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MEDICAMENTOS INAPROPRIADOS PARA IDOSOS: UM GRAVE PROBLEMA DE SAUDE PUBLICA
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Segundo pesquisa realizada em hospital pablico da Grande Sio Paulo, 67 % dos pacientes idosos avaliados
receberam prescricoes de medicamentos inapropriados para sua idade. Além disso, esta prescri¢cio dobrou o
risco de apresentar uma reacio adversa, que pode complicar o quadro clinico, prolongar a hospitalizaciao ou

constituir a prépria causa da internacao.

Dentre as caracteristicas clinicas mais importantes da
populacdo idosa, destaca-se o fato destes individuos
apresentarem respostas a medicamentos diferentes daquelas
apresentadas por pacientes mais jovens, o que se deve as
alteracdes farmacocinéticas e farmacodindmicas préprias do
envelhecimento. Ocorre que as conseqiiéncias de tais alteragdes
sd0 mais pronunciadas e mais severas em relacdo a
determinados medicamentos, principalmente os que apresentam
meia-vida longa e faixa terap€utica estreita — a concentragio
sérica terapéutica ¢ muito proxima a concentragdo toxica.

A partir dos anos 90, vem sendo propostos critérios com o
objetivo de definir os medicamentos considerados pouco
seguros para idosos e cuja prescri¢do deveria ser evitada nesses
individuos, o que corresponde ao conceito de medicamentos
inapropriados para idosos, sendo que o risco inerente ao seu uso
é tido como superior ao seu eventual beneficio.

Os critérios descritos por Beers e colaboradores sdo
empregados em todo o mundo, tanto na prética clinica como na
elaboracdo de pesquisas pertinentes ao tema (por exemplo,
cimetidina e meperidina, ambos pelo risco de confusdo mental).
A relagdo completa de medicamentos inapropriados para idosos
conforme proposto por Beers consta da tabela a pagina 2.

O uso de medicamento inapropriado é um dos principais
fatores de risco para reagdes adversas a medicamentos em
individuos idosos. O nidmero freqilentemente elevado de
medicamentos usados por esses pacientes estd inclusive
associado ao risco do emprego de medicamento inapropriado:
para cada quatro medicamentos prescritos, um deles §&
inapropriado.

A experiéncia local

As prescri¢des recebidas por 186 pacientes idosos foram
avaliadas em hospital publico da Grande SZo Paulo com o
objetivo de descrever e analisar as reagdes adversas sofridas por
esses individuos. Foi constatado que 67% dos pacientes da
amostra receberam prescricdo de medicamento inapropriado e
que esta prescricdo dobrou o risco de reagdes adversas.

Embora nesse trabalho ndo tenham sido apenas computadas
as reagdes adversas provocadas por medicamentos
inapropriados, observou-se que a reagdo mais freqiiente como
causa de internacdo foi a intoxicagdo digitdlica. Vale aqui
lembrar que a digoxina, que tem no idoso meia-vida aumentada
e excrecdo reduzida, € considerada inapropriada quando sua
dose for superior a 0,125mg, o que aconteceu em 87% dos

pacientes estudados, tendo todos estes sido internados pela
propria intoxicagdo digitalica. Torna-se pertinente comentar que
tal é a importincia epidemioldgica das reagdes adversas a
medicamentos que estas constituiram a propria causa da
internagdo para 11,3% dos idosos avaliados, além de terem
dobrado a duracao da hospitalizagdo.
Outras reagdes adversas encontradas que foram atribuidas a
medicamentos inapropriados correspondem, por exemplo, a:
= insuficiéncia renal aguda (a reacdo grave mais
prevalente observada) por nitrofurantoina;
= bloqueio atrioventricular total e bloqueio
atrioventricular de segundo grau por amiodarona;
= sedacdo prolongada por diazepam e por prometazina.

Os autores do trabalho concluiram que os trés fatores de
risco significativos para o aparecimento de reagdes adversas a
medicamentos em idosos sdo o nidmero de diagndsticos, o
nimero de medicamentos e o uso de medicamento inapropriado,
todos fatores também amplamente descritos na literatura em
estudos semelhantes (Drugs Aging 2005; 22[9]: 767-77).

Como melhorar a situacao?

A realidade ¢é que vdrios desses medicamentos
inapropriados para idosos constam da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) do Ministério da Satde,
com o agravante que, para determinadas classes terapéuticas, 0s
unicos medicamentos padronizados sdo inapropriados como, por
exemplo, os anti-histaminicos: todas as opg¢des disponiveis na
RENAME apresentam propriedades anticolinérgicas potentes e
risco de sedagd@o prolongada.

A difusdo do conceito de uso inapropriado mediante
educag¢do continuada em muito facilitaria a adog@o desses
critérios, ainda ndo conhecidos por toda a comunidade médica.
Neste contexto, € preciso que os médicos envolvidos nos
cuidados com idosos sejam geriatras ou tenham, pelo menos,
conhecimentos bdsicos em Geriatria, para possibilitar a escolha
dos medicamentos mais adequados e de suas doses.

A divulgacdo dos resultados destas pesquisas é uma
tentativa de sensibilizar os gestores de saude, publicos e
privados, quanto a importancia da revisdo dos catdlogos de
medicamentos dispensados a populacdo idosa, buscando uma
adequacdo que permita uma prescri¢do mais racional e a reducao
do risco de reagdes adversas.



Medicamentos Potencialmente Inapropriados para Idosos
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GRUPO MEDICAMENTO POSSIVEIS CONSEQUENCIAS
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(adaptada de Fick DM, Cooper JW, Wade WE, et al. Updating the Beers

Arch Intern Med 2003; 163[22]: 2716-24)

criteria for potentially inappropriate medication use in older adults.



USO OFF LABEL DE MEDICAMENTOS

A prescricdo de medicamentos com indicagdes diferentes
daquelas que constam em registro (baseadas em conhecimentos
adquiridos em literatura cientifica e congressos), ainda nao
aprovadas pela ANVISA, denomina-se uso off label.

Em relacdo ao artigo do Boletim de Farmacovigilancia n°®
01 sobre a contra-indicagdo do uso de flutamida em mulheres
para tratamento de acne, esclarecemos que as indicagdes de um
medicamento sdo aprovadas pela ANVISA através da
concessdao de registro. Segundo a lei n°® 6360 (23/09/76) do
Ministério da Satde, a inddstria deve apresentar documentagio
com comprovacao cientifica e estudos clinicos que comprovem
a qualidade, seguranga e eficdcia para o uso a que se destina;
portanto, ndo é necessdrio legislacdo especifica proibindo o uso
de um medicamento para uma indicacdo que ndo conste do
registro desse medicamento e, conseqiientemente, de sua bula.

Embora se reconheca o dever do médico de empregar
todos os seus conhecimentos no tratamento de seus pacientes,
na eventualidade de reagdes adversas graves a medicamentos
prescritos com indica¢do ndo autorizada pelo 6rgdo competente
ha a possibilidade de conseqiiéncias legais derivadas da ndo
observacgdo da legislag@o.

Como exemplos dessa situagdo podemos citar:

Lucia Viviano
Farmacéutica CVS-SP

a) o uso de flutamida em mulheres para controle da acne,
quando o medicamento € registrado apenas para casos de
cancer de prdstata;

b) o uso de sildenafil, na posologia de 50mg ou 100mg,
para hipertensdo pulmonar, enquanto o medicamento, a época
de seu registro, destinava-se exclusivamente ao tratamento da
disfuncdo erétil. Atualmente esse principio ativo jd tem registro
para a indica¢do de hipertensdo pulmonar, na posologia de
20mg a cada oito horas;

c) o uso de talidomida para outras patologias
dermatoldgicas, quando seu uso era indicado apenas para o
tratamento da  hanseniase. Atualmente seu emprego ja
contempla outras patologias, desde que respeitadas todas as
exigéncias relacionadas em legislacdo especifica do
medicamento (Portaria 344/98, Portaria 06/99 e Res. RDC
34/2000);

d) o uso do antihipertensivo clonidina como indutor da
liberagao do hormodnio de crescimento (GH) em criancas com
déficit estatural;

e) o uso do antihiperlipidémico sinvastatina como
quimiopreventivo de neoplasias colorretais.

E importante ressaltar que pesquisas clinicas com o
objetivo de estudar novas aplicagdes para os medicamentos
devem ser aprovadas pelo Ministério da Satde, com a
observacdo de um rigido protocolo clinico pelos pesquisadores.

ALERTA SOBRE A SEGURANCA DE MEDICAMENTOS

NOVA CONTRA-INDICAGCAO DO ANTIBIO'['ICO GATIFLOXACINO:
PACIENTES DIABETICOS

N

Estd sendo divulgada a classe médica uma modificacdo
introduzida na bula do medicamento TEQUIN® (gatifloxacino),
correspondente a sua contra-indicacdo em pacientes portadores de
diabetes mellitus.

Esta medida foi tomada apés a analise de raros relatos de
distirbios sérios na homeostase da glicemia em pacientes tratados
com TEQUIN®. Estes inclufram: coma hiperglicémico
hiperosmolar  ndo-cetdtico, cetoacidose  diabética, coma
hipoglicémico, convulsdes e alteragdes mentais (incluindo perda
de consciéncia).

Tais eventos foram em sua maioria reversiveis quando
apropriadamente tratados.

Observou-se ainda que a co-administracio de TEQUIN®
com medicamentos que alteram a glicemia, aumenta o risco do
paciente para modificaces dos niveis glicémicos. Ao
prescrever TEQUIN® para pacientes com risco de alteracdes
glicémicas, portanto, recomenda-se esclarecé-los quanto as
possiveis conseqiiéncias do uso do medicamento e as
providéncias a serem tomadas.

ALERTA PARA O USO DO CLORIDRATO DE BUPIVACAINA

No periodo de janeiro de 2005 a margo de 2006 o Nicleo
de Farmacovigilancia recebeu aproximadamente 9000 notifica¢oes
de suspeitas de reacdo adversa a medicamentos, sendo que 7,5%
dessas notificagdes referiam-se a suspeita de reagdo adversa
associada ao uso do cloridrato de bupivacaina.

Catorze notificagdes foram classificadas como graves,
entre elas, confusdao mental, rebaixamento do nivel de consciéncia,
convulsdes e agitagdo psicomotora.

O cloridrato de bupivacaina apresenta vdrias contra-
indicacdes ao seu uso como: sepse, hipotensdo arterial severa,
choque e arritmias cardiacas, além do uso inadequado em
gestantes devido ao risco elevado de cardiotoxicidade.

O Nicleo de Farmacovigildncia alerta para a
necessidade de atencdo quanto ao uso correto do medicamento
e a importancia da notificacdo de eventuais reagdes adversas
(vide Alerta Terapéutico n.° 07/2006, disponivel no site do
CVS-SP www.cvs.saude.sp.gov.br).

Lembramos que em 02/05/2006, através da Resolugdo
RE n° 1309 , a Anvisa suspendeu a fabricac@o, comércio e uso
em todo territério nacional do produto Tradinol Pesado
(cloridrato de bupivacaina Smg/ml + glicose 80mg/ml),
fabricado e comercializado pelo laboratério Hipolabor, de
Sabara (MG), devido a resultados insatisfatérios nos ensaios de
aspecto do produto e esterilidade bacteriana e fingica.




PROGRAMA FARMACIAS NOTIFICADORAS DO ESTADO DE SAO PAULO

O Projeto Piloto Farmécias Notificadoras, com participagio
de 43 estabelecimentos farmacéuticos cadastrados, teve como
objetivo sensibilizar os farmacéuticos quanto a importancia do
uso racional de medicamentos e, a partir dai, ampliar as fontes de
notificag@o referentes as suspeitas de reagdes adversas e queixas
técnicas de medicamentos, permitindo que as farmdacias/drogarias
deixem de ser estabelecimentos meramente comerciais € se
transformem em locais de promocdo a saide e habilitados a

prestacdo da verdadeira atencdo farmacéutica.

Considerando os resultados extremamente satisfatérios do
projeto piloto, elaborado conforme proposto pela ANVISA, a
Secretaria Estadual de Sauide, em parceria com o CRF-SP,
implementou o Programa Farmacias Notificadoras do Estado de
Sao Paulo, com abrangéncia em todo o Estado.

Os farmacéuticos participantes, através de atividades
tedrico-praticas que contemplam desde conceitos em
Farmacovigilancia e problemas relacionados a medicamentos até
avaliagdo de casos clinicos pertinentes a situacdes cotidianas,
tornam-se motivados e qualificados a notificagdo de reagdes
adversas e queixas técnicas, a0 mesmo tempo em que se
conscientizam para a extrema importancia das reacdes adversas
como verdadeiro problema de satide ptblica. Dentre os conceitos
abordados, destaca-se a defini¢do de reagdes adversas graves, ou

Classificagdo da Gravidade das

Reacdes Adversas Motificadas
Marco 2006 a Fevereiro 2006
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E Grave
W Mio grave

Fonte: Hicleo de Farmacowigilancia do Cwsrsp
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seja, aquelas que pdem a vida em risco, constituem a prépria
causa da internagdo, prolongam a hospitalizagdo ou deixam
seqiielas permanentes.

Durante o periodo compreendido entre marco de 2005 e
fevereiro de 2006, os 168 estabelecimentos entdo participantes
enviaram ao Nicleo de Farmacovigilancia do CVS-SP um total
de 228 notificagdes, sendo 27% referentes a reacdes adversas e
73% a desvios de qualidade. Cabe ressaltar que as 62 notificacdes
de suspeitas de reacdes adversas totalizaram 115 reacdes distintas,
classificadas em graves e ndo-graves conforme exposto no grafico
abaixo. As reacdes adversas notificadas com maior freqii€ncias
sdo tontura, cefaléia, sonoléncia, edema cutaneo, prurido, eritema,
coélicas intestinais, diarréias e vOmitos.

Até marco de 2005 foram capacitados profissionais provenientes
de 65 diferentes municipios, incluindo a prépria capital, onde ja
existem 55 estabelecimentos farmacéuticos participantes. Os
nomes e enderecos dessas farmdcias/drogarias estdo disponiveis
no site do CVS — www.cvs.saude.sp.gov.br.  Todos os
interessados em participar do Programa podem buscar maiores
informacdes pelo telefone (11) 3067-1493 ou através do e-mail
farmaciasnotificadoras @crfsp.org.br. Os estabelecimentos
capacitados podem ser identificados pelos usudrios por meio do
selo emitido pelo CRF-SP.

Reacoes Adversas Graves mais Frequentes
Confusé@o Mental

Edema da Conjuntiva

Hipertenséo

Hipertermia

|ctericia

Rabdomidlise

Parestesia
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