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ANALISE E VALIDAGAO
DE PRESCRIGAO MEDICA




Com o crescente surgimento de novas terapias utilizadas no tratamento contra o cancer e
com a obrigacdo dos profissionais da area da saude se manterem atualizados, a AVFARMA
percebeu a necessidade de compartilhar os conhecimentos e as estratégias na analise

e validacdo das prescrigdes médicas que ela utiliza com os demais profissionais da area.
Com isso, preparamos este ebook, com um apanhado de assuntos que podem agregar
conceitos para reciclar e empoderar os farmacéuticos que trabalham na area hospitalar

e/ou oncoldgica ou para aqueles que desejam ter um maior conhecimento sobre
as particularidades das prescrigdes utilizadas nas terapias antineoplasicas.

A seguir abordaremos os seguintes pontos:

1- O que € uma prescricao e dispensacdao de medicamentos;

2- Qual o papel do farmacéutico na analise e validagao de prescrigcdes em oncologia;
3- O que compde uma prescricao;

4- Como as informacdes devem se apresentar;

5- Possiveis erros;

6- Medicamentos genéricos, similares e biossimilares e a intercambialidade;

7- Medicamentos de alta vigilancia;

8- Consideracodes finais.



Os regimes antineoplasicos adotados em tratamento contra o cancer estao, cada dia,
mais complexos. O uso de medicamentos pelos pacientes inclui quatro principais etapas:
prescrigao, preparagao, dispensacao e administragao. (1)

Segundo a Portaria GM/MS 3.916/98, a prescricao é o ato de definir o medicamento a ser
consumido pelo paciente com a respectiva dosagem, dura¢ao do tratamento e orientagao
de uso. Em geral esse ato é expresso mediante a elaboragdo de uma receita (prescrigao
medicamentosa), quer seja de formulagdo magistral ou de produto industrializado,

por um profissional legalmente habilitado. (4)

A dispensagao, segundo essa mesma portaria, € o ato profissional farmacéutico

de proporcionar um ou mais medicamentos a um paciente, geralmente como resposta
a apresentacao de uma receita elaborada por um profissional autorizado. Neste ato

o farmacéutico informa e orienta o paciente sobre o uso adequado do medicamento.
Sao elementos importantes da orientagdo, entre outros, a énfase no cumprimento

da dosagem, a influéncia dos alimentos, a interagdo com outros medicamentos,

o reconhecimento de reacdes adversas potenciais e as condicdes de conservacao
dos produtos. (4)

Com isso, a analise de prescricao e a correta dispensacao podem contribuir para

uma avaliacao preliminar da qualidade da terapia, na medida em que evidencia falhas
que podem comprometer a adesao ao tratamento e favorecer o aparecimento de reacoes
adversas e falhas terapéuticas. (16)
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2- QUAL O PAPEL DO FARMACEUTICO
NA ANALISE E YALIDAGAO DE PRESCRIGCOES
EM ONCOLOGIA?

I | - » -

O farmacéutico na oncologia é indispensavel para a qualidade do processo
farmacoterapéutico. (1) Os conhecimentos especializados desses profissionais sobre

a conduta da terapéutica medicamentosa e as propriedades dos medicamentos,

num ambiente de atencdo a salde cada vez mais sofisticado, os aproxima do prescritor
como fonte independente de informagdes acerca das opgoes terapéuticas e as
consequéncias - tanto positivas como negativas do tratamento. (10)

O Conselho Federal de Farmacia (CFF) estabelece que é privativa ao farmacéutico

as atividades de preparo de medicamentos antineoplasicos. Essa decisdo considera os riscos
- oferecidos aos pacientes, profissionais € meio ambiente - inerentes aos tratamentos

que envolvem medicamentos antineoplasicos e a necessidade de estabelecer rotinas

e procedimentos. Também leva em conta a necessidade de assegurar condi¢cdes adequadas
de formulacao, preparo, armazenagem, conservagao, transporte, dispensagao e utilizagao

de antineoplasicos. A resolucao pondera ainda o gerenciamento correto dos residuos
oriundos da manipulagao desses medicamentos, objetivando a seguranga do farmacéutico,
do paciente, da equipe multidisciplinar e do meio ambiente.

Ja a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), na Resolugao n2 220 de 21

de setembro de 2004, dispde que o responsavel pela preparagao da terapia antineoplasica -
o farmaceéutico, além de avaliar a prescricao médica no que diz respeito a viabilidade,
estabilidade e compatibilidade fisico-quimica dos componentes entre si, deve examinar

a sua adequacao aos protocolos estabelecidos pela equipe multidisciplinar de terapia
antineoplasica e a legibilidade e identificagao de registro no Conselho Regional de Medicina
(CRM). (2)



Medidas preventivas - como deteccao e prevengao de erros de medicagao - tém sido
implantadas no sistema de salde, por meio de intervengdes clinicas, com o intuito

de reduzir efeitos adversos dos medicamentos. (13) A verificagcdo independente de uma ordem
médica é uma prevengao essencial na garantia de precisdo e conveniéncia do tratamento
medicamentoso. Os profissionais da saude devem reconhecer que verificagdes

da prescricao médica e outros sistemas de prevengao garantem a seguranga do paciente,
sobretudo na oncologia. (1) Isto porque: a quantidade e a complexidade dos esquemas
quimioterapicos tem crescido densamente; a maioria dos medicamentos antineoplasicos
tém estreita faixa terapéutica; as doses das drogas sao frequentemente ajustadas;

0s pacientes com cancer sdo particularmente mais suscetiveis a interagdes medicamentosas
(12) e que qualquer desvio pode ser fatal.

Um método eficiente proposto para detecgao de erros de medicagao € a implantagao

da validagao farmacéutica em tratamentos antineoplasicos, o que melhora a qualidade

da saude dos pacientes oncologicos. A validagao da prescricdo médica como parte

da atencao farmacéutica supde a realizagdo de uma série de comprovagdes que assegurem
que o tratamento prescrito é correto em todos os niveis, como medida de controle

de qualidade. (1)

O farmacéutico verifica a legalidade, seguranca, adequagao dos produtos receitados

e os dados da medicacao dos pacientes antes de dispensar os medicamentos
constantes na prescri¢cao. O profissional verifica ainda se os medicamentos estdao sendo
dispensados nas quantidades exatas e decide se devem ser entregues ao paciente. (10)

A medida que a preparagao dos antineoplasicos € centralizada nos servigos de farmacia,

é possivel uma maior participagdo do farmacéutico no processo de validagao da prescrigao
médica, a qual confere um valor agregado no processo.(1) E indispensavel, no entanto, checar
a racionalidade da prescricao oncolbgica, avaliando as escolhas dos diluentes, das doses

e das vias de administragao. Além do mais, é necessario revisar as caracteristicas

dos pacientes e verificar se todos os rotulos estdo escritos corretamente. (14)

A padronizagao dessa validagao parece ser um método efetivo para melhorar a qualidade
do tratamento antineoplasico, uma vez que aumenta a habilidade de interceptar os erros

de medicacao de importancia clinica, nesse caso, previne a morbidade farmacoterapéutica,
associada aos erros de medicagao, em pacientes oncologicos e hematologicos. Um
formulario de prescricao bem padronizado diminui os erros potenciais, visto que possibilita
a organizagao das informagdes do tratamento em um formato claro, consistente e uniforme.
Por isso, € importante que haja um formulario de prescrigdo padrao, o qual deve ser
desenvolvido por todos os profissionais da sadde que prescrevem, preparam

e administram, incluindo entdo médicos, farmacéuticos e enfermeiros, respectivamente. (2)



/

3- O QUE E UMA PRESCRIGAC
E COMO ELA SE APRESENTA:

A prescricao €, essencialmente, um instrumento de comunicagao entre médico, farmacéuti-
co, enfermeiro, cuidador e paciente. Para ser considerada adequada, além da clareza, deve
seguir os critérios da Organizagcdo Mundial da Saude (OMS) para prescri¢do racional, sendo
apropriada, segura, efetiva e econdmica. Essas caracteristicas contribuem para maiores
chances de éxito da terapia aplicada e seguranga do paciente. (6)

Segundo a lei federal 5591/73, Art. 35 somente podera ser aviada a receita que estiver escrita a
tinta e de modo legivel, observados a nomenclatura e o sistema de pesos e medidas oficiais;
que contiver o nome e o endereco residencial do paciente e, expressamente, o modo de usar
a medicacao e que contiver a data e a assinatura do profissional, endereco

do consultorio ou da residéncia, e o niumero de inscrigao no respectivo Conselho
profissional. (11)

Entende-se que as prescrigdes incompletas, ilegiveis ou com rasuras impedem a eficiéncia
da dispensagao, colocando em risco a qualidade da assisténcia farmacéutica ao paciente,
levando ao comprometimento no tratamento farmacoterapéutico e erros de medicagao. (5)

A prescricao de medicamentos citotoxicos deve conter todas as informagoes relevantes sobre
o medicamento, as doses de acordo com a area de superficie corporal, os diluentes a serem
utilizados, a taxa de infusao, a via de administragao e o diagnostico do paciente. Todas

as doses devem ser calculadas independentemente pelo médico, farmacéutico e enfermeiro.
Os limites de dosagem e um processo de revisao devem ser estabelecidos para doses

que excedam os limites. Esses limites devem ser inseridos nos sistemas de computadores,
listados em formularios de pedidos pré-impressos, indicados na embalagem do produto,
colocados em locais estratégicos e comunicados a todos os envolvidos, (14) de forma

a dificultar um erro de medicacgao.



4- MODELO DE PRESCRIGAO MEDICA
E SEUS ITENS DE VALIDAGAO:

Tomaremos como modelo o formulario de prescri¢ao
da AVFARMA:

c) ldentificacao

da instituicao

) Central de atendimento: 21 3622.2500 - Fax: 21 36222512 na prescrigao
& N Plantao farmacéutico: 21 3622.2537 - 21995951679
FARMA plantonista@avfarma.com.br e

servigo em medicamentos

a) Identificacao Prescricao para Tratamento Quimioterapico
do paciente _
Cliente Contato
7 Paciente
Prontuario Leito Di
Protocolo Cielo Acesso d) Identificacdo

OBS.: Altura (cm) Peso (kg) SC. (m2) da data de prescri(;éo

Datas do tratamento | | | | | | | %

Terapéutica aplicada

g) Expressao Diluente ) Equipo
de doses Medicamento (m:::’w) G| sF| e g0 | mbode [ Gravitacional Bomba Infusora
Outros | Yolume Tipo | Marca | Tipo | Marca
. . ~ 1
h) Diluigao
2
i) Velocidade :
de infusdo P
S,
j) Via de ”
administracao
~ 7.
7 8.
Observagoes
th) Identlﬁc_:tagao LIBERAGAO DE MANIPULACAO
O prescritor Para preenchimento da AVFARMA
> Liberado por
Médico Prescritor | Carimbo - CRM autico AVFARMA 5 pela . 3 Data ‘ Hora
Telefone para contato Carimbo - CPF Entrega até

Av. Paulo de Frontin, 289 + Rio Comprido « Rio de Janeiro « RJ + CEP 20261-240 - www.avfarma.com.br



4.1. ltens de validagado para a prescrigao segura de medicamentos (14)
a) Identificagdo do paciente

A identificacdao do paciente na prescricao realizada em ambulatério deve conter, no minimo,
as seguintes informagdes: nome completo do paciente; endereco; e data de nascimento.

A identificagdo do paciente na prescrigao hospitalar deve conter, no minimo, as seguintes
informacodes: nome do hospital; nome completo do paciente; niamero do prontuario

ou registro do atendimento; leito; servi¢co; enfermaria/apartamento; e andar/ala.

Exemplo: Homonimos ou nomes quase iguais. Ex: José Carlos da Silva Santos x
José Carlos da Silva Dias

b) Identificacdo do prescritor na prescricao

A identificacdo do prescritor devera ser realizada contendo o nome completo e nUmero
de registro do conselho profissional e assinatura.

c) Identificagdo da instituicao na prescrigcao

Na prescricao ambulatorial e hospitalar devera constar a identificagdo completa
do estabelecimento de salde (nome, enderego completo e telefone),

para que o paciente possa manter contato com os profissionais de saude

para esclarecimentos de duvidas posteriores a consulta.

d) Identificagao da data de prescrigao

A data da prescricao é imprescindivel para conferir validade a mesma. Em meio
ambulatorial, a validade da prescri¢cao deve ser definida e registrada na propria prescricao,
pelo prescritor. A data na prescrigao é imprescindivel para a dispensag¢ao e a administragao
dos medicamentos, assegurando-se de que o que foi indicado esta baseado na avaliagao
meédica do dia em que foi emitida a prescricao. A supressao da data na prescri¢cao esta
relacionada a ocorréncia de varios erros de medicagao, entre eles a permanéncia

da utilizacao de medicamentos por tempo inadequado e a administracao de medicamentos
sem indicagao para a condigao clinica atual do paciente.

e) Legibilidade

Problemas na legibilidade da prescricdo podem comprometer a comunicagao entre prescritor
e paciente e entre prescritor e demais profissionais de saude, sendo geradora importante

de erros de medicacao, sobretudo, a troca de medicamentos com nomes parecidos.

Quando a prescricao possui medicamentos potencialmente perigosos/alta vigilancia,

os erros ocasionados pela legibilidade inapropriada podem ser graves, e até fatais.



f) Prescricao de medicamentos com nomes semelhantes

Medicamentos cujos nomes sao reconhecidamente semelhantes a outros de uso corrente
na instituicao devem ser prescritos com destaque na escrita da parte do nome

que os diferencia e pode ser utilizada letra maiuscula ou negrita. Exemplos de nomes
semelhantes: Vimblastina e Vincristina / Daunorrubicina x doxorrubicina.

g) Expressao de doses

Para medicamentos cujas doses sdo dependentes de peso, superficie corporal

e clearance de creatinina, como nos medicamentos antineoplasicos, recomenda-se

que o prescritor anote tais informagdes na prescrigao, para facilitar a analise farmacéutica
e a assisténcia de enfermagem. A utilizacdo da forma farmacéutica (ampola, frasco,
comprimido e outros) na prescricao deve ser acompanhada de todas as informacdes
necessarias para a dispensagao e administragao seguras.

Exemplo: recomenda-se prescrever “500mg” em vez de “0,5g”, pois a prescricao de “0,5g”
pode ser confundida com “5g”.

h) Diluigao

Para medicamentos de uso endovenoso, intramuscular, subcutdaneo e em neuroeixo

e plexos nervosos, a prescricdo devera conter informagoes sobre diluente (tipo e volume),
velocidade e tempo de infusdo (para endovenosos). A reconstituicao e diluicao

dos medicamentos é etapa importante e que gera impacto sobre a estabilidade e até mesmo
sobre a efetividade do medicamento, pois em alguns casos a incompatibilidade leva

a diminuicao ou a perda da agao farmacologica do medicamento.

i) Velocidade de infusdo

A velocidade de infusdo esta associada a reagdes adversas classicas, tal como a “sindrome
do homem vermelho”, que ocorre com a infusdo rapida de vancomicina. E indispensavel,
portanto, a definicdo da velocidade de infusdao na prescrigdo, considerando-se a melhor
evidéncia cientifica disponivel, assim como as recomendacodes do fabricante

do medicamento, evitando-se a ocorréncia de eventos adversos passiveis de prevengao.

j) Via de administracao

A via de administracao deve ser prescrita de forma clara, observando-se a via

de administracao recomendada pelo fabricante, para o medicamento. O uso de abreviaturas
para expressar a via de administragao devera ser restrito somente as padronizadas

no estabelecimento de saude.



Medicamentos sdo componentes essenciais da assisténcia e considerados indispensaveis
no tratamento paliativo, sintomatico e curativo de muitas doengas. Entretanto, também sao
a causa mais comum de reacdes adversas significativas, erros e eventos-sentinela. Erros
envolvendo medicamentos ocorrem frequentemente em hospitais, possuem natureza
multidisciplinar e podem ocorrer em uma ou mais etapas da cadeia terapéutica (prescrigao,
dispensacdo e administracao), sendo mais frequentes durante a prescri¢cdo. Os erros

tém taxas que variam entre as instituicdes e potencial para causar consequéncias adversas
para o paciente, sendo classificados como eventos adversos evitaveis. Considerando todos
os tipos de erros, estima-se que cada paciente hospitalizado sofra, em média, mais

de um erro de medicacgao por dia. (14)

A incorporacao de principios para reduzir erros humanos minimizando os lapsos

de memoria, promovendo acesso a informagdes sobre os medicamentos e desenvolvendo
padrodes internos de treinamento reduz a probabilidade de falhas e aumenta a chance

de intercepta-las antes de resultar em prejuizo ao paciente. Nesse sentido, devem-se incluir
estratégias como a padronizagao de processos, o uso de recursos de tecnologia

da informacgao, educagao permanente e, principalmente, o acompanhamento das praticas
profissionais em todas as etapas do processo que envolvem o medicamento. (14)

No ano de 2013, o Ministério da Saude (MS) instituiu o Programa Nacional de Seguranga

do Paciente (PNSP), representando um avango enquanto politica publica, na medida

em que reconhece a magnitude dos eventos adversos no pais e fomenta a ampliagao

do conhecimento sobre a tematica. Uma das metas estabelecidas pelo PNSP tem como foco
as ocorréncias de eventos no processo de terapia medicamentosa, sendo publicado

o “Protocolo de seguranga na prescrigao, no uso e na administragao de medicamentos”,
documento norteador para a promogao de praticas seguras no uso de medicamentos

em estabelecimentos de saude no pais. (17)



Baseado neste protocolo podemos adotar como definicao
0s seguintes tipos de erros:

5.1. Erro de medicac¢ao:

E qualquer evento evitavel que, de fato ou potencialmente, possa levar ao uso inadequado
de medicamento quando este se encontra sob o controle de profissionais de salde,

de paciente ou do consumidor, podendo ou nao provocar dano ao paciente. Os erros

de medicagcao podem ser relacionados a pratica profissional, produtos usados na area

de salde, procedimentos, problemas de comunicagao, incluindo prescricao, rotulos,
embalagens, nomes, preparacao, dispensacao, distribuicdao, administragao, educacao,
monitoramento e uso de medicamentos. (14)

5.2. Erro de prescricao:

Erro de medicagao que ocorre durante a prescricdao de um medicamento, em decorréncia
tanto de redagao da prescrigao, como do processo de decisao terapéutica. O erro de decisao
terapéutica pode surgir de um desvio ndo intencional de padrdes de referéncia, como:
conhecimento cientifico atual, praticas normalmente reconhecidas, especificagdes técnicas
dos medicamentos e legislagao sanitaria. Um erro de prescri¢cdo pode estar relacionado

a selecdo do medicamento (considerando-se as indicagbes, as contraindicagdes, as alergias,
as caracteristicas do paciente, as interagcdbes medicamentosas e outros fatores), a dose,

a concentragao, o esquema terapéutico, a forma farmacéutica, a via de administragao,

a duragao do tratamento e orientagdes de utilizagdo, assim como pela auséncia de prescricao
de um medicamento necessario para tratar uma doenga ja diagnosticada ou para impedir

os incidentes com outros medicamentos. (14)

5.3. Erro de dispensacao:

Pode ser definido como um desvio na interpretacao da prescri¢cao, cometido pela equipe
da farmacia quando da realizagao da dispensacao de medicamentos para as unidades

de internagdo ou na farmacia ambulatorial. Incluem também erros relacionados as normas
e a legislagdao. Podem ser classificados em: erros de conteldo, erros de rotulagem e erros
de documentacao. (14)

5.4. Erro de administragao:

Erro decorrente de qualquer desvio no preparo e administracao de medicamentos

de acordo com a prescrigdo médica, da ndo observancia das recomendagdes ou guias do
hospital ou das instrugdes técnicas do fabricante do produto. Considera-se, ainda, que nao
ha erro se o medicamento for administrado de forma correta, mesmo que a técnica utilizada
contrarie a prescricdao médica ou os procedimentos do hospital. (14)



As recomendacodes para prevencao de erros de medicacao envolvendo medicamentos
potencialmente perigosos sao baseadas em trés principios:

Reduzir

a possibilidade
de ocorréncia
de erros

Tornar os erros
visiveis

Minimizar as consequéncias dos erros.
Tais principios orientam o desenvolvimento
de estratégias para reducao de erros
envolvendo esses medicamentos,

que devem ser fundamentadas

na simplificacao e padronizagao

de procedimentos. (15)
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A fim de reduzir a possibilidade da ocorréncia de erros, segundo a Portaria GM/MS
4283/2010, a avaliagao farmacéutica das prescri¢des, deve priorizar aquelas que contenham
medicamentos potencialmente perigosos (antineoplasicos, antimicrobianos) ou de alta
vigilancia, observando concentragao, viabilidade, compatibilidade fisico-quimica

e farmacoldgica dos componentes, dose, dosagem, forma farmacéutica, via e horarios

de administragao, devendo ser realizada antes do inicio da dispensagao e manipulagao.
Neste momento, todas as dlUvidas devem ser sanadas, diretamente com o prescritor,
mantendo registro sistematizado das analises realizadas, problemas identificados

e intervengoes; monitorar os pacientes em uso destes medicamentos e notificar queixas
técnicas e eventos adversos. (7)

Recomenda-se, portanto, para auxilio ao farmacéutico no processo de analise da prescricao,
a utilizagdo de programa informatizado com suporte terapéutico que incorpore adequado
conjunto de verificagdes automatizadas em prescri¢des, tais como: triagem para duplicidade
terapéutica; alergias; Interagdes medicamentosas; intervalos de dose adequados; alerta

para doses superiores as maximas; alertas para nomes semelhantes, entre outros. (14)

12 farmacéutico

Recebe, avalia, confere todas
as informagoes disponiveis

e insere os dados da prescricao
no sistema informatizado.

22 farmacéutico

Avalia, confere pela 22 vez todas
informacoes da prescricao, escolhe

0s medicamentos a serem utilizados
e faz solicitagao ao estoque.

32 farmaceéutico

Recebe os medicamentos escolhidos
pelo 2° farm para serem utilizados nessa
manipulacao, confere novamente os itens
prescritos e monta as bandejas.

42 farmaceutico

Manipula os medicamentos,
utilizando-se das informacoes
constantes no sistema informatizado.

52 farmacéutico

Recebe os medicamentos ja manipulados
e rotulados. Realiza a ultima conferéncia,

baseado na prescrigdo médica antes de liberar
o produto para a administragao nos seus clientes.
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E importante salientar que todas as etapas de checagem e manipulacao dos medicamentos
na AVFARMA sao registradas no sistema informatizado e que a qualquer momento, caso
sejam solicitados pelos clientes ou pelas autoridades sanitarias, dispomos de toda

a rastreabilidade do processo de conferéncia, manipulagao e dispensagao

dos medicamentos manipulados.

62 farmaceéutico

Em todos os clientes, as entregas sao realizadas
nas farmacias dessas instituicdes onde

o farmacéutico é o responsavel por receber e
conferir os medicamentos que foram solicitados.

Na etapa externa, a equipe da AVFARMA orienta e oferece treinamentos aos farmacéuticos
dos clientes para que sigam um protocolo de conferéncia para o momento do recebimento
dos medicamentos antineoplasicos.



6- MEDICAMENTOS GENERICOS,
SIMILARES E BIOSSIMILARES
E A INTERCAMBIALIDADE.

A Lei dos Genéricos (lei 9 787 de 10 de fevereiro de 1999) estabelece que o genérico

€ um medicamento similar e intercambiavel com um produto de referéncia ou inovador.

O medicamento inovador é o primeiro produto registrado e detentor da patente, sendo
normalmente indicado como medicamento referéncia. O genérico é normalmente produzido
apOs expiragdo ou rendncia da protegao patentaria ou de outros direitos de exclusividade,
devendo ter sua eficacia, seguranca e qualidade comprovadas e sendo designado pela DCB
ou, na sua auséncia, pela DCI. (8)

O medicamento similar que passar no teste de biodisponibilidade relativa podera ser
considerado bioequivalente ao respectivo medicamento de referéncia. Entretanto, ndo sera
intercambiavel, por questdes legais. Segundo a regulamentagao técnica atual,

a intercambialidade é prevista apenas para o genérico bioequivalente ao medicamento

de referéncia, exigindo-se, ainda, sua comercializagcdo com o nome genérico de acordo
com a DCB ou, na sua falta, com a denominagdo comum internacional (DCI). No Brasil,
como na Europa e nos Estados Unidos, a politica de incentivo ao registro e ao uso

de genéricos tem-se mostrado eficaz na regulacao do preco dos medicamentos, favorecendo
o direito de escolha do consumidor. Ao mesmo tempo, fornece uma alternativa

aos profissionais de ndao prescreverem apenas pelos nomes comerciais impostos

por multinacionais farmacéuticas.(8)

A RDC 135, de 29 de maio de 2003, explicita que a restrigdo a intercambialidade devera

ser efetuada para cada item prescrito, devendo ser escrita de proprio punho, sendo proibido
o uso de carimbos, etiquetas ou qualquer outra forma automatica de manifestagao.

O farmacéutico pode, a seu critério ou a pedido do paciente, substituir o medicamento
prescrito pelo genérico correspondente, desde que o prescritor ndo tenha restringido

a intercambialidade. Nesses casos, deve indicar a substituicao na prescricao, colocar

seu carimbo, com nome, nimero de inscricdo no Conselho Regional de Farmacia (CRF),
datar e assinar. Como em qualquer dispensagcao de medicamentos, o farmacéutico

deve orientar o paciente para o consumo racional do medicamento. (8)



Os medicamentos biossimilares sao produtos biolégicos que contém um componente
bioativo semelhante ao de um bioloégico de referéncia aprovado, para os quais

a biossimilaridade pode ser comprovada por meio de um exercicio de comparabilidade
completo em nivel de qualidade, pré-clinico e clinico, para garantir eficacia e seguranga
semelhantes. Porém, a confirmagao da biossimilaridade nao significa que os biossimilares
sdo intercambiaveis. Para isso, sdo necessarios estudos clinicos que analisem se ha risco
adicional a seguranga ou reducao da eficacia durante a troca ou transigao terapéutica

de um biolégico por biossimilar ou vice-versa. (9)

A intercambialidade é quando o biologico de referéncia pode ser substituido pelo
biossimilar sem a consulta do prescritor, pois ha comprovagao de que a troca repetida entre
esses medicamentos nao representa risco adicional a seguranga ou redugao da eficacia. (9)
A demonstracao de intercambialidade ndo é requisito para o registro do medicamento,
ficando a critério de cada agéncia reguladora. A ANVISA publicou uma nota

de esclarecimento sobre a intercambialidade e substituicao entre biossimilares e o biologico
de referéncia, destacando que a intercambialidade esta mais diretamente relacionada

a pratica clinica do que a um status regulatério, assim, envolvendo aspectos mais amplos,
como estudos especificos, dados de literatura, avaliagdo médica em cada caso e questdes
relacionadas a rastreabilidade e farmacovigilancia.(9)

Na AVFARMA processamos a prescri¢cao e dispensamos

os medicamentos conforme prescricao médica, atendendo, assim,

as preferéncias dos prescritores, no caso de medicamentos de referéncia,
genéricos ou similares. Dessa forma, dispomos de uma grande grade

de medicamentos para atender as mais diversas padronizacées dos nossos
clientes. Para os medicamentos biologicos de referéncia e os biossimilares,
seguimos estritamente a prescricao meédica, nao havendo a possibilidade
de intercambialidade automatica, de forma a acompanhar

a farmacovigilancia desses medicamentos.



Entende-se como medicamento de alta vigilancia ou potencialmente perigosos aqueles

que possuem risco aumentado de provocar danos significativos ao paciente em decorréncia
de uma falha no processo de utilizagao. Os erros associados a esses medicamentos podem
nao ocorrer em maior frequéncia, contudo, suas consequéncias tendem a ser mais graves,
podendo ocasionar danos permanentes ou a morte. (15)

Na AYFARMA, todos os medicamentos antineoplasicos sao tratados
como medicamentos de alta vigilancia. Sendo assim, as doses desses
medicamentos potencialmente perigosos sao conferidas com dupla
checagem na fase dos calculos de dose, superficie corporea, adequagao
com as doses padrao dos protocolos e para prescrigao

e analise farmaceéutica



Para a garantia da prevencao dos erros de medicagao, todos os profissionais da saude
devem estar envolvidos neste sistema. De forma geral, o médico é responsavel

pela prescricao; o farmacéutico pela verificagdo da prescrigdo médica, manipulagao

e dispensacao; e o enfermeiro pela administragao. A aplicacao de um sistema de validacao
da prescricao é garantia de maior seguranca e qualidade do tratamento ao paciente
oncologico. Esse sistema possibilita o rastreamento de todos os dados referentes

ao paciente e a manipulagdo de sua quimioterapia, o que auxilia também no controle

do uso dos antineoplasicos. (1)

Baseado nas validagdes e intervengdes realizadas nas prescricdes que chegam a AVFARMA,
sao gerados indicadores que norteiam quais as a¢gdes que devem ser tomadas a fim

de garantia a seguranca dos pacientes que tém seus medicamentos manipulados

pela empresa. (1)

Os farmacéuticos sao fundamentais para garantir o uso racional e seguro dos medicamentos,
bem como alertar quanto aos erros de medicagao e como preveni-los. Eles podem trazer
contribuigdes significativas a equipe que atua em oncologia, muito além do simples papel

de dispensador de medicamentos. Dessa forma, esse profissional que exerce com prudéncia,
consciéncia e responsabilidade o papel de garantir que o tratamento antineoplasico

esteja prescrito corretamente, beneficia o tratamento do paciente oncologico, com qualidade
e seguranca. Isso também proporciona uma oportunidade Unica de interagdao com a equipe
assistencial e com o paciente. Ambos valorizam e apreciam os conhecimentos desse
profissional e deles se beneficiam. (1)
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