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RESUMO

Introducdo: O Ministério da Saude garante o acesso da populagdo a medicamentos para
tratamento da Doenca de Alzheimer (DA), causa mais comum de deméncia e cuja prevaléncia
aumenta com o envelhecimento da populagdo. Objetivos: Descrever e avaliar as atividades de
distribuicao dos medicamentos do “Programa de Assisténcia aos Portadores da Doenga de
Alzheimer” (PADA) em Florianépolis — SC. Métodos: Estudo de caso observacional, sendo a
coleta de dados feita através de observagdo participante, andlise documental e roteiro
estruturado de entrevista. Resultados: A Diretoria de Assisténcia Farmacéutica analisa os
processos de solicitacao de medicamentos excepcionais, € na época de realizagdo deste estudo
a distribui¢do da medicagdo era realizada na Policlinica Regional de Florianopolis (PRF). Os
processos sdo analisados por dois auditores farmacéuticos que vinculam sua aprovacdo a
apresentacdo da documentac¢do correta e obediéncia aos critérios de inclusdo. Na PRF nio era
realizada entrevista inicial com o paciente que tem seu processo deferido, nem entrevista de
monitorizagdo. Sempre foi realizado o consentimento informado. Os pacientes nao sao
acompanhados em um Centro de Referéncia em Assisténcia ao Idoso. Os nove usudrios
entrevistados referiram o custo da medicagdo como motivagdo pela qual procuraram recebé-la
gratuitamente. O tempo de espera para receber a medicagdo pela primeira vez foi em média
5,4 meses (trés e oito meses). Cinco usuarios referiram episddios de atraso sendo em quatro
casos por duas ocasides. Quase a totalidade dos entrevistados afirmou estar satisfeito com a
assisténcia oferecida pelo programa. Conclusdes: Algumas etapas sdo seguidas corretamente
de acordo com a legislacdo que regulamenta o PAPDA, porém ainda necessita ser melhor

implantado em alguns quesitos.



v

ABSTRACT

Introduction: The Ministry of Health guarantees the population’s Access to medicine for the
treatment of the Alzheimer Disease (AD), most common cause of dementia, and whose
prevalence increases along with the population’s aging process.

Objectives: Describing and evaluating the medicine distribution activities of the Alzheimer
Disease Bearer Assistance (ADBA) in Florianopolis — SC.

Methods: Observational case study, being the data collection carried out through participative
observation, documental analyzes and interview structured guideline.

Results: The Pharmaceutical Assistance Directory analyses the requirement processes for
exceptional medicine, and at that time when this study was carried out, it was done at the
Florianopolis Regional Policlinic (FRP). The processes are analyzed by two pharmaceutical
auditors who link their approval to the presentation of the right documents and fulfillment of
the inclusion criteria. At the FRP the initial interview with the patient who has his process
granted wasn’t carried out, neither was the survey interview. The informed consent was
always carried out. The patients are not accompanied by a Reference Center at Elderly
Assistance. The nine users interviewed referred the medicine cost as a motivation for which
they tried to receive it for free. The waiting time for receiving the medication for the first time
was an average of 5,4 months (three and eight months). Five users referred cases of delay,
which in four cases by two occasions. Almost all the interviewed stated to be glad with the
assistance offered by the program. Conclusions: Some steps are correctly followed according
to the law that rules the (ADBA), however it still needs to be better implanted in some

queries.
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1. INTRODUCAO

A Organizacdo Mundial de Satde (OMS) estabelece que idoso ¢ a pessoa com 60
(sessenta) anos ou mais nos paises de terceiro mundo e 65 (sessenta e cinco) anos de idade
para os paises desenvolvidos.'

O IBGE (2002) afirma que o crescimento da populacdo de idosos ¢ um fendomeno
mundial. Em 1998 eram 579 milhdes de idosos no mundo.? As projecdes indicam que (IBGE
2002 apud Andrews 2000), em 2050, a populagdo idosa sera de 1.900 milhdes de pessoas ou
um quinto da populagdo. O Brasil, segundo IBGE, tera em 2050 um contingente populacional
de 48,9 milhdes de pessoas com 65 anos de idade ou mais. Conforme a projecdo, o Brasil
continuara acrescentando anos a vida média de sua populagdo, passando de 70,4 anos, em
2000, para 81,3 anos, em 2050.°

O envelhecimento populacional traz mudangas em diversos setores da sociedade por
ocasionar consideravel impacto econdmico, social e cultural. O setor satde tem se adequado a
diversas demandas da pessoa idosa, pois 0s pacientes geriatricos sao mais susceptiveis a
desenvolver doengas cronicas, a depender de outras pessoas, a serem mais frageis e a morrer
em um futuro proximo.® Dentre as doengas cronicas que tem acometido os idosos, as
deméncias tem sido cada vez mais prevalentes. °

Deméncia ¢ a sindrome resultante da deterioracao da atividade mental suficientemente
intensa para comprometer a capacidade profissional e o relacionamento social do individuo.®
A Doenga de Alzheimer (DA) é a causa mais comum de deméncia.” Desde os estigios mais
precoces, estd relacionada com um declinio progressivo funcional e uma perda gradual da
autonomia que ocasionam, nos individuos por ela afetados, dependéncia total para as
atividades de vida diéria e evolui para a morte.®

A incidéncia e a prevaléncia das deméncias aumentam exponencialmente com a idade,
dobrando, aproximadamente, a cada 5,1 anos, a partir dos 60 anos de idade®. A prevaléncia
das deméncias aumenta de 1,4% nos individuos entre 65 e 69 anos para 20,8% entre 85 ¢ 89
anos, chegando a alcancar aproximadamente 38,6% apos os 90 anos. A DA apresenta a
mesma tendéncia de aumento de prevaléncia e incidéncia com o avangar da idade.® E

responsavel por cerca de 50 a 60% dos casos de deméncia na Europa e América do Norte.



Os dados apontam que atualmente ja existam 24 milhdes de pessoas com deméncia.’
Estima-se que, por volta do ano 2025, 34 milhdes de pessoas terdo quadro demencial sendo
grande proporcio delas de Doenca de Alzheimer.'® Este contingente dobrara a cada 20 anos,
42 milhoes em 2020 e 81 milhdes em 2040. Daqueles com deméncia, 60% vivem em paises
em desenvolvimento, e este numero crescera para 71% em 2040.%'°

Ainda ndo existe tratamento estabelecido que possa curar ou reverter a deterioracdo
causada pela DA. As opg¢des disponiveis visam aliviar os déficits cognitivos e as alteragdes de
comportamento, através do uso de medicamentos e melhorar a qualidade de vida do paciente e
de sua familia."" Os inibidores das colinesterases (I-ChE) sio as principais drogas licenciadas
atualmente para o tratamento especifico da DA."

Com o propoésito de garantir acesso da populagdo aos medicamentos disponiveis, o
Ministério da Saude instituiu o “Programa de Assisténcia aos Portadores da Doencga de
Alzheimer” através da Portaria GM/MS n° 703 de 12 de abril de 2002 e determinou que a
Secretaria de Assisténcia a Satude estabelecesse o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
para o tratamento da deméncia por Doenca de Alzheimer e incluisse os medicamentos
utilizados neste tratamento no rol dos Medicamentos Excepcionais.'

Através da portaria SAS/MS n° 843 de 06 de novembro de 2002 foi aprovado o
“Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Rivastigmina, Galantamina e Donepezil”, que
determinou os critérios de inclusdo/exclusdo de pacientes no tratamento, critérios
diagnosticos, esquema terapéutico preconizado e mecanismos de acompanhamento e
avaliacdo do tratamento.'®

Em Floriandpolis —SC a distribuicdo da medicag@o para Doenca de Alzheimer era feita na
Policlinica Regional de Floriandpolis, gerenciada pela Geréncia do Posto de Assisténcia
Médica (GEPAM), 6rgao da Secretaria de Saude do Estado, na Rua Esteves Junior, n® 390,
Bairro Centro, at¢ 17 de maio de 2008, passando entdo a ser realizada na Farmécia de
Medicamentos Excepcionais, Rua Delfino Conti s/n —Campus Universitario da Universidade
Federal de Santa Catarina (UFSC), Bairro Trindade. As requisi¢des sdo analisadas pela
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica (DIAF), localizada na Avenida Rio Branco, n® 152,
Bairro Centro.

O programa de Medicamentos Excepcionais ¢ um programa que abrange medicamentos
de elevado valor unitério, ou que, pela cronicidade do tratamento, tornam-se caros para serem

subsidiados pelo Estado. Por isso, este programa:



“tem sido motivo de preocupagdo para gestores, gerentes e
profissionais da area, ndo apenas em funcdo da totalidade dos recursos
financeiros envolvidos, como também pela magnitude das acGes e servigos
que demanda. As varias acOes realizadas, nem sempre tém conduzido a

resultados efetivos em virtude das dificuldades administrativas e financeiras

e da pouca capacidade gerencial e operacional”.*®

Descrever e avaliar o Programa de Assisténcia ao Portador de Doenca de Alzheimer
(PAPDA) na cidade de Floriandpolis - Santa Catarina torna-se importante, uma vez que ha
aumento na incidéncia da doenga, muitos profissionais prescritores desconhecem o Programa
e o Protocolo para a DA e a identificagdo de possiveis falhas levara a proposicdo de
intervengdes que venham melhorar o acesso dos pacientes a estes medicamentos bem como

seu uso racional.



2. REVISAO DE LITERATURA

2.1 A Politica Nacional de Medicamentos

A estratégia terap€utica para a recuperacdo do paciente ou para a redugdo dos riscos da
doenca e agravos somente ¢ possivel a partir da utilizagcdo de algum tipo de medicamento. Em
tais situacdes, o medicamento € elemento essencial para efetividade do processo de atencdo a
saude. Nesse contexto, o direito constitucional a saude assegurado a populacao brasileira sé se
materializa em sua plenitude mediante o acesso do paciente ao medicamento.'®

Segundo a Lei 8.080/90, o Sistema Unico de Saude inclui em seu campo de atuagio a
execucdo de acdes de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica, bem como a
formulagdo da politica de medicamentos.'” '®

A Politica Nacional de Medicamentos (PNM) foi aprovada em 1998, através da portaria n°
3.916, com o propoésito de garantir o acesso da populagdo aos medicamentos considerados
essenciais, bem como seguranga, eficicia e qualidade destes produtos, além da promogao de
seu uso racional.'”* Este mesmo documento declara ser a PNM parte essencial da Politica
Nacional de Saude, pois constitui um dos elementos fundamentais para a efetiva
implementagdo de agdes capazes de promover a melhoria das condi¢des da assisténcia a saude
da populagio.'’

Entre as diretrizes que orientam a implementacdo da PNM, estd a reorientacdo da
Assisténcia Farmacéutica, que ndo deve se limitar a aquisi¢do e distribuicdo de
medicamentos, mas implementar, no ambito das trés esferas do SUS, todas as atividades
relacionadas a promogao do acesso da populagdo aos medicamentos essenciais, € cabe as trés

esferas do governo o desenvolvimento de ac¢des orientadas por essas diretrizes.'*°

2.2 A Assisténcia Farmacéutica

Através da Resolugcdo n°338, de 06 de maio de 2004, o Conselho Nacional de Saude
(CNS) aprovou a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, compreendendo a
Assisténcia Farmacéutica como politica publica norteadora para a formulagdo de politicas

setoriais, entre as quais se destacam as politicas de medicamentos, de ciéncia e tecnologia, de



desenvolvimento industrial e de formacdo de recursos humanos, dentre outras, garantindo a
intersetorialidade inerente ao sistema de saude do pais (SUS) e cuja implantagdo envolve
tanto o setor pablico como privado de atencio a saude.”’

A Assisténcia Farmac€utica trata de um conjunto de acdes voltadas a promogao, protegao
e recuperacao da saude, tanto individual como coletivo, tendo o medicamento como insumo
essencial e visando o acesso e ao seu uso racional.”! E definida como o grupo de atividades
relacionadas com o medicamento, destinadas a apoiar as agoes de saide demandadas por uma
comunidade. Envolve o abastecimento de medicamentos em todas e em cada uma de suas
etapas constitutivas, a conservacdo e controle de qualidade, a seguranca e a eficacia
terapéutica dos medicamentos, o acompanhamento e a avaliagdo da utilizagdo, a obtengdo e a
difusdo de informagao sobre medicamentos e a educacdo permanente dos profissionais de
saude, do paciente e da comunidade para assegurar o uso racional de medicamentos. '**°

Para implementar essa politica, as trés esferas governo (federal, estadual e municipal)

devem desenvolver acdes orientadas pelas seguintes diretrizes:

o Adogao da relagdo nacional de medicamentos essenciais (RENAME);

o Regulamentacao sanitaria de medicamentos;

o Promocao do uso racional de medicamentos;

o Desenvolvimento cientifico e tecnologico;

J Promocao da produ¢do de medicamentos;

o Garantia da seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos;

J Desenvolvimento e capacitagdo de recursos humanos;

o Reorientagdo da Assisténcia Farmacé€utica, que ndo deve se limitar a

aquisicao e distribuicdo de medicamentos, mas implementar, no ambito das trés
esferas do SUS, todas as atividades relacionadas & promocao do acesso da populagdo
aos medicamentos essenciais. '’

A Assisténcia Farmacéutica engloba as atividades de selecdo, programacao, aquisicao,
armazenamento e distribui¢do, controle da qualidade e utilizagdo - nesta compreendida a
prescricdo e a dispensacdo -, o que deverd favorecer a permanente disponibilidade dos
produtos segundo as necessidades da populagdo, identificadas com base em critérios
epidemiologicos. "

O processo da reorientagdo da Assisténcia Farmacéutica estd fundamentado na

descentralizagdo da gestdao, na promocao do uso racional de medicamentos, na otimizagdo do



sistema de distribuicdo no setor publico e no desenvolvimento de iniciativas que permitam a
redugdo de pregos.lg’21

Inicialmente, a definicdo de produtos a serem adquiridos e distribuidos de forma
centralizada considera como pressupostos basicos doengas que configuram problemas de
saude publica, que atingem ou pdem em risco as coletividades, e cuja estratégia de controle
concentra-se no tratamento de seus portadores; doencas consideradas de carater individual
que, a despeito de atingir namero reduzido de pessoas, requerem tratamento longo ou até
permanente, com o uso de medicamentos de custos elevados; e doengas cujo tratamento
envolve o uso de medicamentos ndo disponiveis no mercado."”

Em conformidade com as diretrizes relativas a reorientagdo da assisténcia farmacéutica,
especialmente no que se refere ao processo de descentralizacdo, as trés esferas de Governo
asseguraram, nos seus respectivos orcamentos, 0s recursos para aquisi¢ao e distribuicao dos
medicamentos, de forma direta ou descentralizada."” Nesse contexto, a aquisicio de
medicamentos ¢ programada pelos estados e municipios de acordo com os critérios técnicos e
administrativos estabelecidos na portaria n° 3.916 de 1998. O gestor federal participa do
processo de aquisicdo dos produtos mediante o repasse Fundo-a-Fundo de recursos
financeiros e a cooperacio técnica.'’

O gestor estadual deve coordenar o processo no ambito do estado, com a cooperacao
técnica do gestor federal, de forma a garantir que a aquisi¢ao realize-se em conformidade com
a situacdo epidemioldgica do municipio, € que o acesso da populacdo aos produtos ocorra
mediante adequada prescri¢io e dispensacio."”

No que diz respeito a promocao do uso racional de medicamentos, atencdo especial deve
ser concedida a informagdo relativa as repercussdes sociais e econdmicas do receituario
médico, principalmente no nivel ambulatorial, no tratamento de doencas prevalentes. Especial
énfase deve ser dada, também, ao processo educativo dos usuarios ou consumidores acerca
dos riscos da automedicagdo, da interrupcdo e da troca da medicagdo prescrita, bem como
quanto a necessidade da receita médica, no tocante a dispensagdo de medicamentos tarjados.
Paralelamente, todas essas questdes serdo objeto de atividades dirigidas aos profissionais
prescritores dos produtos e aos dispensadores. Promover-se-4, da mesma forma, a adequagao
dos curriculos dos cursos de formacio dos profissionais de saude."”

A portaria n°3916 de 1998 estabeleceu como uma das responsabilidades da esfera

estadual:



assegurar a adequada dispensagdo dos medicamentos, promovendo o
treinamento dos recursos humanos e a aplicacdo das normas pertinentes;
receber, armazenar e distribuir adequadamente os medicamentos sob sua
guarda;

orientar e assessorar 0s municipios em seus processos de aquisicdo de
medicamentos essenciais, contribuindo para que esta aquisi¢do esteja
consoante a realidade epidemiologica e para que seja assegurado o
abastecimento de forma oportuna, regular € com menor custo;

coordenar o processo de aquisicdo de medicamentos pelos municipios, visando
assegurar o contido no item anterior e, prioritariamente, que seja utilizada a

capacidade instalada dos laboratorios oficiais.

No ambito municipal, caberd a Secretaria de Saude ou ao organismo correspondente as

seguintes responsabilidades:

1.
2.

coordenar e executar a assisténcia farmacéutica no seu respectivo ambito;
treinar e capacitar os recursos humanos para o cumprimento das
responsabilidades do municipio no que se refere a esta Politica;

assegurar a dispensacao adequada dos medicamentos;

definir a relagdo municipal de medicamentos essenciais, com base na
RENAME, a partir das necessidades decorrentes do perfil nosolégico da
populagdo;

assegurar o suprimento dos medicamentos destinados a atencdo basica a saude
de sua populagdo, integrando sua programacao a do estado, visando garantir o
abastecimento de forma permanente e oportuna;

adquirir, além dos produtos destinados a atencao basica, outros medicamentos
essenciais que estejam definidos no Plano Municipal de Satde como
responsabilidade concorrente do municipio;

receber, armazenar e distribuir adequadamente os medicamentos sob sua

guarda.



2.3 O Programa de Medicamentos Excepcionais

Fundamentado nas diretrizes estabelecidas na Politica Nacional de Medicamentos, o SUS
assegura o fornecimento gratuito de medicamentos de alto custo, ou “excepcionais”.'”**
Medicamento Excepcional ¢ aquele utilizado no tratamento de doengas crdonicas, consideradas
de carater individual e que, a despeito de atingirem um nimero reduzido de pessoas, requerem
tratamento longo ou at¢ mesmo permanente, com o uso de medicamentos de custos elevados.
Por serem, em sua maioria, medicamentos excessivamente onerosos, sdo também chamados
de medicamentos de alto custo.'®

A aquisi¢ado e o fornecimento de medicamentos ndo pertencentes 8 RENAME passou a ser
autorizada através da Portaria MPAS/MS/MEC n° 03 de 1982, dependendo da gravidade ou
natureza da doenga, necessitando o paciente para isso de uma prescri¢ao justificada elaborada
pelo profissional médico assistente, e posterior homologagao pelo 6rgdo de auditoria médica
da unidade prestadora de servigo.”

Em fevereiro de 1994, a Portaria SAS/MS n°32 determinou a emissdo de Guia de
Autorizacio de Procedimento (GAP) para pagamento de medicamentos excepcionais.”* Em
1995, pela Portaria SAS/MS n° 102, ¢ padronizada uma nova relacdo de medicamentos

15,25 .
’ Somados aos medicamentos com

“excepcionais” a serem pagos através de GAP.
cobertura pelo sistema SIA/SUS, a relagdo passa a contemplar 22 (vinte e dois) principios
ativos em 33 (trinta e trés) apresentacdes.'’

Até 1996 poucos eram os medicamentos dispensados. Entretanto, com a Portaria SAS/MS
n°204 deste mesmo ano estabeleceu medidas para maior controle dos gastos e completou a
relacdo dos medicamentos excepcionais a qual passou a contar com 32 (trinta e duas)
substincias ativas em 53 (cinqiienta e trés) apresentacdes.”® Esta mesma portaria estabeleceu
que os medicamentos s6 podem ser dispensados nos Servigos de Farmdacia de Unidades
Publicas, designadas pelas Secretarias Estaduais/Municipais de Saude, e instituiu o formulario
de Solicitagdo de Medicamentos Excepcionais (SME), para dispensacdo de medicamentos
excepcionais.”® (ANEXO I) A partir de 1998 houve um significativo aumento na quantidade
de medicamentos dispensados, nos valores gastos e no numero de pacientes atendidos,
determinando crescimento do Programa. *°
A Secretaria de Assisténcia a Saude (SAS) implantou em 1999 através da Portaria SAS/MS

o

n.° 409, a atual forma de gerenciamento do Programa alicercado na ampliagdo do



financiamento, no controle nominal de pacientes e no estrito monitoramento do valor de
tabela de cada medicamento, bem como o gerenciamento da prescricdo e fornecimento dos
medicamentos. Também determinou a implantagdo da sistematica de Autorizagdo para
Procedimento de Alta Complexidade/Custo (APAC) para o fornecimento de todos os
medicamentos excepcionais constantes da Tabela de Procedimentos do SIA/SUS, assim como
o controle individualizado dos pacientes pelo CPF, uso do Cddigo Internacional de Doencas
(CID) para identificacdo da patologia, quantidades méximas de medicamentos, entre
outros. >’

Em 2002, a Portaria GM/MS n. ° 1.318, de 23 de julho, determinou a utilizagdo, para a
dispensacdo dos Medicamentos Excepcionais, dos critérios de diagnoéstico, indicagdo e
tratamento, inclusdo e exclusdo, esquemas terapéuticos, monitorizagdo/acompanhamento e
demais parametros contidos nos Protocolos e Diretrizes Terapéuticas, estabelecidos pela SAS
para os Medicamentos Excepcionais, que tém carater nacional.”® Este documento estabeleceu
o fornecimento de medicamentos anticolinesterdsicos para a Doenca de Alzheimer:
Rivastigmina em capsulas nas doses de 1,5mg, 3,0mg, 4,5mg ¢ 6mg; ¢ solu¢dao oral com
2,0mg/ml; e Donepezil comprimidos de 5 ¢ 10mg.*®

Atualmente, a tabela de procedimentos vigente do SIA/SUS de Medicamentos
Excepcionais ¢ a decorrente da publicagdo da Portaria GM/MS n°1.318, de 23 de julho de
2002, complementada pela Portaria SAS/MS n° 921, de 25 de novembro de 2002, que juntas
contemplam 105 (cento e cinco) substincias ativas em 220 (duzentos e vinte)
apresentac;()es.25’28’29

Atualmente a Relacdo Estadual de Medicamentos Excepcionais — REME de Santa
Catarina conta com 62 (sessenta e dois) medicamentos em 89 (oitenta e nove) apresentagdes,
incluindo os anticolinesterasicos Rivastigmina e Donepezil nas mesmas apresentacoes
presentes na relacdo nacional.”

Segundo dados do Conselho Nacional de Secretarios da Saude (CONASS), no ano de
2003 os Estados financiaram 50% dos gastos com medicamentos excepcionais. O Estado de
Santa Catarina superou a média nacional, financiando 62%.*' Os recursos para aquisigdo de
Medicamentos Excepcionais sdo transferidos pelo Ministério da Satude aos Estados todos os
meses de forma antecipada. Os Estados planejam a aquisi¢do a partir das necessidades da

- . . e e 25
populacdo, adquirem os medicamentos e controlam a distribui¢do e o estoque.
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2.4 APAC

A APAC (ANEXO II) ¢ um instrumento para a coleta de informagdes gerenciais e
cobrancas dos procedimentos ambulatoriais de alto custo e alta complexidade previamente
autorizados pelo gestor; fornece dados sobre o paciente, sendo o Unico instrumento dentro do
SIA/SUS que disponibiliza informag¢des do paciente e do tratamento a que estd sendo
submetido."

Através da Portaria n.° 409 de cinco de agosto de 1999 foi instituida a APAC para o
fornecimento de todos os medicamentos de carater excepcional. Foram também estabelecidas
normas para o fornecimento dos referidos medicamentos como: controle individualizado dos
pacientes através do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF), utilizagdo da Classificacao
Internacional de Doencas (CID), definicdo de quantidades maximas de medicamentos.*’

Para a digitacdo da APAC sdo necessarios Laudo Médico (ANEXO III), Solicitagdo de
Medicamentos Excepcionais (SME) e receita atualizada a cada trimestre. Sem nenhuma
excecdo, quando o paciente retirar o medicamento sua APAC deve ser digitada.”’

Ao mesmo tempo em que o medicamento ¢ um importante insumo no processo de atengao
a saude, pode também constituir um fator de risco quando utilizado de maneira inadequada.
Nao se trata, portanto, de promover o acesso a qualquer medicamento ou de qualquer forma,
mas sim, de promover o uso racional e seguro destes produtos.?

Assim, em conformidade com a Politica Nacional de Medicamentos, a necessidade de
gerenciar adequadamente o Programa de Medicamentos Excepcionais e de promover o uso
racional de medicamentos, ¢ que o Ministério da Saude tomou a iniciativa de formular, para
os medicamentos de alto custo, Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.’> Estes
objetivam estabelecer claramente os critérios de diagnosticos de cada doenga, o tratamento
preconizado com os medicamentos disponiveis nas doses corretas, os mecanismos de
controle, o acompanhamento e a verificacdo de resultados, e a racionalizagdo da prescrigdo e
do fornecimento dos medicamentos. E também objetivo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas criar mecanismos para a garantia da prescricdo segura e eficaz.**

Através de uma iniciativa da Diretoria de Assisténcia Farmacéutica do Estado de SC, uma
copia dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas foi encaminhada para cada um dos

Centros de Custos do Estado de SC e em julho de 2004 foi realizada uma capacitagdo com os
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profissionais responsaveis pelos Centros de Custos com intuito de esclarecer possiveis
davidas com relagio ao PME e 4 utilizagio destes Protocolos.*

O acesso aos medicamentos excepcionais se da, de modo geral, através de processo
administrativo individual de solicitagdo de medicamentos, junto as Secretarias Estaduais de
Saude (SES). Cada medicamento solicitado gera um processo administrativo individual,
independente de se tratar de um mesmo paciente, que utiliza mais de um medicamento. Esta
solicitagdo, na maioria das vezes, tem inicio na esfera municipal.3 3

A documentagao exigida para abertura do processo administrativo para requisi¢do da
medicagao ¢:

e Cadastro do paciente: onde constam dados referentes ao paciente, que deve
ser preenchido e assinado pelo farmacéutico (ANEXO IV);

e Requerimento: termo utilizado para a solicitagdo do medicamento assinado
pelo requerente — paciente ou responsavel (ANEXO V);

e Receituario médico em duas vias;

e Formulario de Solicitacdo de Medicamentos Excepcionais (SME): em duas
vias, completa e devidamente preenchido pelo médico, contendo informagdes de
acordo com o previsto no Protocolo Clinico de cada patologia e aquelas pertinentes ao
proprio formulério. O preenchimento correto da SME ¢ de fundamental importancia ja
que a dispensa¢do do medicamento vai depender disto. E importante observar também
aquelas informagdes que servirdo de base para a inclusdo ou exclusdo do paciente no
Programa.

e Laudo Médico: em duas vias, com o preenchimento do laudo técnico e a
justificativa do procedimento, carimbado e assinado pelo médico especialista. No
laudo devem ser informados os tratamentos anteriores e atuais, posologia e tempo de
tratamento;

e Exames que comprovem a patologia: sao aqueles previstos nos Protocolos
Clinicos do Ministério da Saude, ou quando disponiveis, nos protocolos estaduais
estabelecidos pelas Secretarias Estaduais de Satde. Os exames ndo estdo previstos
para todos os Protocolos ja que existem situagdes em que o diagndstico ¢
exclusivamente clinico;

e Termo de Consentimento Informado: Deve ser assinado pelo paciente ou seu

representante legal e pelo médico especialista, uma copia fica de posse do paciente e a
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outra ¢ anexada ao processo administrativo, podendo respaldar as SES em eventuais
demandas judiciais, uma vez que o paciente ndo poderia alegar desconhecimento de
eventuais efeitos colaterais tratados no termo.

¢ Documentagdo complementar: ¢ importante que o processo administrativo
tenha copia da Carteira de Identidade, CPF e de um comprovante de residéncia (este
deve ser atual).

De posse da documentacgdo, o paciente se dirige ao Centro de Custo do municipio mais
proximo para fazer a solicitagdo de medicamentos excepcionais. Neste momento ocorre a
abertura do processo administrativo, devidamente identificado e protocolado, no qual ¢
incorporada toda a documentacao exigida no Servigo de Farmacia cadastrado em unidades
publicas, designadas pelos gestores Estaduais e Municipais, quando estes se responsabilizam
pela Assisténcia Farmacéutica. Somente estes locais poderdo fornecer medicamentos
excepcionais.' >’

O processo administrativo devidamente identificado e protocolado sera encaminhado a
Secretaria Estadual de Saude para a solicitacdo do medicamento excepcional. O deferimento
deste processo administrativo pela SES somente acontecera se os documentos estiverem todos
anexados, devidamente preenchidos e de acordo com os Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas.'

Desta forma, durante a abertura do processo administrativo, o responsavel pelo Centro de
Custo Municipal deve prestar aten¢do em alguns detalhes, tais como:

e SME, Laudo Médico e prescricdo devem estar assinados pelo mesmo
médico;

e SME ¢ a receita devem conter a mesma prescri¢ao; indicando o medicamento
pelo nome quimico, a quantidade solicitada e a periodicidade do tratamento;

¢ CID - 10, utilizado para o preenchimento de SME deve estar de acordo com o
CID — 10 padronizado pelos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapé€uticas de cada
medicamento;

e Critérios de Inclusdao e Exclusao padronizados pelos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas.

Estes processos administrativos, apds serem encaminhados a SES, passardo por uma

avaliacdo de solicitacdo realizada por auditores. Estes analisam a documentacdo contida na
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solicitacdo, o atendimento ao protocolo clinico, a adequacdo da dose, preenchimento correto
da documentacdo entre outros, deferindo ou ndo a solicitagdo.'>*

Quando os processos administrativos sdo aprovados, as SES adquirem os medicamentos
que sao distribuidos de acordo com o local de origem dos processos. Os pacientes sao
cadastrados nesses locais de referéncia e os processos administrativos renovados
periodicamente.**

ApoOs a aprovagdo ou deferimento do processo administrativo, o paciente deve ser
cadastrado no programa e a dispensagao do medicamento sera agendada de acordo com o
cronograma estabelecido por cada Secretaria Estadual de Satide."

O Centro de Custo onde o paciente for cadastrado para receber o medicamento deve
manter sob sua responsabilidade o processo administrativo de solicitagdo, o registro das
dispensagoes contendo data, nome e lote do medicamento, a dose, a quantidade dispensada e o
responsavel pelo fornecimento do medicamento ao paciente. O paciente deve ser informado
da préoxima data para a dispensacdo, da data prevista para a apresentacdo de novo parecer
médico, apresentacdo de novos exames, renovagao de SME ou outros documentos."

Para aqueles que possuem consultas mais esporadicas, deve-se orientar para que o
paciente solicite ao médico o preenchimento de duas ou trés vias originais destes documentos,
nos casos em que a posologia continuar a mesma. A renovagdo deve continuar sendo efetuada
pelo médico especialista.”’

A Diretoria de Assisténcia Farmacéutica — DIAF foi instituida pelo governo estadual para
planejar, coordenar e executar as acdes inerentes a Assisténcia Farmacéutica, entendida no
seu conceito amplo e ndo apenas quanto a aquisicdo e a distribuicdo de medicamentos,
visando o acesso e o uso racional deste, podendo assim auxiliar os centros de custo do
estado.*

Tal Diretoria tem como principais competéncias:

e Participar da formulagdo e implementacao da Politica Estadual de Assisténcia
Farmacéutica e de Medicamentos;

e Normatizar, promover ¢ coordenar a organizacdo da Assisténcia
Farmacéutica, nos diferentes niveis de aten¢do a satide, obedecendo aos principios e
diretrizes do SUS;

e Orientar, capacitar e promover agdes de suporte aos agentes envolvidos

Processo,
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e Formular, propor diretrizes e coordenar as agdes de produgdo estatal de
medicamentos. Portanto, dentre as atribuicdes concedidas a DIAF estd o
gerenciamento do Programa de Medicamentos Excepcionais em Santa Catarina.

Atualmente em Santa Catarina o Programa de Medicamentos Excepcionais esta

descentralizado em setenta e dois Centros de Custo no Estado.

2.5 O Programa de Assisténcia ao Portador de Doenga de Alzheimer

Considerando o dever de assegurar ao idosos todos os direitos de cidadania, defesa de sua
dignidade, seu bem estar e direito a vida, o carater prejudicial da deméncia a autonomia do
paciente e a Doenga de Alzheimer como principal causa de deméncia, a incidéncia da DA no
Brasil e sua maior ocorréncia entre os idosos, o Ministério da Satde instituiu o “Programa de
Assisténcia aos Portadores da Doenca de Alzheimer” através da Portaria GM/MS n° 703 de 12
de abril de 2002 e determinou que a Secretaria de Assisténcia a Satde estabelecesse o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o tratamento da deméncia por Doenga de
Alzheimer e incluisse os medicamentos utilizados neste tratamento no rol dos Medicamentos
Excepcionais.”” Esta mesma portaria determinou serem os responsaveis pelo diagnostico,
tratamento e acompanhamento dos pacientes, fornecimento de orientacdo a familiares e
cuidadores os Centros de Referéncia em Assisténcia a Saude do Idoso. Estes devem ser
hospitais responsaveis pela assisténcia integral e integrada aos pacientes idosos nas
modalidades assistenciais de internagdao hospitalar, atendimento ambulatorial especializado,
hospital dia e assisténcia domiciliar, conduzida em conformidade com as normas
estabelecidas pela Portaria n® 249 da Secretaria de Assisténcia a Saude, de 16 de abril de
2002.%

Através da portaria SAS/MS n° 843 de 06 de novembro de 2002 foi aprovado o
“Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Rivastigmina, Galantamina e Donepezil”, que
determinou os critérios de inclusdo/exclusdo de pacientes no tratamento, critérios
diagnodsticos, esquema terapéutico preconizado e mecanismos de acompanhamento e

avaliacdo do tratamento.'®
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2.6 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Doenga de Alzheimer — Donepezil,

Galantamina, Rivastigmina

Os protocolos clinicos estabelecidos pelo Ministério da Satide em 2002 para o manejo das
doencas contempladas pelo PME sdo estruturados em seis moédulos interrelacionados,

abordando aspectos médicos, farmacéuticos e de gerenciamento.”
2.6.1 Diretrizes terapéuticas

Este sessdo traz uma breve revisdo bibliografica sobre o diagndstico e tratamento da
doenca, ¢ a classificacio da patologia de acordo com o CID10.%

Considera aceitavel o diagnostico clinico de possivel DA quando feito com base na
sindrome demencial, na auséncia de outras alteracdes neurologicas, psiquidtricas ou
sistémicas suficientes para produzir deméncia mesmo que em presenga de variagdes de
apresentacao do inicio ou do curso clinico; na presenca de uma segunda alteragdo sist€émica
ou cerebral suficiente para produzir deméncia, mas nao considerada causa do quadro
demencial presente.'*

Estabelece como critérios para diagnostico de DA definitiva o preenchimento dos critérios
de provavel DA com comprovagdo por histopatologia de tecido cerebral por bidpsia ou
autopsia. Os achados que tornam o diagnostico de DA improvavel ou incerto sdo o inicio
subito e achados neuroldgicos focais como hemiparesia, alteracdes de sensibilidade e dos
campos visuais, sinais cerebelares, crises convulsivas, entre outras, no inicio da doenga ou
muito precoces no curso da doenga. Em até 10% a 15% dos casos, a deméncia da DA pode
coexistir com deméncia vascular.

A respeito do diagndstico laboratorial o protocolo informa que ndo existem exames que
confirmem o diagndstico de DA. Tal confirmacdo s6 € possivel por bidpsia cerebral ou
necropsia (autopsia). Os exames complementares servem para a exclusdo de outras condi¢des
que poderiam provocar deméncia que ndo a DA. No entanto, utilizando-se os critérios
padronizados, a correlacdo (acuracia) entre o diagnostico clinico provavel para DA com os

achados de biopsia/autdpsia alcanga 80% a 90%.
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A inclusdo de pacientes com inicio mais precoce de doenga diminui a acuracia. O Mini-
Exame do Estado Mental (MEEM) e a Escala Clinica de Avaliacdo de Deméncia (CDR -
Clinical Dementia Rating Scale) constituem-se instrumentos padronizados fundamentais.

Nesta sessao do protocolo sdo também delineados os critérios de Inclusao de Exclusao do
Programa. Quanto aos critérios de inclusdo, serdo incluidos neste protocolo pacientes que
apresentarem avaliagdo por um neurologista e/ou psiquiatra e/ou geriatra; preenchimento dos
critérios clinicos de deméncia por doenga de Alzheimer possivel ou provavel; Mini-Exame do
Estado Mental com escore entre 12 e 24 para pacientes com mais de 4 anos de escolaridade e
entre 8 e 17 para pacientes com até 4 anos de escolaridade; Escala CRD 1 ou 2 (deméncia
leve ou moderada); avaliacdo por um comité de especialistas a ser instituido pelo gestor
estadual.

A respeito dos critérios de exclusdao, ndo serdao incluidos neste Protocolo de tratamento
pacientes que apresentarem avaliagdo, por parte do médico assistente e/ou do comité de
especialistas, de que o paciente apresentard ma aderéncia ao tratamento; evidéncia de lesdao
cerebral organica ou metabolica simultdneas ndo compensadas; insuficiéncia cardiaca grave
ou arritmia cardiaca; sindrome parkinsoniana (Doengca de Parkinson ou sindrome
parkinsoniana); diarréia; doenga péptica sem resposta ao tratamento.

Sobre o tratamento da doenga, o protocolo traz os seguintes firmacos e esquemas de
administracao:

* Donepezil: dose inicial de 5Smg ao dia, podendo ser aumentada para 10mg ao dia,
caso nao haja resposta em algumas semanas;

 Galantamina: dose inicial de 5 a 8mg ao dia com aumento gradual até¢ 24 a 25mg ao
dia;

* Rivastigmina: dose inicial de 1,5 mg duas vezes ao dia com aumento gradual até 6mg
duas vezes ao dia. Nao sao permitidas associagdes entre eles.

Como critérios de interrup¢ao do tratamento, apresentam-se as seguintes situacdes: a nao
melhora ou estabiliza¢do da deterioracao do quadro do paciente em reavalia¢do realizada apos
trés a quatro meses do inicio do tratamento; mesmo que em tratamento continuado, este deve
ser mantido apenas enquanto o MEEM estiver acima de 12 (doze) para pacientes com mais de
4 (quatro) anos de escolaridade e acima de 8 (oito) para pacientes com menos de 4 (quatro)

anos de estudo, abaixo do que ndo existe nenhuma evidéncia de beneficio de tratamento e este
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deve ser suspenso; de forma semelhante, somente devem ser mantidos em tratamento
pacientes com Escala CDR igual ou inferior a 2 (dois); intolerancia ao medicamento.

Deve ser realizada a monitorizacdo do paciente trés a quatro meses apds o inicio do
tratamento, o paciente deve fazer uma reavaliagao no Centro de Referéncia em Assisténcia a
Satde do Idoso, definidos pelas Portarias GM/MS n°® 702 e SAS/MS n° 249, ambas de 12 de
abril de 2002. Apos este periodo, as reavaliagdes nos Centros de Referéncia devem ocorrer a
cada quatro a seis meses, para avaliar o beneficio e a necessidade de continuidade do

tratamento através de avaliagao clinica e realizacdo do MMSE e da Escala CDR.

2.6.2 Diretriz Médico-Farmacéutica

Refere-se a necessidade de consentimento do paciente apos ter sido informado dos
beneficios e riscos do tratamento. O preenchimento do Termo de Consentimento Informado
constitui-se em parte integrante e indispenséavel para a entrada do paciente no protocolo de
tratamento. O Termo de Consentimento Informado tem como objetivo o comprometimento do
paciente e de seu médico com o tratamento. Deve ser assinado por ambos apo6s ter sido lido
pelo paciente e/ou seu responsavel legal e esclarecidas todas as duvidas com o médico.

(ANEXO VI)

2.6.3 Fluxogramas

Para cada patologia existente no protocolo ha pelo menos dois fluxogramas: o de
tratamento e o de dispensacdo. O fluxograma de tratamento apresenta critérios diagnosticos e
terapéuticos.'>'® (ANEXO VII)

O fluxograma de dispensacao (ANEXO VIII) presente no protocolo para DA aponta que o
paciente que apresente seu processo deferido pelo médico perito deve ser submetido a uma
entrevista inicial com o farmacéutico, antes da dispensacdo do medicamento. O Farmacéutico
devera revisar se as doses estdo de acordo com o previsto nas diretrizes, investigar possiveis
interacoes medicamentosas, alergias a medicamentos e habitos de vida. Para tanto, o
profissional pode utilizar a ficha farmacoterapéutica integrante do protocolo. Os dados
coletados devem servir para a etapa de orientagdo ao paciente e repasse de informacdes

relevantes ao médico especialista do Centro de Referéncia, ou outro que esteja acompanhando
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o paciente. O paciente que preenche os requisitos para deferimento do processo deve entdo ser
encaminhado a um Centro de Referéncia em Neurologia para ser avaliado. O paciente que
tiver seu processo deferido deve entdo ser orientado e receber o Guia de Orientagdo ao
Paciente, integrante do protocolo, € entdo receber a medicagdo para um meés de tratamento.
Apbs esse periodo, deve novamente ser entrevistado pelo farmacéutico a fim de ser
monitorado quanto a sintomas que indiquem reag¢do adversa a medicacdo. Em caso de
ocorréncia de efeitos colaterais, a medicagdo pode ser dispensada e o paciente deve ser
encaminhado ao médico assistente. Aos trés meses de tratamento o paciente deve ser
submetido a primeira reavaliagdo pelo Centro de Referéncia em Neurologia. Reavaliagdes
subseqlientes devem acontecer a cada seis meses. O Centro de Referéncia deve encaminhar a
unidade de dispensagdo os escores do MEEM e Escala CDR a cada reavaliagcdo do tratamento.
Além disso, a avaliagdo técnica dos processos deve ser feita por médicos peritos que

mantenham vinculagdo com a assisténcia farmacéutica.

2.6.4 Diretriz Farmacéutica: Ficha Farmacoterapéutica

A ficha farmacoterapéutica (ANEXO IX) apresenta um roteiro de trabalho cujo intuito €
servir de instrumento para o controle efetivo do tratamento estabelecido. Contém informagdes
relativas ao acompanhamento dos pacientes, efeitos positivos, reagdes adversas, interagdes
medicamentosas, contra-indicagdes entre outras. A ficha farmacoterap€utica ¢ composta por
quatro itens:

- Dados do paciente: apresenta informagdes relativas ao paciente;

- Avaliagdo Farmacoterapéutica: sdo dados que o farmacéutico obtém através de uma
entrevista com o paciente, onde sdo feitas perguntas de cunho geral como outras doengas
diagnosticadas, utilizacdo de outros medicamentos, histéria de reagdes alérgicas, uso de
bebidas alcodlicas;

- Monitoriza¢do do Tratamento: ¢ um registro onde constam dados da evolugao clinica
e laboratorial para acompanhamento da evolugao do paciente;

- Registro da Dispensacao: sdo informacdes que sdo registradas com relagdo a
dispensagdo para que se tenha um maior controle, tais como medicamento (deve-se registrar o
nome comercial para controle do produto efetivamente dispensado), lote, dose, quantidade

dispensada e farmacéutico responsavel pela dispensagio.'>'°
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2.6.5 Diretriz Farmacéutica: Guia de Orientagdo ao Paciente

Constitui-se de um material informativo com as principais orientagdes sobre o

medicamento a ser dispensado, que deve ser entregue aos pacientes.>> (ANEXO X)
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3. OBJETIVOS

3.1 Objetivo Geral

Descrever e avaliar as atividades de distribuicdo dos medicamentos do “Programa de

Assisténcia aos Portadores da Doenca de Alzheimer” em Florianopolis — SC.

3.2 Objetivos Especificos

Descrever as atividades de dispensagdo de medicacdo excepcional relacionadas ao
“Programa de Assisténcia aos Portadores da Doenga de Alzheimer” na Policlinica Regional
de Floriandpolis — SC.

Descrever o caminho percorrido desde o pedido de inclusio no Programa de
Medicamentos Excepcionais passando pela analise feita pela Diretoria de Assisténcia
Farmacéutica (DIAF) utilizando-se do “Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas —
Rivastigmina, Galantamina e Donepezil” até a dispensacdo do medicamento

Avaliar as atividades de andlise do processo de entrada no Programa bem como a
dispensacdo dos medicamentos e o acompanhamento do usudrio no que diz respeito a seu uso
racional.

Aferir o nivel de satisfacdo dos usudrios do Programa de Medicamentos Excepcionais que

recebem medicamentos para Doenga de Alzheimer apds um ano de inclusdo no programa.
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4. METODO

4.1 Tipo De Estudo

O presente estudo foi um estudo de caso observacional, sendo a coleta de dados feita

através de observacao participante, andlise documental e roteiro estruturado de entrevista.

4.2 Local De Realizagio Da Pesquisa

A pesquisa foi realizada no local de anélise das requisi¢cdes que ocorre na Diretoria de
Assisténcia Farmacéutica (DIAF), localizada na Avenida Rio Branco, n® 152, Bairro Centro e
no local de dispensacdo da medicacdo para Doenca de Alzheimer na Policlinica Regional de
Florian6polis, 6rgao da Secretaria de Saude do Estado, na Rua Esteves Junior, n° 390, Bairro

Centro no municipio de Florianépolis — SC (Enderego até a realizacao da pesquisa).

4.3 Etapas Da Pesquisa

A pesquisa foi realizada através das seguintes etapas: a) leitura da legislagdo que
regulamenta a Politica Nacional de Medicamentos, o Programa de Medicamentos
Excepcionais, o Programa de Assisténcia aos Portadores da Doenca de Alzheimer e o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Rivastigmina, Galantamina e Donepezil; b)
observagao e descricdo das atividades realizadas na DIAF e no setor de dispensagdo da
medicacdo na Policlinica Regional de Floriandpolis no que diz respeito a Assisténcia aos
Portadores da Doenca de Alzheimer; c¢) entrevistas com o diretor € um dos componentes do
comité de especialistas da Diretoria de Assisténcia Farmacéutica, responsavel pela aprovagao
dos pedidos de fornecimento de medicamentos excepcionais no municipio de Florianopolis;
d) realizagdo de entrevista com o analista técnico de promog¢do da saiude responsavel pela
unidade de dispensacdo; e) realizacdo de entrevistas com uma amostra dos usuarios ou
responsaveis que ja adquiriam a medicagdo por mais de 01 ano; f) avaliagdo do programa por

meio da observagao participante e da analise das entrevistas.
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4.4 Os Sujeitos Da Pesquisa

Foram entrevistados o diretor da DIAF e o analista técnico de promog¢ao a saude da
Policlinica Regional de Floriandpolis, um dos componentes do comité de especialistas da
DIAF responsaveis pelo parecer dos processos de pedidos da medicacdo para Doenca de
Alzheimer e uma amostra de usuarios cadastrados no Programa que ja recebiam a medicagao
ha mais de um ano. Foram utilizados trés roteiros estruturados de entrevista, um para o diretor
da DIAF e para o componente do comité de especialistas (ANEXO XI), um para o
responsavel pela unidade de dispensa¢do de medicamentos excepcionais (ANEXO XII) e um
para os usuarios (ANEXO XIII). As entrevistas foram realizadas ap6s concordancia do
entrevistado em participar da pesquisa através de assinatura no termo de consentimento livre e
esclarecido (ANEXO XIV). As entrevistas foram realizadas pela pesquisadora que anotou em
papel seu contetido. Estas anotag¢des ficardo guardadas pela pesquisadora assegurando seu

sigilo, estando disponiveis para os entrevistados.

4.5 Aspectos Eticos
O protocolo de pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos da UFSC em 28 de maio de 2007, sob o Parecer Consubstanciado Projeto n°

106/07.
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5. RESULTADOS

No estado de Santa Catarina a Diretoria de Assisténcia Farmacéutica—DIAF ¢ o 6rgao
responsavel pelas atividades de Assisténcia Farmacéutica. Localiza-se na Avenida Rio
Branco, n° 152, Bairro Centro. E responsavel pela anélise dos processos de solicitagio de
medicamentos excepcionais. A DIAF coube a organiza¢io do Programa de Medicamentos
Excepcionais (PME) no Estado. A Policlinica Regional de Florianopolis, sob a coordenagdo
da GEPAM, institui¢ao da Secretaria de Saude do Estado, abrigava o PME e era a responséavel
pela distribuicdo da medicacdo, até 17 de margo de 2008, quando entdo localizava-se na Rua
Esteves Junior, n® 390, Bairro Centro. Atualmente faz-se a distribui¢do destes medicamentos
na Farmacia de Medicamentos Excepcionais, criada em convénio entre a Prefeitura Municipal
de Floriandpolis e a Universidade Federal de Santa Catariana, localizada na Rua Delfino
Conti s/n —Campus Universitario da UFSC, Bairro Trindade.

Foram realizadas entrevistas com o diretor da DIAF e uma farmacé€utica integrante da
comissao de Assisténcia Farmacéutica que realiza a andlise dos processos de requisicdao da
medicagdo, e com o analista técnico de promocao da satide da GEPAM, quando a distribui¢ao

da medicagdo de alto custo ainda era realizada na Policlinica Regional de Florianopolis.

5.1 Fluxo de Funcionamento do Programa de Medicamentos Excepcionais:

O paciente que necessite requerer a medicacdo excepcional deve procurar atualmente a
Farmacia de Medicamentos Excepcional — Centro de Custo de Florianopolis localizada no
campus da UFSC. Neste local, inicia-se um processo administrativo, contendo a seguinte
documentagao:

e ficha de cadastro do paciente — a ser preenchida e assinada pelo responsavel pelo

programa de Medicamentos Excepcionais;

e requerimento — preenchido e assinado pelo paciente ou responsavel;

e copia de documentos do paciente — carteira de identidade, cartdo nacional de saude,

comprovante de residéncia atual;

e laudo para solicitacdo/autorizagdo de medicamentos de dispensacdo excepcional e

estratégico — LME;
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e prescricdo médica, contendo o nome quimico do medicamento, com validade maxima
para um més — via original;

e resultados de exames médicos necessarios para o medicamento solicitado segundo o
protocolo da DA — CDR e MEEM,;

e termo de conhecimento e consentimento, para o0 medicamento solicitado, com todos os
campos preenchidos e devidamente assinado pelo paciente ou responsavel e pelo
médico prescritor.

O processo ¢ entdo enviado a DIAF da Secretaria Estadual de Saude, para analise dos
critérios de inclusdo no programa. Inicialmente a avaliagdo técnica das solicitacdes de
medicagdo para a DA era feita pela Comissdo Médica de Neurologia, composta por trés
neurologistas. Atualmente, pela desisténcia dos mesmos, a andlise destes processos ¢
realizada pela Assisténcia Farmacéutica, composta por dois farmacéuticos. Caso o Processo
seja autorizado, o mesmo ¢ cadastrado pela Geréncia de Programacao da Producdao (GEPRO)
da SES e em seguida devolvido para o centro de custo.

A distribuicdo de medicamentos excepcionais ¢ feita de forma centralizada pela Geréncia
de Suprimentos (GESUP) da Secretaria Estadual de Satude para os centros de custo do estado.
Posteriormente, em Florianopolis, o medicamento ¢ dispensado pela Farmacia de

Medicamentos Excepcionais.

5.2 Auditoria dos Processos pela DIAF

Os processos para medicagdo para DA recebidos pela DIAF sdao analisados por dois
auditores farmacéuticos durante uma reunido para os casos pertencentes a area de neurologia.
Sao analisados vinte a trinta pedidos por sessdo, provenientes de todo o estado de Santa
Catarina, uma vez ao més. Os auditores recebem capacitacao sobre a Doenga de Alzheimer
através de uma revisdo bibliografica e estudo do protocolo clinico do Ministério da Saude.
Questionados a respeito do tempo decorrido entre o recebimento do processo,
julgamento/aprovagdo, aquisi¢do dos medicamentos, distribui¢do, dispensagdo, responderam
ser de aproximadamente 45 dias, em condi¢des normais de estoque. Este periodo depende da
disponibilidade da medicagao em estoque. Decorrente do fato de que a disponibilidade da
medicagdo no estoque depende do processo de aquisicdo, e que nem sempre ha a medicacao

solicitada no estoque, hd uma fila de espera para a liberagdo do medicamento. A solicitagdo
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para a medicacdo ¢ feita anualmente pela DIAF, mas passara a ser mensal, a fim de melhor
adequar o atendimento do programa a demanda.

A aprovacao dos processos depende apenas da apresentacao da documentagao correta, da
obediéncia aos critérios de inclusdo e apresentacdo dos valores de coorte para MEEM e CDR
previstos. O motivo mais freqiiente de indeferimento ¢ a ndo inclusdo do paciente no
protocolo. Atualmente a renovagdo do processo ¢ automatica, e os critérios para renovacdo do
processo sdao a atualizagdo da APAC e a renovacdo da receita. Nao ¢ realizado um
acompanhamento dos pacientes que recebem a medicacdo, nem existe a suspensdo do
fornecimento dos medicamentos por DA avangado. No momento, ndo héd previsdo de
mudanga dos critérios para inclusdo ou exclusdo dos pacientes no Programa, uma vez que

segue os protocolos determinados pelo Ministério da Saude.

5.3 Analise das Atividades na Policlinica Regional de Floriandpolis

Até a data de 17 de margo de 2008, a Policlinica Regional de Florianopolis era
responsavel pela abertura dos processos administrativos de requisicdo para a medicagao
excepcional no municipio de Florianopolis, pelo armazenamento dos processos deferidos e
pela distribuicdo da medicagdo para os usudrios do programa. Os pacientes que nao
apresentavam os documentos necessarios para a abertura do processo eram corretamente
orientados a fim de conseguirem dar entrada ao processo. Eram também avaliados dos escores
das escalas MEEM e CDR. Quando o processo era deferido, ndo era realizada uma entrevista
inicial com o farmacéutico, pois na maioria das vezes sdo 0s responsaveis que buscam a
medicagdo. Pelo mesmo motivo, também ndo era realizada entrevista de monitorizagdo do
paciente. Sempre foi realizado o consentimento informado, uma vez que ¢ obrigatorio e desta
forma o Estado exime-se de responsabilidade pela possivel ocorréncia de efeitos colaterais
devido a medicagdo fornecida. Os pacientes ndo eram questionados sobre a ocorréncia de
sintomas adversos. Os médicos prescritores nem sempre entregavam junto com a receita de
renovagdo do processo novos escores de MEEM e CDR, pois a escala CDR nao ¢ de amplo
uso e divulgagdo, sendo desconhecida por alguns profissionais. Muitos médicos desconhecem
funcionamento do processo administrativo para requisicdo de medica¢do de alto custo e o
protocolo clinico para DA. Nao era realizada a avaliacdo pelo médico perito do Estado.

Inicialmente somente 15% dos pacientes cadastrados foram avaliados pelo profissional perito.
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5.4 Perfil dos Usuéarios

Para a realizacdo deste trabalho, foram contactados os residentes dos enderecos
cadastrados no processo. Foram entrevistados 09 (nove) cadastrados. A entrevista era
realizada com o paciente ou seu responsavel. Dos 09 (nove) entrevistados um foi o préprio
paciente, outro foi o conjuge e em 07(sete) casos foram entrevistados os filhos como
responsaveis. O critério de inclusdo para realiza¢ao da entrevista foi o cadastro no programa
por tempo superior a um ano.

A distribuicdo da amostra quanto a sexo, idade e procedéncia encontram-se nas FIGURAS
1,2 e 3 aseguir:

Figura 1: Distribui¢do dos pacientes de acordo com o sexo.

X0

H Feminino Masculino
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Figura 2: Distribuigdo dos pacientes segundo idade.

ldade

m66-70 m71-75 m76-80 m81-85 m86-90

13%

25%

13%

25% 24%

Figura 3: Distribuigdo dos pacientes segundo procedéncia

Procedéncia

B Horiandpolis ™ Sio Miguel do Oeste

11%

Quatro pacientes sdo naturais de Florianopolis, enquanto o restante ¢ natural de Lages/SC,
Sao Miguel do Oeste/SC, Paulo Lopes/SC, Jaguari/RS e Sao Luiz do Maranhao/MA. Quanto
a escolaridade dos pacientes, 02 (dois) eram analfabetos, 1 (um) concluiu o terceiro ano do
ensino fundamental, 4 (quatro) completaram o quarto ano do ensino fundamental, um
apresentava o ensino médio completo e acrescentado curso técnico, € uma paciente possuia

curso superior completo.
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Quanto ao uso da medicagdo e dose utilizada (Tabela 1):
Tabela 1: Distribuicdo dos pacientes conforme medicagdo e dose utilizada, em numeros

absolutos (N)

Medicagéo Pacientes em uso
N
Rivastigmina 05
1,5mg 0
3,0mg 02
4,5mg 02
6,0mg 01
Donepezil 04
5,0mg 03
10mg 01

Entre os portadores da doenca, 06 (seis) haviam recebido o diagndstico entre trés e quatro
anos, 01 (um) entre dois e trés anos, 01 (um) ha cinco anos e 01 (um) ha sete anos. Entre os
sintomas que levaram os cuidadores a procurar assisténcia médica, foram relatados
irritabilidade em 04 (quatro) casos, esquecimentos em 04 (quatro) casos, abandono das
atividades diarias em 02 (dois) casos, idéias persecutorias em 02 (dois) casos, sendo relatados
também agressividade, alucinagdes, labilidade emocional e abandono das atividades sociais.
Em geral, os familiares foram os primeiros a perceberem os sintomas. As filhas foram
apontadas como as primeiras pessoas a perceberem os sintomas em 03 (trés) casos, a familia
em outros 02 (dois) casos, a familia e a paciente em 01 (um) caso, um médico em 01 (um)
caso e uma psicologa para 01 (um) dos pacientes.

Entre os profissionais responsaveis pelos diagndsticos, houve um predominio de médicos
neurologistas, referido por 06 (seis) entrevistados. Os outros 03 (trés) pacientes receberam
diagnostico por médicos geriatras. Quase a totalidade destes profissionais foram procurados
na rede privada de saude (oito), exceto 01 (um) paciente tratado na rede publica. Oito
pacientes realizaram Tomografia Computadorizado por ocasido do diagnoéstico, e entre esses
03 (trés) realizaram também eletroencefalograma. Apenas 01 (um) cuidador referiu apenas a
realizagao do teste de Mini-Exame do Estado Mental por ocasido da abordagem inicial da
doenca.

Todos os entrevistados mencionaram o custo do tratamento como motivo pelo qual

procuraram receber a medicacdo para a DA da Secretaria Estadual de Satde. Um dos
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cuidadores respondeu que procurou receber a medica¢do gratuitamente, pois tem também
outras despesas, como pagar pessoas para auxiliar no cuidado com a paciente.

Apesar de nenhum caso ser o fornecimento da medicagdo imediato ao diagnostico, todos
0s pacientes receberam a medicagao logo apds o mesmo.

Questionados a respeito do tempo que esperaram pelo fornecimento da medicagdo pela
primeira vez, 02 (dois) entrevistados responderam 8 (oito) meses, outros 04 (quatro)
responderam 6 (seis) meses, 03 (trés) responderam 3 (trés) meses. Entre estes, 01 (um)
respondeu “trés meses, brigando”, referindo-se ao fato de que procurou os Orgaos
responsaveis para acompanhar o andamento do processo. Apenas 03 (trés) participantes
negaram episoédios de atraso do fornecimento da medicacdo, ao passo que 05 (cinco)
apontaram que houve atrasos — 04 (quatro) referiram 02 (duas) vezes, ¢ 01 (um) relatou atraso
somente uma vez. Citados como motivos de atraso a falta da medicacdo na data de entrega e a
falta da dose utilizada. Nenhum dos pacientes interrompeu o tratamento por falta da
medicagdo, porém 08 (oito) deles tiveram que comprar a medicagdo — 06 (seis) uma vez,
outros 02 (dois) duas vezes. A espera pela aprovacdo do processo e fornecimento da
medicagcdo mostrou-se o motivo apontado pela maioria dos entrevistados — 6 (seis) casos. O
unico entrevistado que negou a aquisi¢do do medicamento relatou que este foi suspenso pelo
profissional por ocasido do atraso.

Quando questionados se estavam satisfeitos com a assisténcia prestada pelo Programa de
Medicamentos Excepcionais aos portadores da DA no municipio de Floriandpolis, quase a
totalidade afirmou que sim, e 02 (dois) fizeram criticas. Houve uma resposta “mais ou
menos”. Os pardmetros de avaliagdo citados foram: “com o tratamento da doenga, o paciente
fica bem a par do que acontece”; “sempre ha fornecimento da medicagdo”, “o atendimento ¢
bom, avisam quando chega o prazo de trés meses para renovagdo do processo”’; “o Programa
funciona regularmente”, “pois o custo da medicacao ¢ muito alto”. Os motivos de insatisfagao
listados foram: a) a demora para o julgamento do processo e o fornecimento da medicagdo,

mencionados 02 (duas) vezes; b) a necessidade de ir buscar a medicagdo em um dia

especifico, estabelecido pela unidade de dispensac¢do; c) os atrasos na entrega.
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6. DISCUSSAO

Foi constatado que nenhum dos pacientes entrevistados ¢ atendido por um especialista em
um Centro de Referéncia em Assisténcia a Saude do Idoso, conforme determina a Portaria
n°249 da Secretaria de Assisténcia a Saude, de 16 de abril de 2002, recorrendo em sua maioria
a rede privada de saude. Em Florianopolis, ndo era realizada a entrevista inicial do paciente
com o farmacéutico da unidade de distribuicdo dos medicamentos excepcionais quando esta
situava-se na Policlinica Regional de Floriandpolis, assim como a entrevista de monitorizagao
do paciente, propostos na ficha farmacoterapéutica presente no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para Doenga de Alzheimer e no fluxograma de dispensacao. O argumento da nao
realizagdo da entrevista pelo fato de que sdo os familiares dos pacientes que buscam a
medicagdo nao ¢ valido, uma vez que o0s questionamentos presentes na ficha
farmacoterapéutica podem ser respondidos pelos cuidadores dos pacientes, e estes nao
poderiam respondé-las pelo proprio carater limitante da doenga. O analista técnico
entrevistado, responsavel pela unidade, aventou a possibilidade de mudanca desta situagao
com a transferéncia da dispensagdo da medicagdo para a Farmécia de Medicamentos
Excepcionais, onde haveria maior quantidade de profissionais farmacéuticos e estagiarios
académicos de farmacia da UFSC, fato que ndo foi objeto de investigacdo do presente
trabalho.

A andlise e deferimento dos processos administrativos atualmente nao ¢ realizada por
médicos peritos, mas por dois profissionais farmacéuticos que foram capacitados para tal
atividade através de revisdo bibliografica e estudo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para Doenca de Alzheimer. Apesar de tal procedimento desrespeitar o
estabelecido pelo protocolo, torna-se dificil mensurar seu impacto sobre o adequado
funcionamento do programa. Os profissionais envolvidos baseiam suas decisdes na
apresentacdo da documentagdo exigida, na obediéncia aos critérios de inclusdo, apresentagao
dos valores de MEEM e CDR previstos e na auséncia de registro dos critérios de exclusdao do
protocolo.

Entretanto, a renovagdo automatica do processo, baseada na renovacao da receita e na

atualizacdo da APAC, assim como a ndo suspensdo do fornecimento da medicacdo no caso de
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DA avangado, provavelmente trazem prejuizo a todos os envolvidos no programa. O
protocolo clinico para DA prevé a utilizagdo continuada da medicagdo enquanto esta se
mostra benéfica ao paciente, e prevé a interrupgao desta quando nao ha beneficio no uso da
medicacdo, e quando os escores de MEEM e CDR ndo mais contemplarem os valores para os
quais existem evidéncias de beneficios do tratamento, o que acontece com a evolugdo da
doenga, e em casos de intolerancia ao medicamento. Novamente ndo ha como afirmar que
esta situagdo seria melhor conduzida por profissionais médicos, uma vez que cabe ao médico
assistente observar a ocorréncia destes eventos e optar juntamente com o paciente e/ou
responsavel pela melhor conduta diante destas situagdes. O Programa deveria conjuntamente
com as Sociedades de Especialidades médicas incentivar campanhas educativas ou educacao
continuada aos médicos assistentes a fim de prestarem assisténcia adequada aos usuarios do
programa. A renovagdo dos processos também nao considera a ficha farmacoterapéutica,
prevista no protocolo clinico e que retine informacdes relevantes a respeito dos efeitos
positivos e indesejaveis do tratamento adotado, e pode se mostrar um instrumento util na
avaliacao da efetividade do tratamento estabelecido.

Nao sao realizadas em Centro de Referéncia em Neurologia a avaliacdo inicial do paciente
que tenha seu processo administrativo deferido pelo médico perito, a primeira reavaliagcao
apos trés a quatro meses do inicio do tratamento, nem reavaliagdes a cada quatro a seis meses
para verificagdo do beneficio e da necessidade de continuidade do tratamento, também
determinados pelas diretrizes terapéuticas do protocolo. A auséncia do acompanhamento de
profissionais especializados do estado ndo impede que permanecam no programa pacientes
que contemplem critérios de exclusdo do programa, critérios de interrup¢ao do tratamento, ou
mesmo aqueles que ndo apresentam critérios de inclusdo, implicando em risco desnecessario
ao paciente que usa a medicacdo sem usufruir dos beneficios esperados e em Onus
desnecessario as esferas de governo imbuidas do financiamento do programa.

Apesar de serem respeitados os escores das escalas de MEEM e CDR para o diagnostico
da DA, nem todos os processos deferidos contém o escore da escala CDR, por provavel
desconhecimento desta escala por alguns dos médicos prescritores. A escala CDR esta
incluida no fluxograma de tratamento da DA. A ndo observacdo do escore desta escala
constitui importante falha na indicagdo do uso do medicamento, pois a escala CDR objetiva
classificar o paciente em DA leve, moderado e grave, o que implica diretamente na indicagao

terapéutica. O fato de alguns médicos assistentes desconhecerem tal instrumento nao deve
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impedir a exigéncia de que seja fornecido seu escore. Mostra-se como possibilidade de
resolugdo para este fato anexar a escala ao protocolo fornecendo uma copia ao paciente e/ou
responsavel junto aos documentos necessarios para abertura do processo, ou quando a
auséncia do escore desta escala for motivo de indeferimento do processo.

Conforme determinado no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Doenga de
Alzheimer, ¢ realizado o consentimento informado a respeito da medica¢do fornecida.
Embora tenham sido apontadas como motivagdes principais para a realizagdo de tal
procedimento a obrigatoriedade da apresentacdo deste documento e o fato de constituir-se em
uma forma de isencdo de responsabilidade do Estado pela possivel ocorréncia de efeitos
colaterais decorrentes da medicagdo fornecida, a realizagdo do consentimento informado
assegura que os pacientes e/ou seus responsaveis tenham consciéncia dos possiveis efeitos
colaterais que possam decorrer do uso da medicacao e relacionar a ocorréncia deles a terapia
medicamentosa. Desta forma torna-se possivel a avaliacdo pelo paciente e/ou seu responsavel,
assim como pelo médico assistente, a avaliacdo dos beneficios proporcionados pelo uso da
medicacdo em detrimento aos efeitos indesejaveis que possam vir a ocorrer, fornecendo
subsidios para decisdo quanto a melhor conduta terap€utica para o paciente.

Constitui-se em aspecto relevante encontrado nas entrevistas com os responsaveis pelos
pacientes, a grande predominancia do diagnostico de DA realizado por profissionais da rede
privada de satde e a realizacdo de exames complementares ndo exigidos pelo protocolo para
DA. Apesar de o nimero de entrevistados ndo representar uma amostra significativa dos
usudrios cadastrados no programa, e este resultado ser sujeito a distor¢do por concentrar
maior numero de usuarios com melhores condigdes financeiras, evidencia-se a necessidade de
recorrer a rede privada de saude para obter avaliagdo e acompanhamento especializados
mediante a suspeita de DA. Isto pode evidenciar a falta de oferta pelo SUS de servigos de
referéncia para o idoso. Na época da pesquisa a cidade de Florianopolis nao havia inaugurado
as quatro Policlinicas Municipais.

Parte destes pacientes realizou exames complementares recomendados para investigacao
das deméncias por ocasido do diagndstico da DA, apesar de ndo serem exigidos para o
fornecimento da medicacdo pela SES. Embora novamente o nimero de entrevistados nao
representar uma amostra significativa dos usudrios cadastrados no programa, este resultado
traduz uma assisténcia satisfatoria a estes pacientes. Apesar de o diagndstico da DA ser

baseado em critérios clinicos, a realizagdo de exames complementares faz-se necessaria para a
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exclusdo de causas reversiveis de deméncia e de condigdes que inicialmente se apresentem
semelhante a DA e s3o motivo de confusdo por ocasido do diagnostico inicial da doenga.
Sugere-se a inclusdo destes exames no protocolo clinico para DA, assim como sua
disponibilizagdo para realizacdo na rede publica, a fim de ndo impossibilitar o acesso ao
programa dos pacientes que requerem a medicagdo. E fato que a exigéncia da realizagdo
destes exames torna a investigagdo inicial das deméncias mais dispendiosa. Todavia reduz o
risco da utilizacdo inadequada da medicacdo para DA, reduzindo a possibilidade de
ocorréncia de efeitos adversos sem que o tratamento seja benéfico, e por conseguinte diminui
os custos com o manejo destes efeitos adversos € com o consumo inadequado dos
medicamentos.

Embora nao se estabeleca na legislagdo ¢ nem mesmo no fluxo de dispensacdo do
protocolo clinico um limite temporal entre a abertura do processo para requisicdo da
medicagdo e a dispensacdo pela primeira vez da medicacdo solicitada, o periodo de espera
superou trés meses em todos os casos, alcancando ou superando seis meses na maioria dos
casos. Sem duavida alguma este ¢ um periodo demasiadamente longo de espera para pacientes
que t€ém a medicacdo como Unico recurso terapéutico capaz de estabilizar temporariamente a
progressdao da doenca e ndo possuam condi¢des de compra-la. Pelos limitados recursos
disponiveis para tratamento da DA, o inicio do tratamento deve ser instituido o mais
precocemente possivel, no intuito de otimizar o tratamento e dele obter maior beneficio. Os
auditores técnicos da DIAF referiram ser o periodo de quarenta e cinco dias necessario entre a
abertura do processo ¢ a dispensacao dos medicamentos. Este periodo pode prolongar-se de
acordo com a disponibilidade da medicag¢do no estoque, que por sua vez ¢ determinado pelo
processo de aquisicdo. Este é realizado anualmente. O auditor entrevistado afirmou que a
solicitagdo para a medicacdo excepcional passara a ser realizada mensalmente, a fim de
melhor adequar o atendimento do programa a demanda. Talvez esta seja a solucdo para
reduzir a espera inicial para receber a medicacdo o que pode ser prejudicial aos pacientes.

A maioria dos pacientes (cinco) referiu episddios de atraso, e destes, quatro referiram dois
episodios. Os motivos citados, como a falta da medicagdo na data de entrega e a falta da dose
utilizada, também foram determinados pela ndao disponibilidade da medicagdo no estoque.
Nenhum dos pacientes interrompeu o tratamento por falta da medicagdo, entretanto quase a
totalidade deles teve que comprar a medicacdo ao menos uma vez. Embora estes pacientes

dispusessem de recursos financeiros para comprar a medicacao por um periodo limitado de
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tempo, isto ndo significa que todos os pacientes cadastrados possuam as mesmas condigdes, e
o atraso no fornecimento da medicacdo de alto custo pode ser prejudicial ao tratamento de
uma parcela dos pacientes cadastrados. Porém, estes pacientes que puderam comprar a
medicacdo no momento da falta de fornecimento, apontaram ser o alto custo da medicagao o
motivo pelo qual procuraram receber a medicacdo da SES. Este aspecto deve também
melhorar com a freqiiéncia mensal com que a solicitagdo para a medicagdo sera realizada.
Entre os entrevistados foi aferido um alto nivel de satisfagdo com Programa de Assisténcia
aos Portadores da Doenca de Alzheimer no municipio de Floriandpolis. E possivel interpretar
que, apesar das deficiéncias do programa, os beneficios usufruidos pelos pacientes através do
tratamento medicamentoso superam as falhas. A avaliacdo geral dos usudrios ¢ que o
programa funciona regularmente conseguindo suprir satisfatoriamente a finalidade a que se

propoe.
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7. CONCLUSOES

Observou-se neste estudo que algumas etapas sdo seguidas corretamente de acordo com a

legislacdo que regulamenta o Programa de Assisténcia aos Portadores de Alzheimer e o

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Doenca de Alzheimer, porém o programa

ainda necessita ser melhor implantado nos seguintes quesitos:

1.

ofertar Centros de Referéncia em Assiténcia a Satude do Idoso;

estabelecer uma avaliacdo dos processos administrativos e dos pacientes que

ingressam no programa por especialistas neurologistas;
controlar melhor o estoque da medicacao, a fim de evitar atrasos no fornecimento;
iniciar dispensa¢ao do medicamento em 40 dias;

implantar a entrevista inicial e as entrevistas de monitorizagdo com o farmacéutico da
unidade de dispensacdo a fim de se obter um melhor controle sobre os beneficios do

tratamento para os pacientes.

O Programa, conjuntamente com as Sociedades de Especialidades Médicas, deveria
incentivar campanhas educativas ou educacao continuada aos médicos assistentes a

fim de prestarem assisténcia adequada aos usudrios do programa.

Sugere-se a inclusdo no protocolo clinico para DA de exames complementares
necessarios a exclusdo de outras causas de deméncia, assim como sua oferta para
realizag¢ao na rede publica. Apesar de onerar a investigacdo inicial, tal conduta reduz o

risco e o custo da utilizagdo inadequada da medicagdo para DA.

A despeito das falhas apontadas, a maioria dos usudrios entrevistados mostrou-se

satisfeita com o Programa de Assisténcia aos Portadores de Alzheimer e acima de tudo o

programa viabiliza um tratamento medicamentoso que seria inacessivel para grande parte

da populagdo.
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ANEXO |

Formulério de Solicitagdo de Medicamentos Excepcionais
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ANEXO Il
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ANEXO 111
Laudo Médico para Emissao de APAC
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ANEXO IV

Ficha de Cadastro do Paciente
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ANEXO V

Requerimento
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ANEXO VI

Termo de Consentimento Informado — Donepezil, Galantamina, Rivastigmina

EU e (nome do(a) paciente), abaixo
identificado(a) e firmado(a), declaro ter sido informado(a) claramente sobre todas as
indicagdes, contra-indicagdes, principais efeitos colaterais e riscos relacionados ao uso dos
medicamentos donepezil, galantamina e rivastigmina para o tratamento da doenca de
Alzheimer.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim,
comprometendo-me a devolvé-lo caso o tratamento seja interrompido.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas duvidas foram esclarecidas pelo
INEAICO  oitiiiiiie ettt ettt e et e et e e et eeeeaeeeetseeebaeesbaeeeaseeeeasesessseeeasseeeanseeensseeans (nome do
médico que prescreve).

Expresso também minha concordancia e espontanea vontade em submeter-me ao referido
tratamento, assumindo a responsabilidade e os riscos pelos eventuais efeitos indesejaveis.

Assim, declaro que:

Fui claramente informado(a) de que os medicamentos podem trazer os seguintes
beneficios:

* reducao na velocidade de progressao da doenga;

» melhora da memoria e da atengao.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contra-indicagdes,
potenciais efeitos colaterais e riscos:

» medicagoes classificadas na gestacdo como:

- categoria C (significa que risco para o bebé ndo pode ser descartado, mas um
beneficio potencial pode ser maior que os riscos): donepezil;

- categoria B (significa que risco para o bebé é muito improvavel): galantamina e
rivastigmina;

* risco de ocorréncia dos seguintes efeitos colaterais:

- donepezil: freqiientes: dor de cabega, nauseas e diarréia; menos freqilientes: sincope,
dor no peito, fadiga, insOnia, tonturas, depressdo, pesadelos, sonoléncia, perda do apetite,
vomitos, perda de peso, aumento da freqiiéncia urinaria, espasmos musculares, artrite e dores
pelo corpo;

- galantamina: freqiientes: nauseas, vomitos, diarréia; menos freqiientes: diminui¢do
da freqliéncia de batidas do coragdo, desmaios, dor no peito, tontura, dor de cabega,
depressdo, cansaco, insénia, sonoléncia, tremor, perda do apetite, emagrecimento, dor
abdominal, azia e outros sinais de irritacdo gastrica, gases, infecgdes urindrias, incontinéncia,
anemia, rinite; raros: sdo descritos a ocorréncia de apatia, fibrilagdo atrial, bloqueio atrio-
ventricular, convulsdo, delirio, diverticulite, gastrite, gastroenterite, insuficiéncia cardiaca,
aumento da glicose no sangue, pressdo baixa, aumento de desejo sexual, sangue nas fezes,
palpitacdo, boca seca, aumento de salivagao, vertigem, calculo renal, reten¢do urinaria.

- rivastigmina: freqlientes: tonturas, dor de cabega, nauseas, vomitos, diarréia, perda
do apetite, dor abdominal; menos freqiientes: desmaios, pressdo alta, cansago, insonia,
sonoléncia, confusdo, depressdo, ansiedade, tontura, alucinagdo, agressividade, azia e
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sintomas de irritacdo gastrica, prisdo de ventre, gases, perda de peso, arrotos, infecg¢des
urindrias, fraqueza muscular, tremores, rinite.

* necessidade de comparecer as consultas periddicas conforme agendadas e a realizar os
exames e avaliagdes solicitados pelo médico;

Estou ciente de que posso suspender este tratamento a qualquer momento, sem que este
fato
implique qualquer forma de constrangimento entre mim e meu médico, que se dispde a
continuar me tratando em quaisquer circunstancias.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazer uso de informagdes
relativas ao meu tratamento, para fins de pesquisa, desde que assegurado o anonimato.

Declaro, finalmente, ter compreendido e concordado com todos os termos deste
Consentimento
Informado.

Assim, o faco por livre e espontanea vontade e por decisao conjunta, minha ¢ de meu

médico.

O meu tratamento constara do seguinte medicamento:
_ donepezil
_ galantamina
__rivastigmina

Facients:

Documento de identidade:

Sexo;  Masculing Idade:

Enderego:

Cidade: CEP: Telefone:
Responsavel legal (quando for o caso):

Documento de identidade do responzavel legal:

Assinatura do paciente ou do rezponsavel legal

Meédico responsavel: CRM: UF:
Endereco:
Cidade: CEP Telefone:
Aszzinatura e carimbo do médico Data
Dbservagdes:

1. O preenchimenta completo deste Termo € sua respectiva assinatura s8o imprescindiveis para o
fornecimento do medicamento.

2. Este Termo sera preenchido em duas vias: uma sera arguivada na farmacia responsavel pela
dispensagdo dos medicamentos e a outra sera entregue ao paciente.



ANEXO VII

Fluxograma de Tratamento da Doenga de Alzheimer
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ANEXO VIII

Fluxograma de Dispensacao de Donepezil, Galantamina, Rivastigmina

Doenga de Alzheimer
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EXO IX

Ficha Farmacoterapéutica
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Doenca de Alzheimer — Donepezil, Galantamina, Rivastigmina

1. DADOS DO PACIENTE

Home:

Documento de identidada:

Sem: Masculimo O Feminina O
Enderago:

ldade: Fesao:

Altura:

Cidade:

CEP: Telefone:

Madico Responsavel:

CRM: UF:

Enderego:

Cidade:

CEP: Telefone:

2. AVALIACAD FARMACOTERAPEUTICA

2.1, Qual o grau de escolaridade do paciente?

2.2, Qual o escore do Mini-Exame do Estado Menial do paciente?
O enire 12 & 24 =% Criterio de inclus3c para pacientes com mais de 4 anos de escolaridade
U entre 2 & 17 Critério de inclusdo para pacientes com menos de 4 ancs de escolaridade
O menhum dos anteriores =% Crtario de exclusao

2.3. Qual a Escala Clinica de Avaliagao de
O 1ow 2 = Critério de inclus3a
O outro =% Criteric de exclus3o

Demancia {COR)7?

2.4. Possui outras doengas diagnosticadas? O nde O sim = Quais 7

2.5 Faz uso de outras r“edin::a-;ﬁes. ? 0 nic O sim =* Cuais?

Com prescrigdo medica

Mome comercial “lome genérico Pasalogia Tempo de tratamento
Sem prescrigac medics
Mome comercial Mome genérico Posologia Tempo de fratamenis

2.6. Faz uso de bebidas alcodlicas? O ndo O sim =* Com que freqiéncia?

2.7. E fumante? O n3e O sim = Quantidade:
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2.8. Ja apresentou reagdes alérgicas a medicamentos?
O nao O sim = Quais? A que medicamenios?

Mome comercial Mome genérico FPosologia Reacbes apresentadas

3. MONITO HAGﬁ.'D OO TRATAMENTO

2.1, Apresentou sintomas que indiguem reagdes adversas?
¢ nao = Dispensar
¥" sim =% Dispensar e encaminhar ao medico assistente. Suais?

Reagdes adversas:1) tonturas, 2) dor de cabega, 3) nauseas, 4) vbmitos, 5) diaméia,
§) perda do apetite, 7) desmaios, 8) pressdc alta, §) cansago. 10) insdnia, 11) sonoléncia.
12} confusdo, 13) alucinacde, 14) azia, 19) prisdo de ventre, 18) perda de peso, 17) infecpdo
urinaria, 15) fraqueza muscular, 19) rinite.

. Quando?
Reagoes apresentadas anies | mico |durante
do tral. | do trat. | o fral

Diata da
entrevista

outro

3.2, Tomou algum outro medicamento no periodo em que apresentou a reagio adversa?
O nao O sim

Gluando? Gual (ais)? Dose




Escores das escalas
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Mini-exame do Estado Menial

Escala Clinica de

Svaliacio de Deméncia

Diata

Medico prescritor

Medico perito

Meédico prescritor

Medico perito

Observacdo: O Centre de Referéncia deve encaminhar os escores obfidos a cada reavaliacdo do tratamento.

4. REGISTRO DA DIEFENSF;G.E.D

Data

Medizcamento
[morme comercial)

Lote

[Ciose

Quantidade dispensagac:
dispensada | parecer médico?

Proxima
FarmJCRF

(sim/nao)

Observacdes:




ANEXO X

Guia de Orientagdo ao Paciente — Donepezil, Galantamina, Rivastigmina

ESTE E UM GUIA SOBRE O MEDICAMENTO QUE VOCE ESTA RECEBENDO
GRATUITAMENTE PELO SUS.

SEGUINDO SUAS ORIENTACOES, VOCE TERA MAIS CHANCE DE SE
BENEFICIAR COM O TRATAMENTO.

O MEDICAMENTO AGE NO SENTIDO DE DIMINUIR A EVOLUCAO DOS
SINTOMAS DA DOENCA DE ALZHEIMER

1. ONDE GUARDAR O MEDICAMENTO

* Guarde o medicamento protegido do calor, ou seja, evitar lugares onde exista
variacdo de temperatura (cozinha e banheiro).

* Conserve os comprimidos na embalagem original;

* Mantenha o medicamento fora do alcance de criangas.

2. NA HORA DE TOMAR O MEDICAMENTO
» Tome as capsulas inteiras, sem abri-las ou mastiga-las, com um copo de agua.
* Siga os horarios estabelecidos pelo seu médico.
* Em caso de esquecimento de uma dose, aguarde para tomar a préxima dose no
horario usual. N&o tome a dose dobrada.
» Donepezil: pode ser tomado antes, durante ou apos as refeigoes.

« Galantamina e Rivastigmina: podem ser tomados junto com alimentos, no café

da manha e no jantar.

3. REACOES DESAGRADAVEIS QUE PODEM SURGIR
* Apesar dos beneficios que o medicamento pode trazer, € possivel que aparegcam
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algumas reagdes desagradaveis, especialmente no inicio do tratamento, que tendem a

desaparecer no decorrer do uso.
* As principais reagdes sao nauseas, vomitos, diarréia, dores abdominais, perda de
apetite, cansaco, dor de cabega, sonoléncia, prisdo de ventre, azia, tonturas.

* Se sentir algum destes sintomas, ndo interrompa o tratamento, comunique-se com seu

médico.
* Se outros sintomas aparecerem, comunique ao médico.

» Maiores informacgoes sobre efeitos adversos constam no Termo de Consentimento,

documento assinado por vocé e seu médico.

4. USO DE OUTROS MEDICAMENTOS
* Nao faca uso de outros medicamentos sem o conhecimento de seu médico ou
orientacdo de um profissional de satide. Pode ser perigoso a sua satde.
* Em caso de emergéncia médica ou possibilidade de qualquer tipo de cirurgia
comunique ao médico ou dentista sobre o uso deste medicamento.
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5. RECOMENDACOES IMPORTANTES
» Evite dirigir ou operar maquinas, pelo menos no inicio do tratamento, até que a
resposta do organismo ao medicamento seja conhecida.
* Tome bastante agua durante o tratamento, no minimo 2 litros por dia, ou conforme
orientacdo do médico.

6. PARA SEGUIR RECEBENDO O MEDICAMENTO
* Retorne a farmdcia a cada més, com os seguintes documentos:
- receita médica;
- documento de identidade;
- MMSE e escala CDR realizados pelo médico especialista no Centro de Referéncia
em Alzheimer: ao final dos 4 meses de tratamento e, apds, a cada 6 meses.

7. EM CASO DE DUVIDAS
* Se voceé tiver qualquer duvida que ndo esteja esclarecida neste guia, antes de tomar
qualquer atitude, procure orientagdo com seu médico ou farmacéutico do SUS.

8. OUTRAS INFORMAGCOES

SE, POR ALGUM MOTIVO, NAO USAR O MEDICAMENTO, DEVOLVA-O A
FARMACIA.
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ANEXO XI
Roteiro de Entrevista para DIAF

1) Como ¢ feita a operacionaliza¢do da auditoria dos processos?

2) Quantos pedidos por sessao?

3) Quantos auditores envolvidos no julgamento dos processos?

4) Qual a formagao dos auditores?

5) Qual foi a forma de capacitacdo dos auditores sobra a DA, sobre a medicagdo para
DA?

6) A capacitacao foi suficiente?

7) Quais outras atribui¢des dos auditores?

8) Qual tempo decorrido entre recebimento do processo, julgamento/aprovacao,
aquisicdo dos medicamentos, distribui¢do, dispensagao?

9) A aprovacdo depende apenas da apresentagdo documentagdo correta? Quais 0s
critérios de aprovagao (MEEM +...)?

10) Quais os motivos mais freqiientes de indeferimento?

11) A renovacgao dos processos ¢ automatica?

12) Quais os critérios para renovagao do fornecimento?

13) Ha uma fila de espera? De quanto tempo? Como funciona?

14) Como ¢ feito acompanhamento da necessidade do paciente de receber a medicagao?

15) Existe suspensdo do fornecimento do medicamento por Doenga de Alzheimer
avancado?

16) H4 previsdao de atualizagdo dos protocolos e diretrizes conforme mudancas na
literatura cientifica?

17)Ha previsao/programacdo quanto ao aumento do nimero de usudrios do programa
devido ao aumento da incidéncia da Doenga de Alzheimer?

18) Entre as competéncias da DIAF estd formular e implementar a Politica Estadual de
Assisténcia Farmacéutica ¢ de Medicamentos. Como isso foi realizado? Quem
participou?
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ANEXO XIlI

Roteiro de Entrevista para o responsavel pela unidade de
dispensagdo de medicamentos excepcionais

O paciente com formulario ndo preenchido corretamente ¢ adequadamente orientado?
Os exames obrigatorios sdo observados para a abertura do processo? Sao analisados os
escores?

E realizada a entrevista inicial com o farmacéutico?

E realizada avaliagdo pelo médico perito?

Quando o processo ¢ deferido, € realizada entrevista de monitorizacdo com o paciente?
O centro de referéncia encaminha a unidade de dispensacdo o escore do MEEM e
CDR a cada reavaliagao?

O usudrio do programa ¢ questionado a respeito da ocorréncia de sintomas adversos?
E realizado o consentimento informado?

ANEXO XIl1I

Roteiro de entrevista com usudrios ou seus responsaveis
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Idade:

Sexo:

Naturalidade e Procedéncia:
Grau de escolaridade:
Medicacao:

1) Ha quanto tempo foi feito o diagnostico de DA?

2) Como foi feito o diagndstico da DA?

3) Quais foram os primeiros sintomas?

4) Quem identificou os primeiros sintomas?

5) Quem fez o diagndstico (neurologista/geriatra / médico da familia / clinico)?
6) Onde foi feito (UBS / policlinica/ rede privada)?

7) Quais exames foram realizados?

Hemograma () Uréia ()

Creatinina () Glicose ()

Na () Sorologia para HIV ()
K () VHS (1)

Ca () Folato ( )

Dosagem vitamina B12 () Rx de Térax ()
VDRL () ECG ()

TSH () Exame de urina de rotina ( )
T4 livre () TC ()

Funcao Hepatica ( ) Exame do LCR ()
SPEC () EEG ()

RNM () Outros:

SPECT ()

8) Quanto tempo depois comecou a tomar medicacao?
9) Por que procurou receber os medicamentos da SES/GEPAM/SUS?

10) Quanto tempo esperou para receber a medicagdo na 1?* vez?
11) Ja atrasou?

12) Ja ficou sem os medicamentos?
13) Alguma vez teve que comprar os medicamentos por falta de fornecimento?

14) Esta satisfeito com a assisténcia que lhe foi dada pelo Programa de Assisténcia aos
Portadores da Doenca de Alzheimer?

ANEXO XIV

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
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UF“-
3o Sarts Cataring
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
Universidade Federal de Santa Catarina
Centro de Ciéncias da Saude

Curso de Graduagao em Medicina

Meu nome ¢ Ana Isabel e sob orientacdo do Prof. Dr. Charles Tesser Dalcanale e co-
orientagdo da Dr" Elisabete Amodio Estorilio, desenvolvo a pesquisa “Avaliacdo do Programa
de Assisténcia aos Portadores da Doenca de Alzheimer no Municipio de Florianopolis/SC”,
com o objetivo de descrever e avaliar as atividades tanto de distribuicdo dos medicamentos
como as atividades de analise do processo de entrada no Programa de Assisténcia ao Portador
da Doenca de Alzheimer em Floriandpolis, assim como descrever o perfil dos usuérios
atendidos. Este estudo ¢ importante uma vez que ha aumento do nimero de doentes com
Alzheimer e muitos médicos desconhecem o Programa e o Protocolo para a Doenca e esta
pesquisa visa propor intervengdes que venham a garantir o acesso dos pacientes a estes
medicamentos bem como seu uso racional. Para isso, convido vocé para participar,
respondendo a algumas perguntas que nao lhe trardo riscos, desconforto ou qualquer tipo de
onus para que possamos fazer sugestdes de melhorias do programa em beneficio de seus
usudrios. Se vocé tiver alguma duvida em relacdo ao estudo ou ndo quiser fazer parte do
mesmo, em qualquer momento pode entrar em contato pelos telefones (48)3234-9506 / 8422-
2845. Se vocé estiver de acordo em participar, posso garantir que todas as informacdes
pessoais recebidas serdo mantidas em segredo e s6 serdo utilizadas neste trabalho.

Assinaturas:

Pesquisadora principal:
Ana Isabel Penzlin

Pesquisadores responsaveis:
Charles Tesser Dalcanale

Elisabete Amodio Estorilio

Eu, , fui esclarecido sobre a pesquisa
“Avaliacdo do Programa de Assisténcia aos Portadores da Doenca de Alzheimer no
Municipio de Florian6polis/SC” e concordo que as informagdes que eu fornecer sejam
utilizadas na informac¢ao da mesma.

Florianoépolis,  /  /2007.
Assinatura: RG:

ANEXO XV

Mini-Exame do Estado Mental — tradugao de Bertolucci et al.
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MINI-EXAME DO ESTADO MENTAL

w O~+3 00T

. Orientacéo temporal (0-5): ANO — ESTACAO - MES — DIA - DIA DA SEMANA
. Orientacdo espacial (0-5): ESTADO — RUA - CIDADE - LOCAL - ANDAR

. Registro (0-3): nomear: PENTE - RUA — CANETA

. Calculo- tirar 7 (0-5): 100-93-86-79-65

. Evocacéo (0-3): trés palavras anteriores: PENTE — RUA - CANETA

. Linguagem 1 (0-2): nomear um RELOGIO e uma CANETA

. Linguagem 2 (0-1): repetir: NEM AQUI, NEM ALI, NEM LA

. Linguagem 3 (0-3): siga o comando: Pegue o papel com a méao direita, dobre-o ao
meio, coloque-o em cima da mesa.

9. Linguagem 4 (0-1): ler e obedecer: FECHE OS OLHOS

10. Linguagem 5 (0-1): escreva uma frase completa

oO~NOOUS~WNPE

11. Linguagem 6 (0-1): copiar o desenho.

%

TOTAL

ANEXO XVI

Classificacdo das categorias avaliadas pelo Clinical Dementia Rating(CDR)




61

Dano Menhum Cluestiondvel Leve Maoderado Grave
(0] 10,5) ) (2] (3)
Memdria Semn perda de me- Esquecimento cons-  Perda de memdria  Perda grave de me-  Perda de memdria
maria ou perda tante, recordacac moderada, mais maria, apenas as- grave.
leve e inconstante.  parcial de eventcs.  para eventos re- sunto  altamente penas fragmentos
centes, atrapalha aprendido € recor-  sao recordados.
as atividades de dado.
vida diaria.
Crientagio Completa orienta- Completamente Dificuldade mode- Dificuldade grave Apenas orientado

Julgamento e salu-
cao de problemas

Relagdes comuni-
tarias

Lar & passaternpos

Cuidados pessoais

céo.

Resclve problemas
digrios, coma pro-
blemas financei-
ros;  julgamento
preservado.

Fungéao indepen-
dente no trabalho,
compras, grupos
sociais.

Wida em casa, pas-
satempos e interes-
ses  intelectuais
bem mantidos.

Completamente
capaz de cuidar-
5.

orientado com di-
ficuldade leve em
relagdo ao tempo.

Dificuldade leve
para solucionar
problemas, simila-
ridades & diferen-
cas.

Leve dificuldade
nestas tarefas.

Vida em casa, pas-
satempos, interes-
ses intelectuais le-
vemente prejudi-
cados.

Completamente
capaz de cuidarse.

racla com relacao
ao tampo, orienta-
do em areas fami-
liares.

Dificuldade mode-
rada em lidar com
problemas, simila-
ridades e diferen-
cas. julgamento
social mantido,

Mao & indepen-
dente nestas ativi-
dades, parece nor-
mal em uma inspe-
cao casual.

Prejuizo suave em
tarefas em casa, ta-
refas mais dificeis,
passatempo e inte-
resses abandonados.

Mecessita de ajuda.

com relagaoc ao
tempa, desorienta-
do quase sempre
no espago.

Dificuldade séria
em lidar com pro-
blemas, similarida-
des e diferencgas,
Julgamento social
danificado.

MNao ha indepen-
dencia fora de casa,
parece bam o bas-
tarte para ser leva-
do fora de casa.

Apenas  tarefas
simples sho preser-
vadas, interesses

muito restritos e
pouco mantidos

Requer assistancia
ao vestir-se, para
higiene.

am relagao a pes-
5045,

Incapaz de fazer
Jjulgamento ou re-
solver problemas.

MNao hd indepen-
dencia fora de
casa. parece doen-
te o bastante para
ser levado fora de
casa.

Sem funcao signi-
ficativa em casa.

Muita ajuda para
cuidados pessoais,
incontinencias fre-
qiientes.

FICHA DE AVALIACAO

A avaliacdo dos trabalhos de conclusdo do Curso de Graduagdo em Medicina
obedecera os seguintes critérios:
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1°. Analise quanto a forma (O TCC deve ser elaborado pelas Normas do Colegiado do
Curso de Graduagao em Medicina da Universidade Federal de Santa Catarina);
2°. Quanto ao conteudo;
3°. Apresentagdo oral;
4°. Material didatico utilizado na apresentacgao;
5°. Tempo de apresentagao:
- 15 minutos para o aluno;
- 05 minutos para cada membro da Banca;
- 05 minutos para réplica

DEPARTAMENTO DE:

ALUNO:

PROFESSOR:

3. APRESENTACAO ORAL ..ot

4. MATERIAL DIDATICO UTILIZADO .......cooomeeeeeeereeeeeeeeeeeeeeeeee e,

MEDIA: ( )

Assinatura:




