.

Do mesmo modo, o trabalho de Silva e Linartevichi (2019) demonstrou que a maioria das prescri¢cdes de medicamentos
recebidas pelos estabelecimentos farmacéuticos avaliados foram originadas em servigos publicos de salide, pertencentes ao SUS.

O fato das prescri¢des serem principalmente originarias do SUS, demonstra-se que a populacao brasileira, em sua grande
maioria, € SUS dependente, sendo esta evidéncia complementada pelo dado de que esta populagdo busca os servigos de satde

ofertados pelo Sistema Publico para acesso a medicamentos (Oliveira et al., 2021).

3.2 Avaliacéo do cumprimento do Protocolo

Na verificagdo do cumprimento do PCDT, 90 (61,6%) processos apresentaram critério de inclusdo descrito. Destes, 66
possuiam apenas um critério de inclusdo (73,3%) e 24, dois ou mais (26,7%) (Tabela 1). Em 56 (38,4%), ndo estava descrito
qual o critério de inclusdo utilizado, indicando baixa adesdo ao mesmo.

Essas informagoes sdo importantes e devem ser observadas com cuidado pelos profissionais de satde envolvidos com
o atendimento aos pacientes dislipidémicos. Outro trabalho ja demonstrou que a dislipidemia aterogénica juntamente com a

disfuncdo e inflamacéao vascular caracteristica, aumentam em cinco vezes a chance de desenvolvimento de diabetes e, ainda, a
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associacdo desta com o quadro aterosclerdtico aumenta em trés vezes a chance de desenvolvimento de outras doencas
cardiovasculares (DCV) (Ambapkar et al., 2016).

Dentro desse relevante tema “doengas cardiovasculares”, é notdria a necessidade e importancia em identificar fatores
de risco associados as DCV, estando dentre as principais acOes de salde atreladas a prevencdo de doengas cronicas nao
transmissiveis, aquelas direcionadas a hipertensdo arterial sistémica, diabetes dislipidemias (Lemos et al., 2021).

Pode-se observar na Tabela 1 que o principal critério de inclusdo foi o Ill, seguido do I e, ainda, que a principal
associacao de critérios foi entre I e I1l. Em uma avaliacdo detalhada, todos os processos analisados atendiam ao critério de idade.
Observa-se ainda que para todos os critérios, grande parte dos processos ndo continham informagdes suficientes para incluséo

no protocolo.

Tabela 1. Critérios de inclusdo que inseriram os pacientes no PCDT.

Critérios de inclusdo N %
Critério | isolado 27 30
Critério Il isolado 5 5,6
Critério 11l isolado 31 34,4
Critério 1V isolado 3 3,3

Critérios | + 11 6 6,7
Critérios | + 11 11 12,2
Critérios Il + 111 4 4,5
Critérios | + 11 + 111 3 3,3

Fonte: Autores.

Para Lemos e colaboradores (2021), os Protocolos Clinicos e as Diretrizes Terapéuticas sdo Uteis e importantes para
subsidiar tecnicamente profissionais de salde a atuarem de maneira autbnoma e para que seja garantida a assisténcia qualitativa
e resolutiva aos usudrios do SUS.

Em relacdo aos fibratos, 36 usuarios encontravam-se em uso do medicamento, sendo 5 (13,9%) de ciprofibrato e 31
(86,1%) de fenofibrato. Apenas em 7 (19,4%) processos os valores iniciais de triglicerideos estavam acima de 500mg/dL, em 3
(8,3%) ndo havia valores de triglicerideos. No restante (26; 72,3%), os valores eram inferiores ao preconizado como critério de
inclusdo. Nenhum usuério dos processos analisados estava em uso de genfibrozila, uma vez que o estado ndo possui este
medicamento padronizado.

No cumprimento dos critérios de exclusdo, nao foi identificado relato expressivo de critério de exclusdo para os usuarios
dos processos analisados, 0 que ja era esperado, visto que se trata de processos ja deferidos.

Entretanto, devido aos elevados niveis de TSH e/ou TGO, 4 (quatro) pacientes ndo deveriam ter os medicamentos
dispensados, além daqueles cujos processos nao continha a informacéo dos niveis iniciais de TSH ou transaminases.

Em relacdo ao hipertiroidismo, 3 (2,1%) processos apresentaram niveis de TSH acima de 10mcUl/mL e 11 (7,5%) sem
dados de dosagem deste horménio. A informacédo de dosagem de transaminase glutdmica oxalacética (TGO) acima de trés vezes
o0 valor normal estava presente em 1 (0,7%) processo e em outros 5 ndo havia essa informacéo.

Nesse sentido, sabe-se que a presenca dos critérios de exclusdo nos PCDT visa proteger a salide dos usuérios, visto que
valores elevados de TSH em uso de estatinas estdo relacionados ao aumento do risco de desenvolvimento de miopatia e
rabdomidlise (Brasil, 2020).

Ambapkar e colaboradores (2016) relataram um caso de rabdomidlise induzida por estatina em paciente com
hipotireoidismo idiopatico ndo diagnosticado. Adicionalmente, Robison e colaboradores (2014) observaram maior prevaléncia

de intolerancia as estatinas em pacientes com hipotireoidismo em relagdo aqueles com funcéo tireoidiana normal. A funcao
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tireoidiana anormal, também foi um achado comum nos pacientes com efeitos adversos induzidos pelas estatinas em estudo

realizado por Berta e colaboradores (2014).

3.3 Tratamentos medicamento e ndo medicamentoso

Dos processos avaliados, 135 (92,5%) apresentaram tratamento em monoterapia e em 11 (7,5%), a associacao entre
fibrato e estatina, sendo o tratamento com fenofibrato e atorvastatina mais frequente 9 (81,8%) e em apenas 2 (18,2%),
ciprofibrato com atorvastatina.

Observa-se que o tratamento medicamentoso destinado a reducao de niveis lipidicos séricos abarca mais de uma classe
de medicamentos, com recomendacéo de utilizagdo continua destes (Silva et al., 2018; CONITEC, 2019).

Sabe-se que a utilizagdo de hipolipemiantes minimiza a disfungdo endotelial presente na aterosclerose, sendo essa
estratégia, associada a adogdo de hébitos saudaveis de vida, benéfica a redugdo dos distdrbios metabdlicos de lipoproteinas e
assim, ao tratamento da dislipidemia (Feio et al., 2020).

No que se refere a atorvastatina, padronizada para dispensacdo pela farmacia estudada, esta possui vantagens frente as
demais estatinas por apresentar maior tempo de meia vida e ser eficaz independente do horério de administragdo, o que a
diferencia da sinvastina, por exemplo, que exige horario especifico para administracdo (Sociedade Brasileira de Cardiologia,
2017).

As dosagens iniciais de CPK e transaminases hepéticas ndo estavam presentes em 10 (6,8%) e 5 (3,4%) processos,
respectivamente.

Quanto as dosagens de CPK e transaminases hepéticas apos 6 (seis) meses, verificou-se que em 50 (34,2%) e 44 (30,1%)
processos, respectivamente, ndo haviam dados. Dos usuarios que apresentavam esses dados, todos estavam com os valores dentro
dos parametros de normalidade (Figura 2).

Figura 2. Distribuicdo percentual dos dados iniciais e apds seis meses de auséncia de CPK e transaminases em relagdo aos

critérios de interrupcdo e monitorizagao do tratamento para dislipidemia.

Critérios de interrupcéo e monitorizagdo
0,

400/0 34,20%
35% 30,10%
30%
25%
20%
15%
10% 6,80%

50 ’—‘ 3,40%

0% I

Dados inciais ausentes Dados de 6 meses ausentes
OCPK = Transaminases

Fonte: Autores.

Dentro desse contexto, 0 uso de estatinas esta associado ao aumento de potassio sérico e consequentes, a ocorréncia de
mialgia (Liu et al., 2019). Tem-se também que, apesar de a associa¢do entre estatinas e genfibrozila ser a de maior risco para o
desenvolvimento de rabdomidlise, o uso combinado de estatinas e outros fibratos também aumenta o risco de miopatia e

rabdomidlise (Izar et al., 2021).
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Assim, nessas situagdes, a monitorizacao dos niveis de CPK, preconizada no protocolo, torna-se ainda mais relevante,
podendo, nos casos de rabdomiolise, os niveis de CPK se elevarem em dez vezes mais do que os valores fisioldgicos normais
(Souich et al., 2016).

Vale ressaltar que recentemente o Food and Drug Administration (FDA) retirou a recomendacéo do uso associado de
estatinas com formas de liberacdo prolongada de niacina e alguns fibratos (FDA, 2016). Isso demonstra que o risco de problemas
com associac¢do entre estatinas e fibratos, que representa 7,5% dos usuarios analisados, vem sendo cada vez melhor documentado
e a monitorizacdo deve ser melhorada.

No que se refere ao tratamento ndo medicamentoso, apesar do mesmo estar preconizado para todos 0s pacientes, ndo
havia descrito em nenhum processo analisado a indicacéo deste tratamento, como mudanga no estilo de vida, alimentacéo e/ou
pratica de atividade fisica. Isso pode refletir o fato de que alguns prescritores entendem que ndo devem explicitar na solicitagdo
dos medicamentos as condutas ndo farmacoldgicas, mas também pode refletir a pouca atencdo que é dada a esta préatica
fundamental ao tratamento, ndo apenas da dislipidemia, mas também de outros fatores de risco associados a esta doenga.

Dessa forma, a auséncia de indicacdo de tratamento ndo medicamentoso contraria o recomendado na literatura e
inclusive pode dificultar a prevencdo e tratamento de fatores de risco para a dislipidemia e DCV, uma vez que mudangas de
estilos de vida, como o controle de peso por adogdo de alimentagdo saudavel e pela prética de atividade fisica, sdo capazes reduzir
esses fatores e evitar, por exemplo, a obesidade (Korhonen et al., 2020).

A recomendacéo de tratamento da dislipidemia com estratégias ndo medicamentosas inclui também a cessa¢éo do habito
de fumar e do alcoolismo, bem como, o cuidado com a salde mental, sobretudo, as acdes de combate ao estresse (Sociedade
Brasileira de Cardiologia, 2017).

Ademais, por ser uma exigéncia para a liberacdo dos medicamentos, em todos os processos analisados o TER estava
assinado tanto pelo médico quanto pelo usuario. Apesar disso, 0s dados apresentados pela analise desse protocolo indicaram que
0s pacientes ndo tinham conhecimento quanto ao tratamento prescrito, demonstrando que a assinatura do TER pelos pacientes
ndo representou o esclarecimento destes quanto as orientagdes presentes no TER.

A garantia do conhecimento do paciente sobre as informagdes contidas no TER é importante, pois, como exemplo, este
documento informa que a associagdo entre estatinas e fibratos aumenta o risco de rabdomiolise (lzar et al., 2021). Ocorre que
existia uma parcela de pacientes em uso associado de medicamentos sem indicagdo de associacdo, evidenciando mais uma vez
a falta de conhecimento dos pacientes em relagdo as informagdes do TER.

Ainda, no TER ha previsdo de monitoriza¢do da condicdo de salde dos pacientes por meio da realizacdo de exames
periddicos, o que, apos analise dos processos, ndo foi observado.

Além disso, dado o grande nimero de processos cujos usuarios ndo estavam sendo monitorados por meio de exames
laboratoriais ap06s 6 (seis) meses de tratamento para a dislipidemia, nota-se, mais uma vez, que o protocolo ndo foi cumprido
adequadamente.

A auséncia de monitorizacdo da condi¢do de salide dos usuarios da farmécia estudada por meio de exames laboratoriais
periddicos representa um risco para estes uma vez que as DCV é a principal causa global de mortes por doencas crénicas ndo
transmissiveis, estando entre elas a dislipidemia (Faria & Vale, 2018).

Entdo, os presentes resultados indicam a aceitagdo da hipdtese inicial, uma vez que constatou-se falhas e lacunas nos
processos de solicitacdo ou mesmo de avaliagdo do uso dos medicamentos relacionados ao PCDT. Os dados revelam que os
critérios de inclusdo e exclusdo ndo foram adequadamente cumpridos.

Por essa razdo, € importante ressaltar que o componente especializado corresponde aquele que viabiliza o acesso aos
medicamentos de alto custo e que a dispensacao realizada de forma inadequada gera danos ao erério federal, estadual e municipal
(Rover et al., 2018).
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Esse cenario demonstra a necessidade de educagao continuada dos profissionais envolvidos na prescricao de tratamentos
ao paciente, na avaliacdo dos processos de solicitacdo de medicamentos e na dispensac¢do dos medicamentos, como forma de
evitar o comprometimento da racionalizacdo do uso de estatinas e fibratos para a prevencdo de eventos cardiovasculares e
pancreatite, objetivo maior do protocolo clinico em questao. E sendo esta uma estratégia para também a prevencao de resultados
negativos a salde do paciente, e assim, para a manutencdo do controle da dislipidemia e para a reducdo do risco de eventos
adversos a medicamentos e possiveis danos a salde.

Corroborando a presente ideia, ha na literatura o destaque para a importancia da atualizacdo do conhecimento técnico
de profissionais de salde sobre o tratamento medicamentoso para dislipidemias (Siva, Andrade Janior & Souza, 2020).

Nessa perspectiva, autores relatam também a necessidade de resgatar os conteidos apresentados por PCDT, com o

intuito de promover qualidade e racionalidade as praticas de satide (Lemos et al., 2021).

3.4 Orientacdo analitico-descritiva de natureza qualitativa

Do processamento das respostas dos farmacéuticos frente ao questionamento sobre os principais desafios enfrentados
para o cumprimento do PCDT, para o desenvolvimento das atividades diarias nos servigos pesquisados e as perspectivas de
mudanga desta realidade, foi possivel elaborar os DSC, tendo inicio com o seguinte discurso: “/...J mudar coisas que prejudicam
o local de trabalho, como a infraestrutura. Eu acho que tinha que ter um espaco para o farmacéutico [...] atender o paciente.
[...].” (DSC).

Na sequéncia eles se manifestaram dizendo: “E preciso menos quantidade e mais qualidade. Para ser ideal o nimero
de pacientes atendidos por dia ndo poderia passar de 50 pacientes, com uns 8 mim de atendimento por paciente. [...] para se
conversar com o paciente e ver o que ele mesmo esta precisando, poder orientar e ajudar. [...] Sugeriria a gestdo um maior
numero de farmacéutico [...].” (DSC).

A avaliacdo dos servigos de salide é um método que pode auxiliar, tanto farmacéuticos quanto gestores, no
desenvolvimento das acdes e posteriormente melhorias relacionadas a utilizacdo de medicamentos (Bonadiman et al., 2018).
Assim, visando aprimoramento da qualidade dos servicos de saude, utilizam-se ferramentas distintas referentes a estrutura e
atendimento (Alturki & Khan, 2013; Bonadiman et al., 2018).

Em relagdo a estrutura, observa-se nos discursos dos farmacéuticos uma insatisfagdo, que reclamam da falta de
infraestrutura, recursos humanos qualificados e fluxo de atendimento impréprio para o servico ofertado, como falhas na marcagéao
de consultas e exames. Estudo realizado por nosso grupo de pesquisa também mostrou falhas na organizacdo e estrutura de
farmécias publicas comunitarias, fato este que pode gerar erros de relacionados a dispensacdo de medicamentos (Cruz et al.,
2022).

Quanto ao aspecto de recursos humanos, € possivel perceber que a quantidade de farmacéuticos é insuficiente e
totalmente desproporcional a quantidade de pacientes atendidos, o que resulta em excesso de atividades, que diminui a qualidade
dos servigos e causa desmotivagdo dos profissionais, achado esse que é reforgado pelo DSC exposto no presente trabalho.

Nesse mesmo sentido, ap6s estudo relacionado também ao CEAF, Brito e Araujo (2022) demonstraram que ainda se
fazem presentes desafios que precisam ser ultrapassados para o alcance da garantia plena do acesso da populagdo a medicamentos
do CEAF, incluindo o refinamento da organizacdo das dindmicas de trabalho, a fim de proporcionar ao paciente a assisténcia em
saude de maneira continua, conforme necessario.

Assim como no presente trabalho, em que o farmacéutico sugere uma cota de pacientes por farmacéutico para que haja
a conversa com o paciente, no estudo de Cassaro e colaboradores (2016) fica evidente que o tempo de espera diminui

drasticamente quando ha recursos humanos em quantidade suficiente.
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Na sequéncia, os discursos dos farmacéuticos trouxeram as seguintes questdes: “[...] A realidade ndo permite cobrar
do paciente os exames, pois, 0 mesmo ndo consegue o exame e o atendimento médico pelo SUS. Deve ser discutida a flexibilidade
na dispensacao e 0s exames exigidos. Porque muitas vezes por falta de alguns dados, ndo pode ser dispensado e nem aberto o
processo. Deve-se ver os problemas que estdo acontecendo, [...] para avaliar o impacto no tratamento do paciente, [...] mas 0s
gestores ndo conhecem a realidade. ” (DSC).

Para os farmacéuticos, a gestdo tem uma parcela grande no ndo cumprimento do protocolo, pois ndo consegue perceber
as dificuldades enfrentadas pelos profissionais, conforme o discurso. Da mesma forma, outro estudo mostrou falhas relacionadas
a gestdo, incluindo o carater pouco colaborativo por parte desta, o que dificulta o acesso da populagdo ao medicamento (Lisboa
& Souza, 2017).

Seguindo para a visao dos gestores, do processamento das respostas destes frente a questdo relacionada aos principais
desafios enfrentados para o cumprimento do PCDT, ao desenvolvimento das atividades diérias nos servigos pesquisados e as
perspectivas de mudanca desta realidade, resultaram DSC, por meio dos quais os gestores disseram: [...] A ideia inicial é trazer
para as farméacias o consultério farmacéutico, onde os pacientes terdo a oportunidade de ter um servi¢o mais especifico, mais
direcionado. E tirar o farmacéutico desse estado mecanico que ele se encontra hoje, colocar no lugar dele pessoas que de fato
serdo entregadores de medicamentos e colocar esses farmacéuticos no lugar onde eles tém que estar, desenvolvendo o Cuidado
Farmacéutico, [...] que vai aumentar a qualidade do atendimento e valorizar a profissdo farmacéutica [...]. ” (DSC).

No entendimento dos gestores o problema relacionado ao cumprimento do protocolo tem relacdo com a qualidade do
atendimento ofertado, pois conforme o discurso, 0 mesmo esta centrado nos medicamentos dispensados e ndo no cuidado em si.

A ideia do cuidado centrado no paciente acompanha as transformacgdes e inovacbes dos cuidados em salde que
priorizam atender as necessidades de cada usuario assistido (Bragazzi et al., 2020), visando a orienta¢cdo do paciente para que
esse consiga realizar o autocuidado e também gerir, junto ao profissional de salde, sua condi¢do de saide conforme suas
peculiaridades (Mccormack & Mcance, 2017).

Os gestores demonstram também uma mudanga no formato de capacitacdo dos profissionais quando dizem: “/...] A
gente comegou esse ano com um modelo diferenciado de capacitacdo e de educacdo continuada pra melhorar o nivel de
conhecimento dos farmacéuticos e esperamos que reverta um pouco esse quadro atual [....] O protocolo deve ser estudado de
maneira correta.” (DSC).

No mesmo sentido do exposto pelos participantes da pesquisa, no que se refere a capacitagdo de profissionais de salde,
com dados ja& existentes é possivel associar a capacitagdo e qualificacdo desses profissionais com o aprimoramento de sua
capacidade para o provimento de cuidados centrados no paciente (Diab et al., 2020).

Em adi¢fo, os gestores se manifestaram da seguinte forma: “Eu acho que nessa questo de melhoria e capacitacéo das
nossas comissdes locais, a CEFT tem que ser incluida sim! [...] A gente poderia se antever, fazendo auditorias internas dos
proprios protocolos e monitorando a CFT local. E outra intervengdo que eu acho que a gente tem que pensar, é de atualizacdo
dos protocolos conforme atualizagdo ministerial.” (DSC.)

Assim, conforme a visdo de farmacéuticos e gestores, 0 ndo cumprimento dos protocolos clinicos possuem diversos
fatores relacionados, principalmente a burocratizacdo do servico que demanda tempo do profissional (Brito & Araujo, 2022), a
insuficiente capacitacdo de profissionais, a quantidade insuficiente de recursos humanos e o processo de avaliacdo das
solicitagGes de medicamentos falho e burocratico (Brito & Araujo, 2022).

No entanto, sabe-se que o modelo de atuacdo do farmacéutico vem se aprimorando, de forma a mudar o foco do servico,
direcionando-0 ao paciente e ndo mais ao medicamento (Brasil, 2019). E para que esse modelo seja consolidado, tem-se a
necessidade de capacitar esses profissionais em relacdo ao dominio dos conhecimentos técnicos referentes ao tratamento

medicamentosos e ao cuidado centrado no individuo, entendendo o paciente como um todo e descaracterizando a dispensacéo
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como um simples ato de entrega de medicamentos (Wal et al., 2013; Malewski et al., 2014; Reis et al., 2015; Wheeler &
Chisholm-Burns, 2018).

Frente a todos exposto, é possivel compreender que as limitagdes do estudo estdo diretamente relacionadas a falta de
informagBes nos processos de dispensacdo de medicamentos do componente especializado destinados ao tratamento da
dislipidemia, o que gera dados alarmantes. E ainda, sinaliza a necessidade de novos estudos tentando entender o universo de

profissionais que atuam preenchendo esses dados e liberando os medicamentos nessas farmacias, conforme a estudada.

4. Conclusao

Desta forma conclui-se que o PCDT de dislipidemia ndo é cumprido adequadamente, no que se refere a analise de
abertura de processos de solicitacdo de medicamentos pela Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT), compreenséo do paciente
guanto ao tratamento prescrito e monitorizacao periédica de sua condicdo de saude.

Tudo isso devido as dificuldades de acesso dos pacientes aos servicos de salde por meio dos quais ocorre o atendimento
médico e, como consequéncia, a prescricdo do medicamento, bem como a solicitagdo de exames de monitorizacdo de sua
condicdo de salde, em razdo dos entraves do proprio sistema publico de saude. E ainda, de maneira adicional, também a
sobrecarga de farmacéuticos atuantes nas farmécias de dispensacdo de medicamentos do CEAF e da atuacdo da CFT quando da
avaliacdo dos processos.

E possivel, portanto, compreender pela necessidade de aprimoramento do processo de avaliagdo, dispensacdo e
monitorizacdo de medicamentos do CEAF no que diz respeito ao PCDT de dislipidemia e da condi¢do de salde dos usuérios
atendidos por farmécias publicas estaduais de dispensacdo de medicamentos do CEAF. E também, que a educacéo permanente
dos profissionais e empenho da gestdo nesta melhoria continua devem ser prioridade para garantir a seguranca e eficacia de

tratamentos propostos, sem diminuir a qualidade de vida do paciente.
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