Universidade Federal de Santa Catarina
Centro de Ciéncias da Saude
Departamento de Ciéncias Farmacéuticas
Gestdo da Assisténcia Farmacéutica — Educacdo a distancia

PARECER SOBRE FARMACO ESPECIFICO (OU PERGUNTA DE PESQUISA)

Nem sempre todas as etapas deste modelo de parecer precisam ser preenchidas. Quando
a pergunta de pesquisa deriva de uma andlise de grupo, os dados epidemioldgicos, de
comparacdo com outras listas de medicamentos e de registro ja podem ter sido contemplados. O
mesmo ocorre quando se trata da andlise de um farmaco jd padronizado estimulada pelo
surgimento de novas informacdes sobre sua seguranca. Neste caso talvez seja importante incluir
na busca os sitios de agéncias de regulacdo internacionais, visando verificar o posicionamento que
estdo adotando frente aos novos dados sobre o medicamento, que podem incluir sua suspensdo
do mercado ou a divulgacdo de alertas quanto ao uso, como a ampliacdo das suas contra-
indicacoes.

1. Pergunta de pesquisa

Aqui é apresentada a pergunta norteadora da pesquisa elaborada a partir do modelo PICO.
Dependendo do(s) objetivo(s) da andlise, pode-se definir mais de uma pergunta, mas cada uma ird
gerar um parecer independente. Como exemplo, um mesmo farmaco pode ser avaliado para
varias indicagbes, mas cada uma delas produzira um parecer diferente, até porque os outros
farmacos ou intervengdes para comparagao podem diferir dependendo da indicagdo analisada.

2. Consulta a dados epidemiolégicos
Nessa etapa sdo levantadas as informagdes disponiveis sobre a epidemiologia do problema de
saude definido no modelo PICO. Quando disponiveis, os dados devem ser disponibilizados em

tabela para facilitar a interpretagao, conforme o modelo abaixo:

Tabela 2. Dados epidemioldgicos.

Agravo/indicacdo Parametro Fonte

[nome do [prevaléncia XX%, incidéncia YY%, letalidade ZZ%, ...] [Autor, ano]
agravo/indicacdo]

Sugere-se consulta as seguintes fontes de informacao:
e Rede Interagencial de Informacdes para a Saude (Ripsa) — www.ripsa.org.br;

e Sistemas de informacado do Sistema Unico de Satide — www.datasus.gov.br;

e Biblioteca Virtual em Saude — www.bvs.br;
e Sociedades de especialidades — www.amb.org.br;

e Qutras fontes de informacao podem ser utilizadas desde que devidamente justificadas.
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3. Farmacos e apresenta¢bes disponiveis em outras listas de medicamentos e
disponibilidade regulatdria

Nesse momento, sdo levantadas algumas informacgGes sobre a disponibilidade de medicamentos
na Remume, na Rename e nas listas da Organizacdao Mundial da Saude (OMS). Adicionalmente,
sdo consultadas informacdes sobre o registro das apresentacdes, o preco autorizado pela Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) e a disponibilidade dos medicamentos em
programas do Sistema Unico da Saude. Outras listas de medicamentos essenciais podem ser
usadas (estaduais, municipais), desde que devidamente justificadas. Caso necessario, sugere-se a
correcao dos nomes dos medicamentos conforme a ultima edicdo da Denominagdo Comum
Brasileira (DCB). As informacdes deverao estar dispostas em tabelas para facilitar a interpretacdo
das informacdes, conforme os modelos abaixo.

Tabela 3A. Farmacos e apresentagbes disponiveis em listas de medicamentos para

1n

“determinada indicacdao™.

Medicamento Remume Rename omS O!VIS- SUS
adulto pediatria
[nome do farmaco [sim/ [sim/ndo] | [sim/ndo] | [sim/ndo] | [sim/n3o;sesim
— apresentacao] nao] especificar o

programal

1. Determinada indicagdo pode corresponder a: profilaxia; tratamento de uma doenga ou estagio de uma doenga; agdo do
medicamento, como exemplo anestesia local.

Tabela 3B. Formacos e apresentag¢des para “deteminada indicagio'”: registro, produtores e

custo.
Registro do Indicacao n
. . . Variancia do
Medicamento medicamento registrada na Produtores 2
: . preco (R$)
na Anvisa Anvisa
[nome do farmaco [sim / ndo] [sim / ndo] [quantidade] [X,XX a X,XX]
— apresentagao]

1. Determinada indicagdo pode corresponder a: profilaxia; tratamento de uma doenga ou estagio de uma doenga; acdo do
medicamento, como exemplo anestesia local.

2. Aqui se pode optar por colocar a “Varidncia do custo de tratamento”. Neste caso deve-se calcular o custo unitdrio x o
numero de doses didrias x o tempo de tratamento em dias.

Para essa etapa, recomenda-se o acesso as seguintes fontes de informacdo.
e Ultima versdo da Rename- http://by.ly/rename ou http://rename.by.ly;
e Ultima versdo do FTN - http://by.ly/ftn ou http://ftn.by.ly;
e Lista de medicamentos essenciais da OMS de uso adulto - http://by.ly/omsadultoou
http://omsadulto.by.ly;
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Lista de medicamentos essenciais da OMS de uso pediatrico - http://by.ly/omspediatriaou

http://omspediatria.by.ly;

Informacdes sobre registro de medicamentos no Brasil - http://by.ly/registroou

http://registro.by.ly;

Bulario eletrénico da Anvisa - http://by.ly/bulas ou http://bulas.by.ly;

Informacdes sobre os precos autorizados pela CMED - http://cmed.by.ly/ou

http://by.ly/cmed (alternativamente pode-se consultar o

sitiowww.consultaremedios.com.br, que costuma trazer o pre¢co médio ao consumidor
baseado na CMED);

Ultima lista atualizada da DCB - http://dcb.by.ly/ou http://by.ly/dcb;

Outros fontes de informacgdo de acesso ndo gratuito:

o BNF -http://www.medicinescomplete.com;

o Drugdex - http://www.portaldapesquisa.com.br;

o Martindale- http://www.portaldapesquisa.com.br.

4. Definicdo e descricdo da estratégia de busca

Esta etapa consiste na localizacdo dos melhores descritores que podem ser usados para

localizacdo de informacdes cientificas e na descricdo do processo de busca e selecdo dos estudos.

Recomenda-se a identificacdo dos descritores relacionados ao problema de saude, os farmacos e

as demais intervencGes em analise. Uma vez concluida esta etapa, sugere-se a elaboracdo de

tabelas para melhor entendimento e visualiza¢do, conforme os modelos abaixo.

Tabela 4A. Descritores usados na busca por informagdo cientifica sobre o grupo farmacolégico

XXX.

Agravo(s)/medicamento(s) Descritor(es) Fonte

As seguintes fontes de informagdes podem ser usadas:

Descritores de Ciéncias da Saude (DeCS) - http://decs.bvs.br;
Medical Subject Headings (MeSH) - http://www.ncbi.nlm.nih.gov/mesh;

Anatomical Therapeutic Chemical (ATC) - http://www.whocc.no/.

Tabela 4B. Processo de busca e sele¢ao dos estudos.

. . Fonte Meta- Ensaios
Estratégia de Estudos Estudos i~ ..
De . analises/ clinicos
busca . - encontrados | selecionados .
informagao revisdes controlados

Tipo de estudo

sistematicas aleatdrios

[descritor(es) [ex. BVS] [quantidade] | [quantidade] | [quantidade] | [quantidade] | [quantidade]
e operadores
boleanos]
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1. Quando ndo houver revisdes sistematicas ou ensaios clinicos controlados aleatérios disponiveis, deve-se seguir na busca
da melhor evidéncia disponivel, como ensaios clinicos ndo controlados, estudos de coorte ou caso e controle etc.

2. Corresponde ao total de estudos selecionados e por tipo de estudo e ndo a soma das linhas acima, pois é comum que um
mesmo artigo esteja disponivel em diferentes sitios de busca, devendo ser contado apenas uma vez.

Fontes de informacao sugeridas para consulta:
e BMI ClinicalEvidence: http://www.clinicalevidence.com (ndo gratuito);

e TripDatabase: http://www.tripdatabase.com;

e NHS Evidence: http://www.evidence.nhs.uk;

e Uptodate: http://www.uptodate.com/ (ndo gratuito);

e Micromedex: http://www.portaldapesquisa.com.br/ (ndo gratuito);

e Cochrane Library: http://www.thecochranelibrary.com;
e Database of Abstracts of Reviews of Effects (DARE): http://www.crd.york.ac.uk/crdweb/;
e Medline (via PubMed): www.pubmed.gov;

e Biblioteca Virtual em Saude (BVS): www.bvs.br;
e Diretrizes governamentais: www.saude.gov.br;

e Consensos de especialidades: www.amb.org.br.

Outras fontes de informagdo podem ser consultadas desde que devidamente justificadas. E
possivel que ao seguir a sequéncia sugerida anteriormente (BMJ ClinicalEvidence=» Consenso de
especialidades), nem todas as fontes de informagdo precisem ser consultadas para o processo de
tomada de decisdo. Por exemplo, se a informa¢do disponivel no BMJ ClinicalEvidence,
Tripdatabase e NHS Evidence for atualizada, de boa qualidade e permita tecer recomendacgoes, o
acesso as demais fontes de informagdo provavelmente ndo mudardo os achados previamente
encontrados. Nesta etapa pode-se optar por descrever os critérios de selecdo e exclusdo dos
estudos encontrados em cada fonte de informacao.

5. Descrig¢do das evidéncias cientificas
Esta etapa consiste na apresentac¢do e discussdao dos estudos selecionados. Deve-se iniciar pelos
estudos com melhor nivel de evidéncia, como meta-analises e revisdes sistematicas de boa
qualidade. Sugere-se apresentar as informag¢Ges na forma de uma tabela para facilitar o

acompanhamento dos outros membros da CFT.

Tabela 5. Descrigdo das evidéncias cientifica

Y - Limitacs

Refe'renaa .Fonte(s) (je Tipo de Metodologia® Resultados |m|ta<;oes2 do

selecionada | informagao estudo estudo
[ex. BVS, [ ex.Revisdo

[Autor, ano] pubmed, ...] | sistematica]
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1. Descrigdo resumida da amostra (n2 de participantes do estudo), medicamento(s) e doenga(s) avaliados, grupos de
comparagdo (placebo, medicamento 1, medicamento 2, ...).

2. Vieses (problemas na sele¢do dos estudos ou da amostra, erros na aleatorizagdo ou no cegamento, falta de homogeneidade
nos grupos do estudo, tempo de seguimento inadequado, ...).

6. Recomendagdes do parecer
A Ultima etapa consiste na interpretacdo dos achados colocados nas tabelas anteriores. Pode-se
definir pela manutengao, inclusdo, ndo inclusdo ou exclusdo do farmaco em analise. A inclusdo de
um novo medicamento pode levar a necessidade de exclusdo de outro ja padronizado que estava
no grupo controle da pergunta de pesquisa (PICO).

Quadro 1. Recomendagdo

A. Medicamentos ja padronizado na Remume:

( ) Manutencéo;
( ) Exclusao.

B. Medicamento ndo padronizado na Remume:

() Inclusédo;
( ) Ndo inclusao.

Abaixo segue um formuldrio que pode ser empregado para avaliacdo deste tipo de parecer.

Critérios de avaliagdo critica sobre pareceres

Dominio Critério Sim | Parcialmente | N3o
Apresentacao do titulo (somente nome do farmaco e respectivo sal),
em negrito, caixa alta, fonte Arial 12, centralizado

Apresentagao do texto em fonte Arial 12, espago simples,
alinhamento justificado, sem paragrafos, entre 250 a 500 palavras
Citacdes em numeracdo sequencial no formato 123

Apresentacdo de paragrafo final com a recomendacdo clara e
concisa (inclusdo, exclusdo, substituicdo ou manutencdo, etc)
Referéncias no formato ABNT

Dados epidemiolégicos nacionais ou internacionais

Descrigado das opgdes de tratamento mais frequentes

Descricdo dos principais estudos comparativos

Argumentagdo que justifiqgue a recomendacdo final

O parecer & norteado por uma pergunta bem definida?

A busca por evidéncia cientifica é reproduzivel e esta adequada?

Foi feita uma sele¢do adequada da evidéncia cientifica disponivel
(preferéncia aos estudos de melhor qualidade metodoldgica em
detrimento aos estudos de baixa qualidade metodoldgica)?

Caso aplicdvel, foi feita uma avaliac3o critica da validade interna dos
estudos encontrados?

A recomendacao esta coerente com os critérios de essencialidade?

Formato

Contetdo

Elaboragao*
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