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Especialização em Saúde da Família - Modalidade a Distância

Farmacoepidemiologia, 
Farmacovigilância 
e Farmacoeconomia 

Alguns tipos de estudos podem servir de ferramentas para o uso racional de medicamentos. Grande parte dos conceitos apresentados aqui pode ser aplicada diretamente no dia a dia do serviço em saúde, além de ser de grande valia para a leitura de artigos e avaliações de fármacos.
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Fonte: Folha on-line – 30 set. 2004 e 22 jul. 2008.
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Como foi visto nos parágrafos anteriores, é necessária a continuidade da observação e dos registros de RAM após a comercialização dos fármacos. Por isso surgiram, em vários países, sistemas de vigilância com o objetivo de registrar e notificar reações adversas que só podem ser detectadas com o amplo uso do medicamento. Estudos realizados nos Estados Unidos indicaram que de 10 a 20% dos pacientes hospitalizados apresentam alguma RAM e geralmente 50% delas poderiam ser evitadas (MARIN et al., 2003).

Existem três tipos principais de RAM:

· Reações dose-dependentes ou do tipo A: dependem das características dos fármacos, geralmente são previsíveis, mais frequentes e de menor gravidade. Muitas vezes são detectadas em ensaios clínicos de fase III. Como exemplos, podemos citar a sonolência causada por ansiolíticos e a bradicardia causada pelos bloqueadores beta-adrenérgicos.

· Reações dose-independentes ou do tipo B: não estão relacionadas às ações do fármaco, dosagem ou sua formulação. São imprevisíveis e apresentam maior gravidade como, por exemplo, reações de hipersensibilidade alérgicas e hipertermia maligna causada pelos anestésicos.

· Reações de tipo C: correspondem às reações adversas geradas pela utilização de medicamentos a longo prazo. Um exemplo é o aparecimento ou surgimento de tumores malignos devido a fármacos utilizados por meses ou anos (MARIN et al., 2003).

A identificação e as informações sobre RAM podem ser obtidas de várias maneiras, dentre as quais podemos destacar os estudos epidemiológicos analíticos (coorte ou caso-controle), o monitoramento intensivo de pacientes hospitalizados e o sistema de notificação espontânea a centros designados para analisar esses dados. Vamos nos deter mais nesse último ponto, uma vez que interessa mais aos profissionais da atenção básica.

O profissional de saúde pode ser considerado o principal agente na identificação e notificação de reações adversas a medicamentos. No Brasil, existe o NOTIVISA, o Sistema Nacional de Notificações para a Vigilância Sanitária. Primeiramente, para o profissional poder notificar, ele deve se cadastrar no site da ANVISA (Agência Nacional de Vigilância Sanitária), cujo endereço eletrônico é <www.anvisa.gov.br>. A partir de seu registro, o profissional de saúde poderá preencher, no próprio site, um formulário de notificações de eventos adversos a medicamentos. Ao preenchedor, serão solicitados dados detalhados sobre o evento adverso – como descrição, gravidade e local onde ocorreu –, sobre os medicamentos suspeitos e os concomitantes, sobre as ações que foram adotadas, sobre a pessoa acometida pela reação adversa e sobre os resultados de exames complementares realizados.

A importância do profissional notificador está na identificação precisa e confiável de reações adversas imprevisíveis, que podem ser monitoradas e futuramente evitadas em outros indivíduos. A notificação de RAM contribui para a promoção do uso racional de medicamentos, e as unidades de saúde apresentam a possibilidade de implementar a mentalidade de mudança no padrão de utilização dos medicamentos. Os médicos e os dentistas passam a avaliar com mais cuidado o tratamento a prescrever e os enfermeiros aprendem a relacionar determinados eventos de sua prática de cuidados ao usuário com os possíveis riscos decorrentes do uso da medicação (MARIN et al., 2003).
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Farmacoeconomia

De maneira geral, os gastos com saúde têm aumentado muito nas últimas décadas, o que dificulta a manutenção dos sistemas de saúde. Para se ter uma ideia, em 1960, nos Estados Unidos, os gastos nessa área representavam cerca de US$ 11,5 bilhões e, em 1994, esse número chegou a US$ 1 trilhão (MARIN et al., 2003). Dentro desse panorama, cresce também o interesse em tecnologias capazes de auxiliar a diminuir esses números.

Uma parcela importante dos gastos em saúde vai para a aquisição de medicamentos. Como já foi discutido anteriormente, o número de produtos lançados no mercado a cada ano é imenso. E esses medicamentos novos geralmente são mais caros, mas não necessariamente superiores em termos de eficácia aos já existentes no mercado. Desta forma, faz-se necessária uma ferramenta para avaliar as vantagens de um fármaco em relação a outro, no que se refere à eficácia, segurança e custos. E essa ferramenta é a farmacoeconomia.
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Todos os profissionais de saúde responsáveis pela prescrição, dispensação ou administração de medicamentos podem ser considerados também responsáveis pela qualidade, com melhor custo possível, e pelas informações prestadas aos usuários. 

Podemos imaginar uma situação: um usuário chega à consulta e o diagnóstico é feito. Para o tratamento dessa patologia existe uma gama de opções de medicamentos. De um lado, há a “novidade”, o “moderno” e a cultura que prega que “o novo é o melhor”, sem levar em consideração o fato de ele ser mais caro, o que pode comprometer o acesso e a distribuição desse produto. De outro, a postura de prescrição e aquisição de medicamentos mais “antigos” e baratos, sem a análise de outros critérios, o que pode comprometer a qualidade e resolutividade dos tratamentos.

E é nesse impasse que reside o desafio da farmacoeconomia, cujo objetivo é auxiliar na escolha mais adequada e racional para um tratamento, considerando as diferentes relações entre efetividade, risco, benefício e custo das alternativas disponíveis (MARIN et al., 2003).

As análises farmacoeconômicas são de grande utilidade na tomada de decisões, no sentido de aumentar a eficiência do sistema de saúde e diminuir custos. Podem ser utilizadas tanto na gestão do sistema como nas unidades de saúde a fim de:

· selecionar medicamentos;

· elaborar protocolos terapêuticos;

· decidir entre diferentes alternativas terapêuticas, inclusive as não farmacológicas;

· priorizar a alocação de recursos.

Existem diferentes tipos de análises farmacoeconômicas e aqui vamos apresentar algumas:

· Análise de custo-benefício: mede custos e resultados em unidades monetárias, comparando duas ou mais intervenções. Exemplo: comparar o custo/investimento de uma campanha de vacinação contra gripe numa empresa, com os ganhos de produção resultantes do menor número de atestados em decorrência da vacinação.

· Análise de custo-efetividade: quando duas ou mais alternativas terapêuticas produzem o mesmo resultado, porém apresentam custos diferentes, é necessário ponderar resultados e custos de modo a determinar a alternativa mais eficiente. Essa eficiência é medida em unidades não monetárias, como efeitos diretos sobre a saúde (anos de vida ganhos) ou objetivos clínicos relacionados à melhora do estado de saúde (redução da pressão arterial).

· Análise de custo-utilidade: duas ou mais opções terapêuticas são analisadas levando-se em conta quantidade e qualidade de vida. Fundamenta-se na ideia de quantificar a satisfação do usuário com o tratamento empregado e relacioná-la com os custos, como, por exemplo, a medida QALY (Quality Adjusted Life-Year). 

· Análise de minimização de custos: utilizada quando as duas alternativas terapêuticas possuem o mesmo perfil de eficácia e segurança, porém uma delas apresenta um custo mais elevado (MARIN et al., 2003).

Todas as questões apresentadas sobre farmacoeconomia são importantes estratégias para a promoção do uso racional de medicamentos e diminuição dos gastos em saúde. De acordo com a realidade brasileira, entretanto, não se espera que sejam realizadas análises farmacoeconômicas na rotina diária das instituições ou serviços de saúde. Mas devem sim ser utilizadas em casos de seleção de medicamentos, inclusão e exclusão de produtos, elaboração de protocolos terapêuticos, dentre outros. 

Além disso, ressaltamos que a farmacoeconomia é uma ferramenta importante de auxílio para escolhas de alternativas terapêuticas, porém deve-se sempre levar em consideração os conhecimentos técnicos acumulados, a sensibilidade, o bom senso e o contexto em que se está inserido.







Para refletir





Os medicamentos novos são sempre melhores, não têm riscos e somente trazem benefícios terapêuticos?





IMPORTANTE:


Todo profissional de saúde pode ser e deve ser um NOTIFICADOR DE REAÇÕES ADVERSAS A MEDICAMENTOS, caso identifique alguma reação. Caso você não tenha feito o seu cadastro para ser um NOTIFICADOR, vamos nos cadastrar agora pelo link:  �HYPERLINK "http://www.anvisa.gov.br"�www.anvisa.gov.br� e qualquer dúvida podemos utilizar o Manual de cadastramento. 








Farmacoeconomia é a análise comparativa de medicamentos, visando analisar seus custos e benefícios para os sistemas de saúde e para a sociedade.
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