AVALIACAO DA ADAPTACAO DE FORMAS
FARMACEUTICAS EM UM HOSPITAL
PEDIATRICO DE MANAUS

RESUMO

Introdugio: A adaptacio da forma farmacéutica de medicamentos para uso pedidtrico é frequente nos
hospitais brasileiros devido & caréncia de formulagoes adequadas para administragio em criangas, sendo
esta prética definida como uso no licenciado. Objetivo: Descrever aspectos relacionados a adaptagio de
forma farmacéutica em um hospital pedidtrico de Manaus. Métodos: Trata-se de um estudo quantitativo e
retrospectivo, abrangendo diferentes aspectos relacionados a adaptagoes farmacéuticas realizadas durante o ano
de 2016. A coleta de dados dos registros do hospital permitiu a avaliagio das diferentes classes farmacoldgicas
e formas farmacéuticas utilizadas, além dos aspectos das boas praticas de manipulagio e os procedimentos
operacionais padrdo empregados. Adicionalmente, foi consultada a disponibilidade de formulagdes prontas no
mercado nacional como alternativas para o processo produtivo do hospital e foram realizados célculos para a
comparagio de precos. Resultados: Verificou-se que os diuréticos foram os medicamentos que mais passaram
por transformagoes (15,4%). Os agentes terapéuticos mais produzidos foram Cloreto de Potdssio e a associagao
espironolactona e hidroclorotiazida (21,2%). Foram encontradas no mercado formulagdes prontas liquidas de
dexametasona, cloreto de potdssio, oseltamivir e midazolam. Verificou-se que, na comparacao entre o processo
produtivo e a compra no mercado, as formulacdes adaptadas sao financeiramente vantajosas, de acordo com os
cdlculos realizados. Conclusdes: A adaptagio de formas farmacéuticas é uma realidade no hospital estudado
e a necessidade de compra do produto industrializado ou de adaptacio da forma farmacéutica deve levar em
conta ndo somente o aspecto financeiro como também outros aspectos tais como demanda, disponibilidade no

mercado, aspectos farmacotécnicos, seguranca, eficicia, entre outros.
Palavras-chave: preparagoes farmacéuticas, hospitais, pediatria.

INTRODUCAO

Pacientes pedidtricos necessitam de maior
atengdo no manejo terapéutico. As formas
farmacéuticas ideais para uso sio as formas
liquidas, isso se explica ndo somente pela melhor
administracio pela facilidade de degluticao, como
também pela possiblidade de ajustar a dose para um
tratamento especifico para cada paciente .

No entanto, nota-se a caréncia na fabricacao
desse tipo de formulagao, o que se explica por alguns
firmacos possuirem pouca efetividade quando
formulados emsolugioaquosa. A préticade reformular
um medicamento em uma preparacao extemporanea,
oral ou tépica é definida no meio cientifico como
um produto no licenciado. Entretanto, a divisio do
comprimido, trituragio e dissoluciao para obtencao
de forma liquida oferece riscos de erro na dosagem
administrada, contaminacoes da formulagio durante a
manipulacio, perda de estabilidade da formula, além
dapossibilidade de tornar o medicamento ineficazao
diluir o comprimido em uma forma liquida como o
xarope, devido a incompatibilidades e interagoes®. A
auséncia de medicamentos licenciados para uso em
criangas é uma realidade mundial, particularmente em
criancas hospitalizadas, acarretando uma prética muito
comum em diversos hospitais pedidtricos: a adaptacao
de formas farmacéuticas para administragio em
criancas **.

A existéncia de formas farmacéuticas
apropriadas para criangas facilitaria a administragio
do medicamento, aumentaria a efetividade do
tratamento e evitaria perdas, resultando na reducao
dos custos em saude. Além disso, a formulacio
teria registros de que foi fabricada seguindo as boas
préticas de manipulagio, além de testes clinicos
que garantam a seguranga, eficicia, estabilidade e
fornecam a data de validade do medicamento .

Alguns estudos realizados demonstram que
a necessidade de adaptagio farmacéutica ¢ uma
realidade no Brasil, visto que ha grande caréncia de
formulagoes adequadas para uso pedidtrico. Costa®
realizou um levantamento bibliogréfico e um inquérito
com pediatras de um Hospital publico em Fortaleza-
CE que indicaram quais medicamentos utilizados
em hospitais pedidtricos apresentam problemas para
seu uso pedidtrico. Este problema foi relacionado a
dosagem inadequada ou a indisponibilidade de formas
farmacéuticas adequadas. Os resultados apresentaram
que, entre outros, medicamentos como captopril,
hidroclorotiazida, ~ espironolactona e  baclofeno
apresentam problemas para seu uso pedidtrico.

Mais tarde, o estudo realizado por Nunes’
comparou os custos de adaptagio de um Hospital
Universitario em Natal-RN aos custos de aquisicao
de uma formulacio liquida, sendo que a aquisicao
de medicamentos na forma liquida demonstrou ter
vantagens economicas, em 75% dos medicamentos
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estudados, em comparagio ao custo de adaptagio do comprimido
padronizado no Hospital. No entanto, o mesmo estudo demonstrou que
apenas 20% dos medicamentos adaptados possuem formulagdes liquidas
disponiveis no mercado, porém nio padronizadas no Hospital, sendo que
a maioria dos medicamentos adaptados (73%) ndo possui alternativas
disponiveis para aquisi¢ao.

Em outro estudo realizado em um hospital pedidtrico em Fortaleza
— CE descreveu-se os problemas relacionados & manipulacéo, incluindo
a auséncia de exclusividade da geladeira para armazenamento dos
medicamentos preparados, auséncia de protecio adequada do
manipulador como luvas e mdscaras, e auséncia de utensilios e recipientes
adequados para a trituragio de medicamentos solidos, evidenciando a
necessidade de cuidados mais rigorosos *. Segundo trabalho realizado em
um hospital peditrico de Manaus-AM, dos medicamentos prescritos em
2015, 6,3% tiveram sua utilizacio classificada como uso nao licenciado,
sendo omeprazol, ranitidina e captopril, os mais prescritos dentro dessa
classificacao ®.

Apesar de terem sido realizadas pesquisas sobre adaptagio
farmacéutica em diferentes Hospitais no Brasil, ndo foram encontrados
estudos sobre o tema na regido Norte. O presente estudo avaliou de forma
abrangente varios aspectos relacionados a manipulagio de medicamentos
realizada na unidade de sade confrontando os procedimentos realizados
em comparagio com a literatura vigente’ e verificando a existéncia
de formulacdes aprovadas disponiveis no mercado brasileiro as quais
garantiriam o tratamento eficaz e seguro dos pacientes pediétricos a0
realizarem testes clinicos especificos para a fisiologia infantil. Além disso,
comparando-se o custo das adaptagdes realizadas no hospital pedidtrico
com as formulagdes prontas disponiveis no mercado brasileiro avaliou-
se 0 procedimento atual, em aspectos econdmicos, visando economia
a0 or¢amento publico, determinando, assim, a melhor alternativa para o
tratamento dos pacientes pedidtricos do referido hospital.

METODOS

O estudo foi realizado na Farmdcia do Instituto de Satde da Crianga
no Amazonas (ICAM), hospital pedidtrico localizado na cidade de
Manaus - Amazonas. Foi realizado um estudo descritivo, quantitativo
e retrospectivo, em que foram avaliados os registros de formulacdes
farmacéuticas produzidas na Farmicia, no perfodo compreendido entre
janeiro e dezembro de 2016, e Procedimentos Operacionais Padrio
referentes as formulagoes produzidas. Foram incluidas todas as adaptacdes
farmacéuticas realizadas no perfodo citado, incluindo medicamentos
sujeitos a controle especial e medicamentos de uso tépico.

Através destes dados, foram relacionados todos os medicamentos
produzidos no periodo, e determinadas as classes farmacologicas e
agentes terapéuticos mais adaptados no Hospital, elencando as formas
farmacéuticas mais produzidas e identificando os medicamentos de alta
vigilincia'® e sujeitos ao controle especial submetidos a adaptagao'.

Para a classificacio terapéutica das formulagdes produzidas foi
utilizada a metodologia ATC - Anatomical Therapeutic Chemical *. Essa
classificagao divide os farmacos em cinco niveis diferentes, de acordo
com o 6rgio ou sistema que atuam e de acordo com suas propriedades
quimicas, farmacoldgicas e terapéuticas.

A investigacio das condigoes técnicas de adequagio farmacéutica foi
realizada por conferéncia dos Procedimentos Operacionais Padronizados
com a literatura vigente °.

Utilizou-se a técnica de custeio baseado em atividades (ABC) para
realizar cdlculos referentes aos custos de adaptagio de formas farmacéuticas
realizada no hospital avaliado . Para consulta de precos dos materiais
e medicamentos utilizados para manipulagio foi utilizado o banco de
dados da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria '* e 0 mercado nacional
de varejo para estimar os custos relacionados a materiais permanentes
utilizados durante a manipulagao, como gral e pistilo, proveta, béquer, entre
outros além dos descartéveis utilizados como Equipamentos de Protecio
Individual (EPIs) como mdscaras, luvas e toucas que sao utilizados a cada
manipulagio.
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Através de Consulta ao site Transparéncia do Governo do Estado do
Amazonas '* foi estimado o valor referente 4 mao-de-obra do farmacéutico
responsavel por realizar as manipulagoes. Utilizando como referéncia
o vencimento médio pago no més de Janeiro de 2016 a farmacéuticos
lotados na unidade de estudo, e considerando que ¢ necessdrio, em média,
pelo menos uma hora para realizar as manipulagdes, foi calculado o custo
aproximado referente a uma hora de trabalho deste profissional.

Através de consulta aos Procedimentos Operacionais Padrio, foram
relacionados os insumos necessdrios para producao de cada item adaptado,
assim como a quantidade e volume consumidos a cada adaptacao. Ao
realizar pesquisas no varejo e utilizando a pagina Consulta de pregos-
ANVISA " foram estimados os custos para produzir as formulacoes.
Foram calculados os gastos com os medicamentos além de materiais
diversos utilizados.

Através de consulta de Medicamentos disponiveis-ANVISA'®,
foi verificado se hd alternativas disponiveis no mercado nacional
em comparagio aos itens produzidos no hospital. Os custos das
formulagGes que representam possiveis alternativas foram comparados
aos custos das adaptagdes dos medicamentos através da consulta de
Medicamentos disponiveis '* e consulta de precos . A comparagio foi
realizada dependendo do agente envolvido: Alternativa e adaptagio com
concentragoes iguais (Midazolam e Cloreto de Potdssio): Comparagao
de custos por volume e Alternativa e adaptagio com concentragdes
diferentes (Oseltamivir e Dexametasona): Comparagao de custo de dose
utilizando como referéncia o tratamento padrio de uma crianga de 5 anos
(aproximadamente 18kg). O cilculo da dose de oseltamivir foi realizado
considerando a dose de tratamento para influenza'” (45 mg) em uma
crianga do sexo masculino com idade de 05 anos (aproximadamente 18
kg)®. O cilculo da dose de dexametasona foi realizado considerando a
dose de tratamento de processos inflamatérios diversos (0,1 mg/kg) em
uma crianga do sexo masculino com idade de 05 anos (aproximadamente
18 kg)®. Os dados coletados foram registrados em planilha eletronica do
Microsoft Office Excel 2007 e com auxilio de tabelas foram obtidos os
resultados desejados para o estudo. Como o estudo emprega somente
dados de producio de formulagoes, nao envolvendo dados pessoais nem
clinicos de pacientes, nao houve necessidade de aprovacao da proposta
pelo Comité de Etica em Pesquisa. Devido os dados a serem avaliados
pertencerem aos registros da Farmécia Hospitalar, a coleta de dados teve
infcio apenas ap6s a anuéncia concedida pelo referido hospital.

RESULTADOS

Osdiuréticosforamaclasse farmacolégica commaiorrepresentagao de
adaptacdo. Os quatro itens espironolactona, furosemida, hidroclorotiazida
eaassociagio de espironolactona e hidroclorotiazida compéem este grupo.
Quanto  classe farmacoldgica mais produzida, a classe dos Diuréticos teve
amaior produgao, considerando unidades produzidas, representando 27%
dototal.

Devido 4 grande variabilidade de dose dos medicamentos
encontrados, principalmente na populagio pedidtrica, os resultados
referentes  transformagio de medicamentos foram expostos em unidade
de volume (mL). Desta forma, o eletrolitico cloreto de potissio teve maior
producdo (12.700 mL). Em segundo lugar, encontra-se espironolactona e
hidroclorotiazida (10.590 mL). Por outro lado, ao comparar a demanda a
partir da producdo de frascos, a associagdo de diuréticos espironolactona e
hidroclorotiazida teve maior registro (162 unidades), seguido do cloreto
de potassio 6% (139 unidades%. Estas duas preparagdes correspondem
a 21%. Do total de produtos encontrados, apenas uma formulacio nao
foi incluida nos levantamentos, pois se trata de uma forma farmacéutica
semissolida (pomada de miconazol, retinol e Triglicerideos de Cadeia
Meédia enriquecido com 4cidos graxos essenciais - TCM/ AGE). Este item
teve a producio total de 63 potes no periodo de avaliacao. Ressalta-se que
essa transformagdo so ¢é realizada quando ha falta da pomada 6xido de
zinco e, por esse motivo, a adaptagio so foi realizada nos meses de julho e
novembro do ano selecionado (Tabela 1).
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Tabela 1. Produgio, porvolume e porunidade, de agentes terapéuticos
sujeitos 4 adaptacao de forma farmacéutica.

Medicamento Volume (mL) Unidades
Cloreto de potissio 6% (xarope) 12700 (19,1%) 150 (9,8%)
Espironolactona + Hidroclorotiazida 10590 (159%) 174 (11,4%)
(xarope)

Espironolactona (xarope) 7120 (10,7%) 112 (7,3%)
Captopril (suspensio e xarope) 5600 (8,4%) 80 (52%)
Carvedilol (xarope) 4800 (7,2%) 108 (7%)
Hidroclorotiazida (xarope) 3420 (5,1%) 80 (5,2%)
Citrato de potssio + dcido citrico (solugao) ~ 3199,5 (4,8%) 38(2,5%)
Metadona (xarope) 2550 (3,8%) 114 (7,4%)
Topiramato (xarope) 2470 (3,7%) 72 (4,7%)
Lorazepam (xarope) 2392 (3,6%) 133 (8,7%
Ciprofloxacino (xarope) 2020 (3,0%) 76 (5,0%)
Baclofeno (xarope) 1990 (3,0%) 64 (4,2%)
Furosemida (suspensao e xarope) 1540 (2,3%) 44 (2,9%)
Midazolam (xarope) 1275 (1,9%) 63 (4,1%)
Acido ursodesoxicdlico (xarope) 1145 (1,7%) 41(2,7%)
Nitrofurantoina(xarope) 800 (1,2%) 21 (1,4%)
Propranolol (xarope) 800 (1,2%) 22 (1,4%)
Nitrazepam (xarope) 400 (0,6%) 14 (09%)
Sildenafila (xarope) 390 (0,6%) 20 (1,3%)
Dexametasona (xarope) 370 (0,6%) 11 (0,7%)
Diazéxido 350 (0,5%) 4(0,3%)
Oseltamivir (solugao) 230(0,3%) 11(0,7%)
Fluconazol (xarope) 165 (02%) 13 (0,8%)
Anlodipino 125 (0,2%) 3(02%)
Bicarbonato de sédio (xarope) 100 (0,2%) 1(0,19%)
Total N N

Foram encontrados, no total, 378 registros de formulagoes produzidas,
sendo que 37 correspondem a transformagio do agente lorazepam em
xarope, o que corresponde a aproximadamente 10% do total de registros
disponiveis.

De acordo com o registro de produgio e as informagdes de cada
Procedimento Operacional Padrao (POP), verificou-se que quatro
diferentes formas farmacéuticas foram produzidas durante o ano: xarope,
suspensao, solugdo e pomada. Utilizando os dados referentes 4 quantidade
de frascos total, encontrou-se que a forma farmacéutica xarope foi a mais
produzida (85%).

Como resultado da avaliacao das condigdes técnicas onde ocorre

a adaptacdo farmacéutica foi observado que todos os medicamentos
submetidos a adaptacao apresentam POPs disponiveis para consulta na
Farmdcia Hospitalar e dentre os 28 POPs verificados, trés nio apresentam
referéncia bibliografica, sendo eles: xarope de anlodipino, xarope de
cloreto de potdssio e pomada contendo a associagio de miconazol, retinol
e TCM/AGE. Hd 0 emprego de ampolas de vidro para adaptagao de trés
formulagdes liquidas de uso oral: dexametasona, furosemida e midazolam
(xaropes). Ha indicacao no rétulo das formulagoes quanto a estabilidade
(prazo de validade) e recomendagio de armazenamento. Os frascos
utilizados no processo sio reutilizados, sendo que para uso posterior,
sio submetidos a lavagem com detergente neutro e autoclavagem. Nao
hd Procedimento Operacional Padrio atualizado descrevendo estes
procedimentos nem identificagio diferenciada de medicamentos de alta
vigilancia.

Ao analisar a lista dos medicamentos submetidos a adaptagio, foram
identificados quatro itens constantes na lista Medicamentos de uso
potencialmente perigosos de uso hospitalar e ambulatorial . Os motivos
de inclusdo nalista se referem & apresentacdo constante no boletim, sendo
que os medicamentos sdo apresentados de forma especifica ou através de
suas classes terapéuticas. Foram identificados também os medicamentos
constantes na Portaria n° 344 de 12/05/1998 e atualizacoes ! referente
a substancias e medicamentos sujeitos a controle especial como mostra a
Tabela 2.

Tabela 2. Medicamentos de alta vigilincia e sujeitos ao controle
especial submetidos a adaptacao de formas farmacéuticas (10,11)

Lista e classe sujeita

Medicamento Motivo da inclusao na lista do ISMP* .
ao controle especial

Lista Al - Substancias

Metadona Analgésico opidide de uso oral
entorpecentes
. _ ListaB1-S ancic
Lorazepam Sedativo de uso oral de agio moderada ista B ; %ubstanaas
psicotropicas
Nitrazepam  Sedativo de uso oral de agao moderada ngta Bl, - .Substancms
psicotrépicas
Midazolam® Midazolam liquido para sedagao de Lista B1 - Substancias

criangas psicotrdpicas

*ISMP: Instituto de Praticas Seguras no Uso de Medicamentos

Os custos relacionados aos materiais permanentes utilizados
no processo de adaptacio foram estimados em R$ 33,56. O valor
aproximado dos materiais descartdveis (R$ 9,15) e da mao-de-obra
do profissional que realiza o processo de manipulagio (R$ 41,72)
equivalem a cada dia de manipulacio, podendo ocorrer 1 a 2 vezes na
mesma semana incluindo vdrias preparagdes. Os frascos utilizados sao
provenientes de doagdes, nao sendo adquiridos pelo hospital. Os calculos
a fim de estimar os custos de adaptacdo sdo referentes a medicamentos
que possuem alternativas disponiveis no mercado (Tabela 3):

Tabela 3. Custo de adaptacao dos agentes terapéuticos com possiveis
alternativas existentes no mercado nacional.

Medicamento Custo deadaptagaio  Volume produzido
Cloreto de potassio 6% (xarope) R$227 100 mL
Midazolam 2mg/mL (xarope) R$ 3546 75mL
Oseltamivir 1 Smg/mL(solugio) R$ 93,26 30mL
Dexametasona Img/mL (xarope) R$ 30,10 100 mL

Foi identificado que, das vinte e oito formulagdes produzidas no
hospital, quatro possuem alternativas disponiveis no mercado nacional
para compras publicas. Na comparagio entre custos de adaptagio e custos
de aquisi¢ao de formulagoes prontas foram encontrados os resultados da
Tabela4:
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Tabela 4. Comparacao entre custos de adaptagio e custos de
aquisicao de férmulas prontas.

Formulagio adaptada Formulagao industrializada Custo d.e Cus‘t(.) c_le
adaptacio aquisicao

Cloreto de potdssio Cloreto de potissio 60 mg/

60 mg/mL (xarope) ~ mL (solugao oral) R$0,02 R$0,06

Midazolam 2 mg/mL  Midazolam 2 mg/mL

(xarope) (solucio oral) R$047 R$ 1,30

Oseltamivir 15mg/mL  Oseltamivir 15mg/mL

(solucdo) (suspensio) R$933  R$1256

Dexametasona 1 mg/ De_xz_lmetasona 0,1 mg/ mL RS 0,54 RS 1,08

mL (xarope) (elixir)

DISCUSSAO

O estudo avaliou diferentes fatores relacionados a manipulagao
dos medicamentos e revelou que existem algumas formulagoes
prontas existentes no mercado que poderiam substituir o processo de
adequa(;éo, porém, nao sao adquiridas para uso na unidade em questao. A
transformacdo de captopril representou 5,1% de toda a produgio anual nas
duas formas produzidas: xarope e suspensio. Este agente foi descrito como
um dos mais prescritos de forma nio licenciada em estudo realizado na
mesma unidade de satde alvo deste estudo % visto que ¢ uma necessidade
dos pacientes pedidtricos em tratamento de doengas cardiovasculares.

O levantamento da quantidade de registros de manipulagio revela
que lorazepam ¢ também um dos agentes com maior demanda no
hospital, com produgio individual, porém, de volumes menores a cada
manipulagio (em média 60mL). Esse resultado se deve pelo tempo em
que o medicamento pode ser conservado em geladeira, de sete dias, o que
resulta na manipulagao do agente vérias vezes. Com relagio ao uso clinico,
o lorazepam é classificado por Costa® como um medicamento utilizado de
forma nao licenciada ou com restri¢io de uso em criancas.

Em um inquérito realizado por Costa’, baclofeno, captopril,
espironolactona, diazepam, hidroclorotiazida e propranolol foram agentes
considerados necessrios naforma farmacéutica oral liquida pelos pediatras
entrevistados. E demonstrado, dessa maneira, uma necessidade comum
entre os hospitais avaliados alertando a necessidade do desenvolvimento
de formulagoes prontas a fim de atender os pacientes.

Quanto aos aspectos relacionados as condi¢oes técnicas de
manipulagio, os Procedimentos Operacionais Padrao possuem referéncias
bibliograficas descritas e utilizam livros relacionados as formulagoes de
formulas liquidas e artigos cientificos, sendo que alguns procedimentos
foram modificados na Farmdcia como substituicio de excipientes
(glicerina por carboximetilcelulose - CMC), adequacio de volumes,
alteragio da concentragio do medicamento utilizado na formulagao,
alteragio da concentragio final da formulagio, alteragio da temperatura de
armazenamento, entre outras modificacdes. Hé trés formulacdes produzidas
apartir de medicamentos armazenados em ampolas de vidro (dexametasona,
furosemida e midazolam). Trata-se de uma pritica nao recomendada pois
apresenta riscos 4 seguranga do paciente, visto que alguns fragmentos de
vidro podem ficar na formulagio. Adicionalmente, nio hd recomendagio
de emprego de ampolas de pléstico ou de processo de filtragio nesse tipo
de adaptacio nos Procedimentos Operacionais Padrao disponiveis, o que
poderia reduzir os riscos deste procedimento'®. Nos rétulos dos produtos
manipulados deve haver indica¢io de prazo de validade e recomendacio de
armazenamento, assim como identificacao do produto, data da manipulagio
e numero do lote conforme especificado em legislagio'. Neste estudo, todos
os rétulos continham estas informagoes elencadas.

De acordo com o Instituto para Priticas Seguras no Uso de
Medicamentos'®,  recomenda-se  identificacio  diferenciada  dos
medicamentos potencialmente perigosos, especialmente aqueles que
necessitam de instrumentos de administracio (por exemplo, xaropes),
devido as consequéncias mais graves verificados no uso incorreto destes
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agentes terapéuticos. Por outro lado, os rétulos produzidos nao apresentavam
identificacdo diferenciada, o que pode contribuir para erros de medicagio.

Segundo a legislagao " deve existir um livro de registro especifico
destinado a anotagdes de estoque, entradas, saidas (por venda, dispensacio ou
processamento) e perdas de medicamentos sujeitos ao controle especial. O
registro ocorre apenas ao se dispensar para o paciente, anotando-se a saida do
frasco do medicamento j transformado e arquivando-se a prescricao médica.

Na avaliagio dos processos referentes a manipulagio de cada
formulagio existente no Procedimento Operacional Padrio em
comparagio com as informagdes contidas na Farmacopeia Brasileira °, foi
verificado que a maior parte dos procedimentos condiz com o descrito na
literatura tais como condi¢oes de armazenamento e solubilidade.

Um ponto importante avaliado foi a disponibilidade de opgoes para
pacientes com necessidades especiais, por exemplo, diabéticos *’. Existem
relatos damanipulacao dexarope voltado para pacientes diabéticos utilizando
aspartame em substituicdo & sacarose em sua formulagio, porém, no ano
avaliado, ndo houve produgio deste xarope nem orientacio neste sentido
nos POPs. Por outro lado, as formulagdes contendo xarope simples como
vefculo apresentam a informagao “contém agticar” para alertar aos usudrios.

Nunes’ caracterizou as adaptagdes farmacéuticas de medicamentos de
alta Vigﬂincia como agentes que requerem atengao especial por gerar riscos
3 saude do paciente. O erro na utilizagio de medicamentos de alta vigilincia
podem ocasionar consequéncias graves ou até a morte 10 Porém, visando a
demanda do agente terapéutico entende-se que a transformagdo ¢ necessaria
sendo imprescindiveis identificacoes diferenciadas para minimizar possiveis
erros relacionados a administracio destes medicamentos, tais como erros
relacionados 4 dosagem, interagdes entre medicamentos, condigdes alérgicas,
reacdes adversas, erros relacionados ao preparo ou manipulagio, entre outros *'.

Apesar de existirem relatos de que outros agentes terapéuticos como
fluconazol possuem apresentagio na forma liquida, ndo foram encontrados
registros ativos desses produtos na pagina ANVISA - Consulta de
Medicamentos', considerando-se, assim, que essas formulagdes foram
registradas anteriormente porém atualmente nao estio disponl'veis. O agente
terapéutico nitrofurantoina apresenta registro de uma Suspensao oral na
pagina Consulta de Medicamentos, porém nio hé prego disponivel na Lista
de Pregos para compras publicas', o que pode significar a ndo produgio
deste medicamento atualmente. Apesar de o agente terapéutico midazolam
constar na lista de padronizacao do Hospital na forma farmacéutica solugdo
oral, é necessdrio realizar a adequagio quando ha falta dessa formulacao.
Mesmo assim, 0 midazolam foi adaptado durante 4 meses, o que pode
revelar certa dificuldade na manutencao dos estoques deste medicamento.

Das vinte e oito formulagdes produzidas no hospital, quatro possuem
alternativas disponl’veis para compra no mercado nacional. Dos quatro
medicamentosavaliados quantoao custo de adaptacio de formas farmacéuticas,
todos possuem vantagem financeira em comparagao ao custo de aquisi¢ao
de formulagdo liquida. Provavelmente, a baixa demanda da maioria destes
agentes prontos associada com as dificuldades para compra no servigo publico
motivaram a tomada de decisio em promover a adaptagio pedidtrica.

Por outro lado, a formulacao liquida de cloreto de potdssio, apesar de ter
custos de aquisi¢io maiores que os custos de transformagao, pode representar
uma alternativa vantajosa, se forem considerados outros fatores relacionados
ao medicamento como qualidade, seguranga e eficicia no tratamento
realizado, visto que ¢ utilizado um grande volume do agente no Hospital.

Apesar dos custos de aquisi¢do dos agentes dexametasona e oseltamivir
apresentarem-se menos vantajosos que os custos de adaptagio da forma
farmacéutica, deve ser considerada a aquisi¢ao seguindo o mesmo ponto de
vista da aquisicio daformula de cloreto de potassio, apesar da baixa demanda.

Em estudo comparativo de custos entre transformacio de formas
farmacéuticas e formulagoes industrializadas realizado em um hospital de
Natal-RN? foram avaliados os agentes risperidona, albendazol, amiodarona
e cetirizina, sendo que, com excegio da risperidona, todas as formulagdes
industrializadas se mostraram mais vantajosas financeiramente em
comparagao aos custos da adaptacao de forma farmacéutica.

E importante considerar que a adequagio farmacéutica no hospital ¢
realizada sem controle de qualidade do processo, necessitando a realizagao de
andlises fisico-quimicas em adi¢ao a andlise microbioldgica. E necessario também
verificar e solucionar as inconformidades existentes no processo de manipulagio
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a fim de assegurar que o tratamento do paciente seja realizado sem prejuizos 4
sua satide. O estudo apresenta algumas limitagoes. Por exemplo, a pesquisa teve
cardter retrospectivo e, portanto, as dificuldades de um estudo desta natureza
estdo presentes. Além disso, para a avaliagio completa das vantagens em adquirir
formulagoes prontas, seria necessdrio comparar vdrios fatores além dos elencados
neste estudo, por exemplo, custos das andlises de controle de qualidade.

CONCLUSOES

A adaptagio de formas farmacéuticas ¢ um processo comum e
necessario em vérios hospitais devido, principalmente, & caréncia de
formulagoes industrializadas. Estudos demonstram que a maior parte das
adequacoes de formas farmacéuticas ocorre devido 4 indisponibilidade de
formas farmacéuticas adequadas no mercado.

Devido a caréncia de formulagdes industrializadas para grande parte dos
agentes, 0 hospital avaliado necessita realizar a adaptagao farmacéutica de varios
agentes terapéuticos. No entanto, é necessario solucionar as inconformidades
encontradas no processo e realizar o controle de qualidade fisico-quimico das
formulagdes a fim de garantir a seguranca no tratamento dos pacientes.

A inclusdo de formulagdes prontas na lista de padronizacio do hospital
avaliado representa apenas uma pequena interven¢io frente ao grande
numero de medicamentos que nao possuem formulagio liquida disponivel
para aquisi¢io, demonstrando que o desenvolvimento de novas formulagoes
voltadas para os pacientes pedidtricos é necessdrio ndo somente no hospital
avaliado como em varios hospitais do Brasil e do mundo.
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