Eficacia na
manipulacao

MAURICIO TRAMBAIOLI

recente demissio em larga es-
cala de farmacéuticos por
uma rede de farmacias no Es-
tado do Rio de Janeiro susci-
tou nao apenas questoes salariais, mas
também evocou a essencialidade deste
profissional e sua importancia na ga-
rantia de qualidade, eficicia e seguran-
ca de medicamentos industrializados
— vendidos em drogarias e farmécias
— assim como medicamentos de far-
mécias de manipulacio (magistrais),

Em 1995 foi estabelecido um marco
regulatdrio pela Vigilancia Sanitaria: a
implementacao de normas de fabrica-
cao (BPF) de medicamentos em indiis-
tria. Em 1998, surgiu para o setor far-
macéutico brasileiro uma outra grande
inovacao: as BPF em farmacias de ma-
nipulacao, no mesmo ano que surgia a
primeira regulamentacio do setor ma-
gistral dos Estados Unidos. Diversas re-
visdes se seguiram as BPF em indis-
trias e manipulacio até hoje, mas exis-
tem diferencas marcantes entre elas
inerentes as atividades de cada setor.
Mesmo com essas regulamentacoes em
sintonia com os avancos da drea, existe
um aspecto em destaque a ser discu-
tido: a garantia da eficicia terapéutica.

Uma nova substancia, para ter seu
uso autorizado, precisa ser testada
quanto & sua atividade (eficicia) e risco
(seguranca). Entretanto, por melhor
que seja o farmaco, sua eficacia e segu-
ranga sao também dependentes da for-
ma do medicamento em si: comprimi-
do, logcao, creme etc. Dependem tam-
bém dos outros componentes do me-
dicamento, 0s excipientes, que podem
afetar a chegada do principio no tempo
e dose certos. A escolha inapropriada
tanto da forma farmacéutica quanto
dos excipientes pode pdr em risco tan-
to a eficicia quanto a seguranca .

Para os medicamentos industrializa-
dos existirem é necessario registra-lo
na Vigilancia Sanitiria, onde sio apre-
sentados dados clinicos realizados
com o produto com centenas de pa-
cientes com um medicamento. E qual-
quer alteracio no medicamento torna
necessario registri-lo novamente, com
novos dados clinicos que comprovem
sua eficicia e sua seguranca.

A farméacia magistral tem a flexibili-
dade de desenvolver medicamentos
com a formulacao que for desejada. Is-
s0 garante a4 medicina acesso a medi-
camentos com quantidades de com-
postos com dosagens variadas em di-
versas formas, atendendo a necessida-
des especificas, o que € invidvel em es-
cala industrial. Essa é a razao primor-
dial da existéncia das farméacias de ma-
nipulacao.

Por outro lado, existe uma importan-
te limitacao nos medicamentos magis-
trais, que esta em atrelar a formulacao
a provas de efetividade terapéutica e
seguranca. Enquanto sao exigidos en-
saios clinicos para medicamentos in-
dustriais, 0os medicamentos magistrais
ndo possuem essa exigencia. As farma-
cias magistrais podem formular um de-
terminado principio ativo na presenca
de excipientes na concentracao e na
composicao desejadas, sem compro-
misso de estudos clinicos com aquele
medicamento, e portanto sem necessi-
dade de comprovacio prévia de efeti-
vidade terapéutica. Isto é assim tanto
no Brasil quanto no exterior.

() paciente, ao fazer uso de um me-
dicamento, tem por pressuposto que
estd recebendo um produto que devera
funcionar segundo critérios de qualida-
de, seguranca e eficicia estabelecidos.
Existem relatos mundiais, inclusive no
Brasil, de casos em que medicamentos
apresentaram problema de seguranca e
eficdcia, tanto para medicamentos in-
dustrializados quanto magistrais.

Fara medicamentos industrializados
0s problemas costumam estar relacio-
nados a falhas nas BPF ou na qualidade
dos seus ingredientes. Para medica-
mentos manipulados, desvios de quali-
dade poderiam estar também relacio-
nados a falhas nas BPF, nos insumos e,
neste caso, ainda na propria formula-
a0, uma vez que nao passa por testes
clinicos. Como poderia ser, portanto,
acrescidas garantia de seguranca e efi-
cacia aos produtos magistrais?

Uma solucdo é fazer um monitora-
mento intensivo do produto comercia-
lizado, obtendo retorno de todos os pa-
cientes que fizerem uso. Basta um te-
lefonema para cada paciente apds cer-
to tempo de uso do medicamento, con-
sultando-o sobre seu estado de sande.
A reunido dessas informacdes num
banco de dados da propria farméacia de
manipulagao, e eventualmente num sis-
tema nacional de farmacovigilancia ma-
gistral disponivel publicamente, traria
enormes beneficios.
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