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Se queremos progredir, ndo devemos repetir a historia, mas fazer uma historia nova.

Mahatma Gandhi
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Resumo

A farmacovigilancia constitui um pilar essencial da seguranca do medicamento, sendo
as medidas adicionais de minimizagao de risco (MMRa) fundamentais quando as de rotina se
revelam insuficientes. Os medicamentos contendo valproato, devido a sua teratogenicidade,
estdo sujeitos a varias MMRa como o Programa de Prevencdo da Gravidez. O farmacéutico
comunitario, enquanto ultimo profissional de saide em contacto com o utente antes do inicio
da terapéutica, desempenha um papel fundamental na sua efetividade.

Este estudo teve como objetivo avaliar os conhecimentos e atitudes dos farmacéuticos
comunitarios relativamente as MMRa dos medicamentos contendo valproato. Foi conduzido
um estudo observacional, transversal, com recurso a um questiondrio online dirigido a
farmacéuticos de farmacias filiadas da Associa¢ao Nacional das Farméacias (ANF). A amostra
final incluiu 196 farmacéuticos das diferentes regides do pais.

Os resultados mostram que 90,8% conhecem as MMRa, sendo a rotulagem/embalagem
especial (75,5%) e as Comunicagdes dirigidas aos Profissionais de Satde (65,8%) as mais
conhecidas. Contudo, apenas 38,3% conhece o Programa de Prevencdo da Gravidez e 29,2%
as medidas destinadas a homens em idade fértil. Ainda existem 11,7% de farmacéuticos que
nao utilizam qualquer medida no ato de dispensa, alegando principalmente desconhecimento e
dificuldade de acesso.

Relativamente as atitudes na dispensa, 80,6% aconselha sobre contracecdo eficaz e
77,6% referenciam para consulta médica em caso de suspeita de gravidez, embora 9,2% nao
presta qualquer aconselhamento.

Os farmacéuticos comunitérios revelam elevado conhecimento global, mas persistem
lacunas em medidas especificas e recentes. O reforco formativo e a integragdo de alertas nos
sistemas informdticos poderdo aumentar a adesdo as MMRa e garantir o uso seguro dos

medicamentos.

Palavras-chave: Farmacovigilancia; MMRa; Valproato; Farmacéutico comunitério;

Conhecimento; Atitude.
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Abstract

Pharmacovigilance is a cornerstone of drug safety, with additional risk minimization
measures (aRMM) being essential whenever routine strategies prove insufficient. Valproate-
containing medicines, due to their teratogenicity, are subject to several aRMM, such as the
Pregnancy Prevention Programme. Community pharmacists, as the last healthcare
professionals in contact with patients before starting therapy, play a crucial role in their
effectiveness.

This study aimed to assess the knowledge and attitudes of community pharmacists
regarding the aRMM of valproate-containing medicines. An observational, cross-sectional
study was conducted using an online questionnaire distributed to pharmacists working in
pharmacies affiliated with the National Association of Pharmacies. The final sample included
196 pharmacists from different regions of the country.

Results show that 90.8% are aware of aRMM, with special labelling/packaging (75,5%)
and Direct Healthcare Professional Communications (65,8%) being the most recognized.
However, only 38,3% are aware of the Pregnancy Prevention Programme and 29,2% of the
measures targeted at men of reproductive age. Moreover, 11,7% of pharmacists reported not
using any measure during dispensing, mainly due to lack of awareness or difficult access.

Regarding attitudes during dispensing, 80,6% advise on effective contraception and
77,6% refer patients to medical consultation in case of suspected pregnancy, although 9,2%
provide no counselling.

Community pharmacists demonstrate a high overall level of knowledge, but gaps remain
regarding specific and recent measures. Strengthening training and integrating alerts into
pharmacy software systems may improve adherence to aRMM and ensure the safe use of these

medicines.

Keywords: Pharmacovigilance; aRMM; valproate; community pharmacist; knowledge;

Attitude.
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1. Introducio

1.1. Histéria da Farmacovigilancia

A farmacovigilancia ¢ definida pela Organizacdo Mundial da Satide (OMS) como “a
ciéncia e atividades relacionadas com a dete¢do, avaliacdo, compreensdo e preven¢do dos
efeitos adversos e outros problemas associados a medicamentos” (1).

O seu inicio remonta ao século XIX, mais concretamente a 1848, quando em Inglaterra
a jovem Hannah Greener ¢ submetida a uma anestesia geral com cloroférmio para o tratamento
de uma onicriptose e durante o procedimento, Hannah vem a falecer de um possivel episodio
de fibrilhacao ventricular (2).

ApOs este acontecimento, e tendo em conta as preocupagdes tanto de profissionais como
do publico para com a seguranca da anestesia, ¢ criada uma comissdo pela The Lancet para
recolher relatos de possiveis mortes relacionadas com anestesias. Esta recolha de dados ¢ vista
como um precursor de um sistema de notificagdo espontanea para suspeitas de reagdes adversas
a medicamentos (RAM) (2,3).

Em 1937, nos Estados Unidos, ocorre o desastre do Elixir Sulfanilamida, um dos
envenenamentos em massa mais graves do século XX. A sulfanilamida era utilizada no
tratamento de infe¢des estreptocdcicas, sendo disponibilizada em cépsulas ou comprimidos.
Mais tarde, e devido a necessidade e procura de uma preparacdo liquida esta foi desenvolvida
e ¢ a partir desta altura que ocorrem os envenenamentos, provocando a morte de 105 pessoas.
Foi descoberto que a causa das mortes ndo era a sulfanilamida, mas sim o solvente que foi
utilizado para a solugdo, o dietilenoglicol (3).

Em resposta a esta calamidade, em 1938 foi aprovada pelo Congresso Americano a Lei
Federal de Alimentos, Medicamentos e Cosméticos, que pela primeira vez na historia obrigava
a industria farmacé€utica a demonstrar a seguranga e eficdcia do medicamento antes da sua
distribui¢@o ao publico. Estima-se que gragas a esta legislagao foi possivel prevenir a ocorréncia
de eventos similares aos que foram registados nos Estados Unidos, alterando a relagdo entre o
governo e a industria farmacéutica de forma significativa (3).

Em dezembro de 1961, ¢ publicada na revista The Lancet uma carta ao editor escrita
pelo obstetra australiano William G. McBride que reportava um aumento significativo de 1,5%
para 20% de bebés com malformagdes congénitas graves cujas maes durante a gravidez
tomaram talidomida, utilizado como antiemético e hipnético. Estima-se que a nivel mundial
tenham sido afetadas 10000 criangas pela teratogenicidade da talidomida, manifestando-se

principalmente em malformagdes nos membros mas também em 6rgdos internos (3,4).
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O “desastre da talidomida”, como ficou conhecido, marcou significativamente a histéria
da farmacovigilancia, bem como a regulamentacio dos medicamentos na fase pos-
comercializacdo. Apos esta tragédia comecam a surgir alteragdes ao nivel regulamentar, com a
publicacdo da Emenda a Lei Federal de Alimentos, Medicamentos e Cosméticos de 1938 que
ficou conhecida como “Kefauver-Harris Drug Amendments”. Esta alteracdo legislativa
introduziu mudancas significativas quer ao nivel da investigagdo clinica e estudos bem como
na exigéncia da notificacdo das reagdes adversas que fossem detetadas (5).

Também na Europa este desastre promoveu o desenvolvimento de nova legislagao,
sendo publicada em 1965 a Diretiva 65/65/CEE que estabelece quais os critérios que uma
autorizacdo de introdugdo no mercado (AIM) deve observar ao nivel da qualidade, seguranga e
eficacia do medicamento. Esta diretiva foi a primeira a nivel europeu relacionada com os
medicamentos de uso humano (6,7).

A OMS, na sequéncia de uma resolucao da Assembleia Mundial da Satide em 1963, cria
o Programa Internacional para Monitorizagdo de Medicamentos com o objetivo de recolher
informagdes sobre reacoes adversas durante o desenvolvimento dos farmacos bem como, € com
especial enfoque, na fase de pods-comercializagdo quando estes estdo disponiveis para uso
publico (8).

Anos mais tarde, em 1995, foi criada a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) com
o objetivo de garantir uma utilizagcdo dos recursos cientificos disponiveis nos Estados-Membros
na avaliagdo, supervisdo e farmacovigilancia de medicamentos de uso humano e veterinario,
promovendo ainda a pesquisa € a inovacao. Através do trabalho conjunto entre a EMA, a
Comissao Europeia e as autoridades reguladoras de todos os paises do Espaco Econdmico
Europeu, ¢ possivel garantir os mais elevados padrdes no que concerne a regulagdo de
medicamentos. Dos seis comités cientificos que compdem a EMA, destaca-se o Comité de
Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) (9,10).

O PRAC ¢ o comité cientifico com responsabilidade na avaliacao da gestao de risco dos
medicamentos de uso humano através de varias formas, por exemplo, através de auditorias de
farmacovigilancia, estudos de seguranga pos-autorizacdo (PASS) ou avaliagdo de Planos de
Gestao do Risco (PGR) e efetividade de medidas de minimizag¢ao de risco (MMR), emitindo
assim recomendagdes a varias entidades sobre farmacovigilancia e sistemas de gestao de risco

aliando também a monitorizagao da sua efetividade (11).
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Em 2012, da-se a implementacgdo da Diretiva 2010/84/EU que veio alterar a Diretiva
2001/83/CE no que concerne a farmacovigilancia. Habitualmente conhecida como a “nova
legislacao de farmacovigilancia”, foi a maior alteragao ao co6digo comunitario relativo aos
medicamentos de uso humano desde o inicio da EMA em 1995, trazendo mudangas
significativas das quais um maior envolvimento dos cidaddos nas atividades de
farmacovigilancia, obrigatoriedade da monitorizagdo adicional nos medicamentos que
componham uma lista especifica publicada pela EMA bem como a modificagcdo da defini¢ao
de RAM (12).

Criada em 2012 e com um novo formato em 2017, a EudraVigilance ¢ o sistema que
gere ¢ analisa todas as informagdes sobre suspeitas de RAMs dos paises do Espaco Econdémico

Europeu, contribuindo para um uso mais seguro e efetivo dos medicamentos (13).

1.2. Notificacdo Espontanea

Uma notificacdo espontinea ¢ definida como uma comunicacdo voluntaria que descreve
uma ou mais reagdes adversas suspeitas a um ou mais medicamentos, notificada pelo utente,
consumidor ou profissional de saude as Autoridades Competentes, ao Titular de AIM (TAIM)
ou outra organiza¢do como as Unidades Regionais de Farmacovigilancia (URF), com a ressalva
de que ndo podem ser resultado de estudos ou de um sistema de recolha organizada de dados
(14).

De acordo com a legislagdo portuguesa, os profissionais de satide tém o dever legal de
comunicar logo que possiveis suspeitas de RAM, em especial as graves e ndo descritas, uma
vez que esta informacdo se torna pertinente para gerar sinais de seguranga e por conseguinte
alteracdes regulamentares que poderdo ser desde alteragdes no resumo das caracteristicas do
medicamento (RCM) e no folheto informativo (FI) até medidas adicionais de minimizagao de
risco (MMRa) (15-17).

A notificacdo espontinea de RAM foi e mantém-se como um dos principais
instrumentos a disposi¢do da Farmacovigilancia, contribuindo de forma significativa para a
detecdo de RAM na fase pos-AIM. Esta metodologia desempenha um papel importante como
base da maioria dos sistemas de farmacovigilancia no mundo, na detecdo atempada de novas,

raras e mais graves reagdes adversas alcangando toda a populacao de forma eficiente e acessivel

(18,19).
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1.3. Reacido Adversa a Medicamentos

Em 1972, a OMS definiu o conceito de RAM, que foi transposta para a legislagcdo
europeia pela Diretiva 2001/83/CE como “‘qualquer reagdo nociva e involuntaria a um
medicamento que ocorra com doses geralmente utilizadas no ser humano na profilaxia,
diagnostico ou tratamento de doengas ou na recuperagdo, corre¢cdo ou modificagdo de fungoes
fisiologicas ™ (1,20).

Alguns anos mais tarde, em 2010, a Diretiva 2010/84/EU vem alterar esta defini¢ao de
forma a torna-la mais abrangente, nao se limitando apenas aos efeitos nocivos e involuntarios
resultantes da utilizacdo autorizada de medicamentos em doses normais, ¢ assim incluindo os
erros de medicacao, a utilizacao fora dos termos definidos na AIM, onde se inclui a utilizacao
off-label, sobredosagem, exposi¢do ocupacional, bem como o uso indevido e abusivo. A
Diretiva diz ainda que se existir a possibilidade de relacdo causal entre uma reagdo adversa e
um medicamento, esta devera ser suficiente para uma notificacao. (12,14)

A classificacdo das reacdes adversas a medicamentos foi sofrendo evolugdo ao longo
do tempo. A primeira classificacdo proposta assentava em dois tipos: tipo A (aumentada),
quando o medicamento tem um efeito superior ao esperado, e tipo B (bizarra), quando o
medicamento apresenta um efeito inesperado. De seguida, surgem outros dois tipos de reagoes:
tipo C (cronica), quando os efeitos secundarios apenas se verificam a longo prazo e tipo D
(delayed (atraso)), em que os efeitos secundarios aparecem apds algum tempo do término da
medicacao. Por fim aparecem os dois tltimos tipos: tipo E (end of use (fim do uso)), quando os
efeitos secunddrios surgem ao terminar o medicamento, e tipo F (falha), quando o efeito do
medicamento ¢ inferior ao esperado, ou seja, ocorre uma falha inesperada da terapéutica (21-
24).

As RAM apresentam-se como um importante problema para a saude publica das
populagdes, estimando-se que estdo entre a quarta e sexta causa de morte, afetando gravemente,
por ano, cerca de dois milhdes de pessoas. Na Europa, os dados apontam que 5% de todos os
internamentos hospitalares sdo devido a RAM, bem como 197.000 mortes por ano, com um

impacto financeiro de 79 mil milhdes de euros (25-27).
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1.4. Planos de Gestiao de Risco

Constata-se que no momento da AIM nem todas as reacdes adversas e riscos do
medicamento sdo conhecidos, sendo que alguns destes apenas na fase pos-comercializagao
serdo identificados. Os PGR surgem com o objetivo de estabelecer um Sistema de Gestdo do
Risco, que consiste num conjunto de atividades de farmacovigilancia com o objetivo de
identificar, caracterizar, prevenir € minimizar os riscos de um medicamento. O Plano de Gestao
do Risco Europeu (EU-RMP) tornou-se obrigatério no dossier do pedido de AIM para qualquer
medicamento (12,28).

Um PGR ¢ constituido por trés elementos fundamentais (28-30):

e Especificagcdes de Seguranga, onde ¢ descrito o perfil de seguranca do
medicamento, com destaque para riscos importantes identificados ou
potencialmente importantes ¢ informagao em falta;

¢ Plano de Farmacovigilancia, que consiste em dois tipos de atividades:

o Atividades de Farmacovigilincia de rotina, onde se insere a notificacdo
de reacdes adversas e a detecdo de sinais de seguranga;
o Atividades adicionais de farmacovigilancia, como os estudos PASS;

e Plano de Minimizagao de Risco, constituido por duas componentes:

o MMR de rotina, focadas em recomendagdes clinicas especificas para
gerir riscos importantes;
o MMRa, cuja implementacdo ¢ considerada essencial para a efetividade e

seguranca do medicamento.

A partir de 2012 e com a implementacdo das guidelines das Boas Praticas de
Farmacovigilancia (GVP) que o EU-RMP se tornou parte obrigatoria do pedido de AIM na

Unido Europeia para qualquer medicamento (12,29).

1.5. Medidas de Minimizacao de Risco

As MMR fazem parte do PGR, nomeadamente do Plano de Minimizagdo de Risco, e
dividem-se em dois tipos: as MMR de rotina e as MMRa. As MMR de rotina sdo aplicadas a
todos os medicamentos que obtenham uma AIM, sendo elas (28):

e RCM
e FI

e Rotulagem
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e Design
e Tamanho da embalagem

e Estatuto legal quando a dispensa ao publico

As MMRa apenas serdo aplicadas quando as MMR de rotina se revelam insuficientes
para alguns riscos que o medicamento apresente. A imposi¢ao destas medidas deve focar os
riscos que se revelem mais importantes e que possam ser evitados, assegurando o equilibrio
com o beneficio que estas irdo dar aos utilizadores do medicamento. Estas podem assumir
diferentes finalidades, publico-alvo e complexidade das mesmas, podendo ser utilizadas para a
exclusdo de doentes cujo uso seja contraindicado bem como para monitorizar durante o
tratamento riscos importantes e contribuir para uma melhor gestdo de possiveis reagdes
adversas. Nao obstante, poderao ser desenvolvidas medidas especificas para minimizar o risco
de erros de medicagao (31).

A implementacao das MMRa sera feita nos medicamentos em que sejam identificados
riscos que assim o exijam, podendo ser direcionadas para os profissionais de satide ou para os

doentes. Na Tabela 1.1 podemos observar as diferentes MMRa (32).

Tabela 1.1 - Medidas adicionais de Minimiza¢do de Risco. Adaptada de (32)

Medidas adicionais de Minimizaciao de Risco

Distribuic¢ao controlada Condig¢des e restrigdes ao nivel da distribuigao
Consentimento informado / Documento para garantir que o doente se encontra
Formulario de inicio do perfeitamente informado e entende os riscos do
tratamento medicamento
Monitorizacio do doente Monitorizagdo do estado de satide do doente antes ou

durante o tratamento

Programa de Prevencao da Programa para eliminar o risco de gravidez durante a
Gravidez (PPG) utilizagdo do medicamento
Materiais Educacionais Materiais educacionais complementares ao RCM e FI

sobre riscos especificos de um farmaco e as medidas
para mitigar os mesmos. Dirigidos a diversos
publicos-alvo, como profissionais de saude ou

doentes
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Tabela 1.2 Medidas adicionais de Minimizagdo de Risco. Adaptada de (32) (cont.)
Registos Destinados a registar resultados de exames,
asseguram o cumprimento das condicdes de
utilizagdo recomendadas e controlam o acesso ao

medicamento

Embalagem/Rotulagem Especial Embalagens especiais ou rotulos adicionais que
asseguram uma utilizagdo segura e efetiva do

medicamento

Apo6s a implementagao das MMRa, a avaliagdo da sua efetividade ¢ fundamental para
determinar se a intervengao foi efetiva e, caso se verifique que nao foram atingidos os objetivos,
entender as razdes pelas quais a efetividade ndo foi a esperada e tomar as agdes corretivas

necessarias (33).

1.6. Medicamentos contendo valproato e as MMRa em vigor

Em Portugal, existem atualmente aprovados pela Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude, I.P. (Infarmed) e em comercializagdo nas farmacias comunitarias 26
medicamentos contendo valproato: 24 em que a substancia ativa € o cido valproico e 2 em que
a substancia ativa ¢ o valproato semisodico. Estes farmacos, que pertencem a classe dos
antiepiléticos e anticonvulsivantes, estdo indicados para o tratamento da epilepsia e da
perturbagdo bipolar e, no caso do valproato semisddico, também para a prevengado de crises de
enxaqueca. (34,35)

Os medicamentos contendo valproato tém sido ao longo dos ultimos anos alvo de varias
MMRa devido a teratogenicidade que estes apresentam. A primeira MMRa surgiu em 2014, no
seguimento de uma revisdo de seguranca a nivel europeu, onde numa Comunicagdo Dirigida
aos Profissionais de Saude estes foram informados da teratogenicidade destes medicamentos,
por existirem riscos de malformagdes congénitas e/ou problemas de desenvolvimento graves
em criangas que foram expostas a estes medicamentos durante a gestacdo (36).

Em 2018 surgem novas restri¢des de utilizagao e ¢ divulgado o PPG, a ser implementado
em mulheres em idade fértil que estejam a ser tratadas com estes medicamentos (37).

Ja durante o ano de 2023, o Infarmed informou que a EMA procedia a analise de dados
sobre um potencial risco de perturbagdes do neurodesenvolvimento em criangas concebidas por
homens que tenham feito tratamento com estes medicamentos nos trés meses anteriores a

concegdao. Em 2024, o Infarmed anuncia novas MMRa para os homens em idade fértil (38-40).
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Para além das medidas anteriormente elencadas, existem diversas outras como a
embalagem/rotulagem especial, e materiais educacionais sob a forma de guias de informagao
para o/a doente e cartdo para a doente (41-44).

A avaliacdo da efetividade das MMRa deve ser realizada uma vez que se torna
necessario entender se as intervengdes feitas estdo a ter um impacto positivo e, em caso de tal
nao se verificar, avaliar a necessidade de medidas corretivas. No caso dos medicamentos
contendo valproato, o impacto das MMR ¢ reduzido e verifica-se que ainda h4 um namero
significativo de mulheres gravidas em tratamento com estes medicamentos, revestindo ainda

de maior importancia a monitoriza¢ao da implementagdo das MMRa (31, 45)

1.7. A Farmacovigilancia em Portugal

Até ao inicio dos anos 90, e ao contrario de alguns paises europeus, Portugal ndo possuia
um sistema de farmacovigilancia estruturado. A publicacdo do Decreto-Lei n°72/91, onde ¢
referido que “os titulares de autorizagdo de introdug¢ao no mercado, médicos, diretores técnicos
de farméacias e outros técnicos de satde, devem comunicar a Direcdo-Geral de Assuntos
Farmacéuticos (DGAF) as reagdes adversas de que tenham conhecimento, resultantes da
utilizacdo de medicamentos.”, € o primeiro diploma legal que aborda a farmacovigilancia, com
a transposicao de Diretivas Europeias na drea do medicamento. (46-48).

O Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF) ¢ finalmente criado em 1992, na
sequéncia da adesdo de Portugal a Comunidade Econdmica Europeia, pelo Despacho
Normativo n°107/92, que definiu a estrutura inicial do SNF e determinou a recolha e estudo da
informagao relativa a RAM proveniente dos TAIM e dos médicos prescritores, em articulacdo
com os servigos farmacéuticos hospitalares. O tratamento desta informagao ficou a cargo do
Centro de Estudos do Medicamento (47,49).

Com a extingdo da DGAF, ¢ criado pelo Decreto-Lei n°10/93 o Infarmed - Instituto
Nacional da Farmicia e do Medicamento, hoje Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, L.P.. E também no mesmo ano, com a publicacdo da lei organica do
Infarmed, que sdo definidas as competéncias do Centro Nacional de Farmacovigilancia que visa
continuar a implementacao do SNF (47, 50, 51).

O inicio do contributo dos farmacéuticos para a notificagdo de RAM acontece em 1995,
ainda que fosse necessaria a validagdo clinica por parte de um médico. A partir de 1997, os
farmacéuticos passaram a submeter as notificagdes diretamente, sem necessidade do

envolvimento médico (52,53).
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Com o objetivo de reduzir o problema da subnotificagdo de RAM e de tornar o sistema
mais proximo dos notificadores, em 2000 o sistema descentraliza-se e sdo criadas quatro
Unidades Regionais de Farmacovigilancia (URF) — Norte, Centro, Sul e Acores, com a missao
de promover as atividades de vigilancia e seguranga dos medicamentos nas respetivas areas de
atuacao (47).

Atualmente, o SNF ¢ coordenado pela Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
do Infarmed e constituido por 9 URF que tém como missao avaliar as notificagdes de RAM e
promover agdes de formagao para os notificadores, sendo elas (54,55):

e Unidade de Farmacovigilancia de Braga

e Unidade de Farmacovigilancia do Porto

e Unidade de Farmacovigilancia de Coimbra

e Unidade de Farmacovigilancia da Beira Interior

e Unidade de Farmacovigilancia de Lisboa, Setibal e Santarém
¢ Unidade de Farmacovigilancia do Centro e Norte Alentejano
e Unidade de Farmacovigilancia do Algarve e Baixo Alentejo
e Unidade de Farmacovigilancia dos Agores

e Unidade de Farmacovigilancia da Madeira

Com o surgimento do novo Estatuto do Medicamento em 2006, foram estabelecidas
novas regras para a notificagdo de RAM. Compete aos profissionais de saude e aos TAIM a
notifica¢do de suspeitas de RAM, sejam elas conhecidas, graves ou inesperadas, ao Infarmed
ou as URF (15).

Em 2012, um ano importante para a farmacovigilancia na Europa com a entrada em
vigor da nova legislacdo, ¢ desenvolvido pelo Infarmed o Portal RAM, uma plataforma
eletronica que proporciona um acesso facilitado a notificagdo de RAM, tanto por profissionais
de satde como por doentes e cidaddos em geral, essencial para assegurar uma monitorizagao
continua da seguranca e da eficacia dos medicamentos. Esta nova plataforma foi um requisito
da legislagdo que previa a disponibilizagdo de uma plataforma para a notificagdo de RAM via
internet, oferecendo a farmacovigilancia um importante instrumento de gestdo e comunicagao
de informacdo entre as URF e o Infarmed. O Portal RAM permite também a interligacdo com
as bases de dados europeia (EudraVigilance) e mundial (VigiBase), geridas pela EMA e pela
OMS, respetivamente. (47,56).
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O Novo Portal RAM ¢ langado em 2017 apresentando vantagens para melhorar a
notificagdo de RAM, com a simplificagdo do preenchimento dos dados, notificacdo mais rapida
e facil e a informagdo minima para submeter um caso valido a ser preenchida em poucos

minutos, contribuindo assim para a redugao progressiva da subnotificagdo (47).

1.8. O Farmacéutico Comunitario, as Farmacias e a Farmacovigilancia

Dados referentes ao ano de 2024 mostram que em Portugal existem 17.101
farmacéuticos ativos, dos quais 12.260 exercem em farmdacia comunitaria, o que representa
cerca de 72% do total de farmacéuticos que exerce a profissao farmacéutica (57).

Em Portugal existem 2.920 farmdcias e 198 postos farmacéuticos, o que se traduz em
30 farméacias e postos farmacéuticos por cada 100.000 habitantes. Em média, existem 4,1
farmacéuticos por farmacia. (58-60).

As farmadcias apresentam uma distribui¢ao equilibrada em todo o Pais, constituindo uma
rede de proximidade essencial para garantir um igual acesso a cuidados de saude de
proximidade. Nas regides mais desertificadas e onde diferentes servicos de proximidade tém
encerrado, o papel das farmécias no apoio as populagdes mais isoladas e vulneraveis reveste-se
de particular importancia. As farmacias comunitarias, pela sua ampla distribuicao geografica,
acessibilidade e horario alargado, sdo frequentemente o Unico ponto de contacto entre os
cidaddos e o sistema de saude (60,61).

Os farmacéuticos comunitarios sdo, em muitos casos, o ultimo profissional de saude
com o qual o doente tem contacto antes de iniciar a terapéutica, transformando-se numa
oportunidade tnica de colocar o seu elevado conhecimento nos medicamentos ao dispor dos
doentes, prestando toda a informagao necessaria assim como contribuir para o uso racional do
medicamento, aumentando a sua seguranca e efetividade (62).

A formacdo altamente especializada em farmacologia, farmacoterapia, toxicologia e
aconselhamento farmacoterapéutico confere aos farmacéuticos a condi¢do de especialistas no
medicamento e na sua utilizagdo clinica. Assim, ¢ de particular relevancia que assumam a
responsabilidade pela detecdo precoce de RAM assim como a monitorizacdo da efetividade
terapéutica (63).

Apesar de os farmacéuticos comunitarios desempenharem um papel fundamental na
promoc¢do do uso seguro dos medicamentos pela sua grande proximidade aos utentes, a
realidade do dia a dia evidencia limitagdes na comunicagdo com os utentes, 0s quais

frequentemente ndo procuram qualquer tipo de esclarecimento adicional sobre a medicagdo que
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estd a ser dispensada. Mesmo que habitualmente o farmac€utico questione o utente se tem
alguma questdo que gostasse de ver esclarecida a resposta que recebe ¢ muitas vezes um simples
“ndo”, o que representa uma barreira a detecao e notificagdo de RAM. Estres problemas
evidenciam a necessidade de reforcar a parceria entre o SNF e as farmacias comunitarias,
contribuindo para minimizar o risco das RAM e aumentar a notificagdo, bem como a melhoria
de outras atividades de farmacovigilancia (64).

O SNF recebeu em 2024 11.218 notificagdes de suspeitas de RAM, em que 3.987 foram
submetidas por profissionais de saude. Os farmacéuticos foram os profissionais de satde que
mais notificaram, com 1.837 notificagdes que correspondem a 40% do total de notificagdes
submetidas por profissionais de saude. Destas, apenas 478 (26%) tiveram origem em
farmacéuticos comunitarios, o que representa uma diminuicdo de 1% em relacdo ao ano de
2023 (27%), pelo que em 2025 irdo beneficiar de a¢cdes de formagdo por parte das URF para
reforcar as competéncias em farmacovigilancia e combater a subnotificagdo (64,65).

Neste contexto, torna-se essencial avaliar o conhecimento e as atitudes dos

farmacéuticos comunitarios relativamente as MMRa associadas ao uso de medicamentos

contendo valproato.

2. Objetivos
2.1. Objetivos Globais
Com este estudo pretende-se avaliar o conhecimento e atitudes dos farmacéuticos

comunitdrios em relacdo as MMRa em medicamentos contendo valproato.

2.2. Objetivos Especificos

Sao objetivos especificos deste estudo:
e Avaliar o conhecimento dos farmacéuticos comunitarios em relagdo as MMRa
em medicamentos contendo valproato;
e Avaliar comportamentos e atitudes dos farmacéuticos comunitarios em relacao
as MMRa em medicamentos contendo valproato;
e Estudar a relacdo entre caracteristicas sociodemograficas dos farmacéuticos
comunitérios e os conhecimentos e atitudes sobre as MMRa em medicamentos

contendo valproato.
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3. Materiais e métodos

3.1.

Tipo de Estudo

Trata-se de um estudo observacional, transversal, com recurso a um questionario, de

forma a avaliar o conhecimento e atitudes dos farmacéuticos comunitarios em relagdo as MMRa

dos medicamentos contendo valproato.

3.2

Populacio-Alvo

A populagdo-alvo do estudo sdo todos os farmacéuticos comunitarios que exercem em

farmacias filiadas da Associacdo Nacional das Farmacias (ANF).

3.3.

Variaveis

No estudo foram analisadas as seguintes variaveis:

Sociodemograficas: idade, sexo, local onde obteve a Licenciatura ou Mestrado
Integrado em Ciéncias Farmacéuticas, habilitagdes literarias, distrito onde exerce,
tempo de pratica da profissdo, categoria profissional;

Caracteristicas do exercicio profissional: média de utentes que entram na farmdacia
por dia, frequéncia de dispensa de medicamento contendo valproato a utentes em
1dade fértil;

Conhecimento dos efeitos teratogénicos dos medicamentos contendo valproato: ha
quanto tempo obteve o conhecimento, fontes de informagdo sobre os efeitos
teratogénicos;

Conhecimento das MMRa dos medicamentos contendo valproato

Conhecimento das alteragcdes as MMRa para utentes em idade fértil

Conhecimento do PPG em medicamentos contendo valproato

Conhecimento das questdes e informagdes importantes no momento da dispensa
Conhecimento das MMRa para homens em idade fértil

MMRa que utiliza na dispensa a utentes em idade fértil

Razdes para ndo utilizar as MMRa na dispensa

Aconselhamentos prestados aos utentes em idade fértil na dispensa

Sugestdes para melhorar o aconselhamento na dispensa dos medicamentos contendo

valproato
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3.4. Questionario

A recolha de dados foi efetuada por meio de um questionario (Apéndice 1),
desenvolvido com base na revisdo da literatura publicada (36-39, 42, 66, 67), devidamente
estruturado e submetido a pré-teste que sustentou a validagao do respetivo contetido, realizada
por meio de uma analise critica de 2 professores de Ciéncias Farmacéuticas com experiéncia
na area.

O questionario é composto por trés partes:

e Parte 1: dados sociodemograficos dos inquiridos;

e Parte 2: avalia o conhecimento dos farmacéuticos comunitarios sobre as MMRa dos

medicamentos contendo valproato;

e Parte 3: avalia as atitudes dos farmacéuticos comunitarios sobre as MMRa dos

medicamentos contendo valproato.

O questionario, de autopreenchimento, foi realizado em plataforma online.

3.5. Recolha de Dados

A recolha de dados foi realizada com recurso a um questionario online, na plataforma
Microsoft Forms, apenas acessivel através de um link enviado pela Direcdo de Solugdes e
Evidéncia em Satde da ANF a todas as farmdcias filiadas e divulgado na plataforma
ANFOnline. A ANF possui uma rede de farmacias associadas composta por 2.758 farmacias,
o que representa cerca de 94% de todas as farmacias em territorio nacional. (60).

O questionario foi preenchido pelos inquiridos no Microsoft Forms e os dados
recolhidos entre outubro e dezembro de 2024.

Participaram no estudo 210 farmacéuticos, sendo que 14 manifestaram a recusa do

preenchimento do questionario.

3.6. Analise dos Dados

A andlise estatistica foi fundamentalmente descritiva, em que foram determinadas
medidas de tendéncia central para as varidveis quantitativas (média, moda, mediana e desvio-

padrao) e as frequéncias absolutas e relativas para as variaveis qualitativas.
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Na andlise bivariada foram utilizados o qui-quadrado e o teste exato de Fisher. O nivel
de significancia estatistica foi estabelecido para p<0,05.
Os dados foram tratados com recurso ao programa Statistical Package for Social

Sciences (SPSS® Versio 29).

3.7. Questdes Eticas e Prote¢do de Dados

Apobs uma breve contextualizacdo do estudo no inicio do questiondrio, os inquiridos
tinham dois consentimentos, o consentimento relativo a prote¢do de dados e o consentimento
livre e informado para a participacao, o qual sem uma resposta positiva o inquirido ndo poderia
prosseguir, sendo informados que a qualquer momento poder-se-iam retirar da investigagao
sem repercussdes. Foi garantida a confidencialidade dos dados obtidos, os quais foram
recolhidos de forma andénima.

O presente estudo recebeu parecer positivo por parte do Encarregado de Protecdo de
Dados da Universidade do Algarve e foi aprovado pela Comissio de Etica da Universidade do

Algarve (CEUAIg Pn° 51/2024).

4. Resultados

4.1. Caracterizacio Sociodemografica

No presente estudo participaram 196 farmacéuticos, dos quais 42 do sexo masculino
(21,4%) e 154 do sexo feminino (78,6%).

A distribuigdo etaria dos inquiridos variou entre os 23 e os 73 anos, com uma média de
40,54+10,30 anos, sendo a mediana de 40 anos. Os percentis 25 e 75 foram de 32 e de 48 anos,
respetivamente. Dos inquiridos, 12 (6,1%) nao indicou a idade.

Na Tabela 4.1 observa-se a caracterizacdo dos inquiridos de acordo com o sexo € o
grupo etario a que pertencem. Embora se verifique uma propor¢ao superior do sexo feminino
em todos os grupos etarios, a associacdo entre variaveis ndo ¢ estatisticamente significativa

(52=0,295; p=0,863).
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Tabela 4.1. Distribui¢ao por Grupo Etario e Sexo

Grupo Etario
Sexo 23-34 anos 35-49 anos >50 anos Total
N (%) N (%) N (%)
Masculino 12 (30,8) 18 (46,2) 9(23,1) 39 (21,2)
Feminino 41 (28,3) 74 (51,0) 30 (20,7) 145 (78,8)
Total 53 (100) 92 (100) 39 (100) 184 (100)

Relativamente ao local onde os inquiridos obtiveram a sua licenciatura ou Mestrado
Integrado em Ciéncias Farmacéuticas (MICF), verifica-se que a maioria frequentou as
Faculdades de Farmacia das Universidade de Lisboa e da Universidade de Coimbra, ambas com
47 inquiridos (24%), seguidas da Faculdade de Farmacia da Universidade do Porto com 31
(15,8) e a Universidade do Algarve com 25 (12,8%). Na Tabela 4.2 podemos observar os locais
onde os inquiridos obtiveram a sua formagdo académica. E importante destacar que
participaram inquiridos de todas as Instituicdes de Ensino Superior que lecionam Ciéncias

Farmacéuticas, com excec¢do da Universidade de Evora por ainda nao ter alunos formados.

Tabela 4.2. Local onde obtiveram Licenciatura ou MICF

et oo B Sipato Frequénci; Absoluta Frequéncoi/zs Relativa
Universidade do Algarve 25 12,8
Universidade Beira Interior 6 3,1
Faculdade Farmacia. Univ. Coimbra 47 24
Faculdade de Farmacia Univ. Lisboa 47 24
Faculdade de Farmacia Univ. Porto 31 15,8
Centro Univ. Lusofona 5 2,6
Inst. Univ. Ciéncias da Saude - CESPU 15 7,7
Inst. Univ. Egas Moniz 14 7,1
Universidade Fernando Pessoa 6 3,1
Total 196 100

A Tabela 4.3 mostra as habilitacdes literarias dos inquiridos. Destaca-se o0 MICF com

106 respostas (54,4%), sendo que 1 inquirido ndo referiu as suas habilitagdes.
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Tabela 4.3. HabilitacOes Literarias

Habilitacdes Liter4rias Frequénci: Absoluta Frequéncj/z: Relativa
Licenciatura 65 33,3
Mestrado 18 9,2
MICF 106 54,4
Doutoramento 4 2,1
Outro 2 1
Total 195 100

No que diz respeito ao distrito de exercicio profissional, a maioria dos farmacéuticos
inquiridos exerce nos distritos de Lisboa (16,6%), Faro (14,5%), Porto (11,4%) e Setubal
(9,3%). Importa realgar que a amostra contém farmacéuticos de todos os distritos, incluindo da
Regido Autonoma da Madeira e dos Acores.

Na Tabela 4.4 apresentam-se os dados relativos ao tempo de pratica da profissao dos
inquiridos. Os resultados permitem constatar que mais de dois ter¢os dos inquiridos (69,4%)
exercem a profissdo hd mais de 10 anos, ao passo que apenas 3,6% dos inquiridos exerce ha
menos de 1 ano. Os dados indicam que a amostra ¢ composta na sua grande maioria por

farmacéuticos com experiéncia consolidada no exercicio da profissao

Tabela 4.4. Tempo de pratica da profissdo

Tempo de Pritica Frequéncia Absoluta Frequéncia Relativa
N %
Menos de 1 ano 7 3,6
Entre 1 e 2 anos 14 7,1
Entre 3 e 5 anos 15 7,7
Entre 6 ¢ 10 anos 24 12,2
Mais de 10 anos 136 69,4
Total 196 100

Relativamente a categoria profissional, podemos observar na Tabela 4.5 que os diretores
técnicos sdo a categoria com mais respostas (41,0%), seguida dos Farmacéuticos Adjuntos e
dos Farmacéuticos, com 33,3% e 25,6%, respetivamente, sendo que podemos verificar uma
distribui¢do equilibrada entre as vdrias categorias. Um dos inquiridos ndo revelou a sua

categoria profissional.
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Tabela 4.5. Categoria Profissional

Categorin Profissional Frequenc;n Absoluta Frequencol/a Relativa
(1]
Diretor(a) Técnico(a) 80 41,0
Farmacéutico(a) Adjunto(a) 65 333
Farmacéutico 50 25,6
Total 195 100

Apresenta-se na Tabela 4.6 a média de utentes que entram por dia na farmacia dos
inquiridos, sendo que apenas 11 indicou que entram até 49 utentes por dia. Nos restantes
intervalos os valores sdo proximos entre si, destacando-se o intervalo entre 100 a 149 utentes
com 32,7%, estes valores mostram que a maioria das farmacias representadas possui um volume

de atendimento diario com alguma expressividade.

Tabela 4.6. Média de utentes que entram na farmacia por dia

Média de utentes que entram Frequéncia Absoluta Frequéncia Relativa
na farmacia por dia N %
Até 49 11 5,6
50299 49 25,0
100 a 149 64 32,7
150 a 199 40 20,4
Mais de 200 32 16,3
Total 196 100

Como observado na Tabela 4.7, a maioria dos farmacéuticos dispensa estes
medicamentos a utentes em idade fértil as vezes (39,5%) ou raramente (28,2%), sendo que
apenas 3,6% afirma nunca ter dispensado medicamentos contendo valproato a utentes em idade

fértil e 7,7% dispensa muito frequentemente.

Tabela 4.7. Frequéncia de dispensa de medicamentos contendo valproato a utentes em idade fértil

P q Frequéncia Absoluta Frequéncia Relativa

Frequéncia de dispensa N %

Nunca 7 3,6
Raramente (<1 vez/més) 55 28,2
As vezes (1 vez/més) 77 39,5
Frequentemente (1 vez/semana) 41 21,0
Muito Frequentemente (>1 vez/semana) 15 7,7
Total 195 100
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4.2. Conhecimentos sobre a teratogenicidade de medicamentos contendo

valproato e das MMRa

A Tabela 4.8 mostra a distribuicdo temporal da obtengdo do conhecimento dos

farmacéuticos sobre a teratogenicidade dos medicamentos contendo valproato, onde se verifica

que a maioria (59,2%) teve conhecimento ha mais de 5 anos, e apenas 5,6% teve conhecimento

ha menos de 1 ano.

Tabela 4.8. Distribuicdo temporal da obtencdo do conhecimento da teratogenicidade de medicamentos

contendo valproato

. Frequéncia Absoluta Frequéncia Relativa
Tempo que teve conhecimento N %
Menos de 1 ano 11 5,6
Entre 1 e 2 anos 12 6,1
Entre 3 ¢ 5 anos 57 29,1
Mais de 5 anos 116 59,2
Total 196 100

Relativamente as fontes de informagao sobre conhecimento acerca da teratogenicidade

do valproato destacam-se o Infarmed (60,2%), ANFOnline (50,5%), Ordem dos Farmacéuticos

(41,3%) e o plano de estudos do curso (38,3%), com as restantes fontes a serem menos referidas

pelos inquiridos (Figura 1).

Fontes de Informacao

10 20 30 40 50 60

o

Ordem dos Farmacéuticos
Infarmed

DGS

Plano de estudos do curso
Colegas

Inddstria

Internet
Conferéncias/Simposios
PublicagGes cientificas

ANFOnline

Outro

B Sim

Figura 4.1. Fontes de informagdo sobre o conhecimento da teratogenicidade dos medicamentos
contendo valproato
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Na Tabela 4.9 observam-se os resultados da associacdo entre as variaveis
sociodemograficas e o plano de estudos como fonte de informacao sobre a teratogenicidade de
medicamentos contendo valproato. Verifica-se que os farmacéuticos mais jovens (23-34 anos)
referiram em maior proporcao (69,8%) ter adquirido o conhecimento por esta fonte, em
contraste com os restantes grupos. E no grupo de farmacéuticos que estudaram em Instituigdes
de Ensino Superior (IES) da regido Sul e Regides Autonomas que se apresentam a maior
percentagem de respostas positivas (48,4%), em comparacdo com Norte (26,9%) e Centro
(32,1%). Os inquiridos com formagdo em instituicdes de ensino superior publicas sdo os que
mais referem esta fonte de informagdo (42,9%), do mesmo modo os farmacéuticos com
Mestrado Integrado sdo aqueles que mais reportaram esta fonte (51,9%). Sao os profissionais
com tempo de pratica da profissao inferior a 3 anos que se destacam a referirem o plano de
estudos como fonte de informagdo (81,0%) enquanto que de entre os profissionais com mais
tempo de pratica (>10 anos) apenas 27,9% referiram esta fonte de informagao. Por fim, também
se verificou diferenca estatisticamente significativa na categoria profissional, onde os
farmacéuticos sem cargo na dire¢cdo técnica foram os que mais referiram o plano de estudos

como fonte de informagao (56,0%).

Tabela 4.9 Plano de estudos como fonte de informacao sobre a teratogenicidade de medicamentos
contendo valproato em fun¢do das variaveis sociodemograficas

Plano de Estudos SignificAncia
Varidveis Sociodemograficas Sim Niao Total estatistica
N (%) N (%) N (%)

Grupos etarios
23-34 anos 37 (69,8) 16 (30,2) 53 (100) 257 734
35-49 anos 28 (30,4) 64 (69,6) 92 (100) X <0 (’)01 ’
> 50 anos 9(23,1) 30 (76,9) 39 (100) =5
Total N (%) 74 (40,2) 110 (59,8) 184 (100)
Regido da IES
Norte 14 (26,9) 38 (73,1) 52 (100) 227610 -
Centro 17 (32,1) 36 (67,9) 53 (100) X :0’ 022 ’
Sul e Regides Auténomas 44 (48.4) 47 (51,6) 91 (100) =
Total N (%) 75 (38,3) 121 (61,7) 196 (100)
Caracteristicas IES
Pablico 67 (42,9) 89 (57,1) 156 (100) v =7,098 ;
Privado 8 (20,0) 32 (80,0) 40 (100) p=0,008
Total N (%) 75 (38,3) 121 (61,7) 196 (100)
Habilitagoes Literarias
Licenciatura 14 (21,5) 51 (78,5) 65 (100)
Mestrado 6(33,3) 12 (66,7) 18 (100) .
Mestrado Integrado 55(51,9) 51 (48,1) 106 (100) Qz‘ll'q?adf?.‘i"
Doutoramento 0(0) 4 (100) 4 (100) (") ndo vdlido
Outro 0(0) 2 (100) 2 (100)
Total N (%) 75 (38,5) 120 (61,5) 195 (100)
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Tabela 4.9 Plano de estudos como fonte de informacao sobre a teratogenicidade de medicamentos

contendo valproato em fungao das variaveis sociodemograficas (cont.)

Tempo de pratica da profissao
<3 anos

17 (81,0)

4(19,0)

21 (100)

2_ .
3 —10 anos 20 (51,3) 19 (48,7) 39 (100) X _<205’010312 ’
>10 anos 38 (27,9) 98 (72,1) 136 (100) p=0
Total N (%) 75 (38,3) 121 (61,7) 196 (100)
Categoria Profissional
Diretor(a) Técnico(a) 20 (25,0) 60 (75,0) 80 (100) 2212883 -
Farmacéutico(a) Adjunto 27 (41,5) 38 (58,5) 65 (100) X :0’002 ’
Farmacéutico(a) 28 (56,0) 22 (44,0) 50 (100) p=%
Total N (%) 75 (38,5) 120 (61,5) 195 (100)

Relativamente a associacao entre as varidveis sociodemograficas e os colegas como

fonte de informacao (Tabela 4.10), verificou-se que uma minoria dos inquiridos (9,8%) referiu

esta via, ainda assim observaram-se algumas diferengas estatisticamente significativas

(p<0,05).

No que se refere a idade, sdo os farmacéuticos com menos de 35 anos que apresentam

mais respostas afirmativas (20,8%). Esta tendéncia confirma-se também ao analisar o tempo de

pratica profissional, onde os farmacéuticos com experiéncia profissional entre 3 e 10 anos sao

0s que mais referem os colegas como fonte de informagao (23,1%). Embora as associagdes nao

sejam estatisticamente significativas, sdo os farmacéuticos que exercem a sua atividade

profissional na regido Sul e Regides Autdonomas que mais identificam esta fonte de informagao

(16,3%), assim como aqueles que estudaram em IES da mesma regido (16,3%).

Tabela 4.10 Colegas como fonte de informagao da teratogenicidade dos medicamentos contendo

valproato em fungdo das variaveis sociodemograficas

e e ) . Colegas Significancia
Variaveis Sociodemograficas Sim Nao Total estatistica
N (%) N (%) N (%)

Grupos etarios
23-34 anos 11 (20,8) 42(79.2) 53 (100) 1673 -
35-49 anos 3(3.3) 89 (96,7) 92 (100) 0003
> 50 anos 4(10.3) 35 (89.7) 39 (100) L
Total N (%) 13 (9.8) 166 (90,2) 184 (100)
Regido das IES
Norte 5(9,6) 47 (90,4) 52 (100) .
Centro 0(0,0) 53 (100) 53 (100) Qfl'(luadf?%"
Sul e Regides Auténomas 15 (16.5) 76 (83,5) 91 (100) | () naovalido
Total N (%) 20 (10,2) 176 (89.,8) 196 (100)
Regido de exercicio profissional
Norte 3 (6,5) 43 (93,5) 46 (100) .
Centro 0(0,0) 49 (100) 49 (100) Qz‘“'(luadf?%"
Sul e Regides Auténomas 16 (16.3) 82 (83.7) o8 (100) | () naovalido
Total N (%) 19 (9.8) 174 (90,2) 193 (100)
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Tabela 4.10 Colegas como fonte de informagao da teratogenicidade dos medicamentos contendo
valproato em fun¢ao das variaveis sociodemograficas (cont.)

Tempo de pratica da profissiao

<3 anos 4 (19,0) 17 (81,0) 21 (100) 2 =12,641
3 —10 anos 9(23,1) 30 (76,9) 39 (100) :0’002 ’
>10 anos 7(5,1) 129 (94,9) 136 (100) P
Total N (%) 20(10,2) 176 (89.,9) 196 (100)

Na Tabela 4.11 apresenta-se a associagdo entre as varidveis sociodemograficas e
ANFOnline como fonte de informacao, onde se verifica que 60,2% dos farmacéuticos obteve
conhecimento da teratogenicidade de medicamentos contendo valproato através desta via,
sendo o sexo masculino aquele que mais refere esta fonte (76,2%). Relativamente a idade a
proporcao de respostas afirmativas foi superior no grupo com 50 ou mais anos (64,1%), em
contraste com o grupo dos farmacéuticos mais jovens (23-34 anos) em que apenas 34,1%
selecionaram esta fonte.

No que as instituigdes diz respeito, os diplomados da Universidade do Algarve sdo
aqueles que mais respostas positivas apresentam (84,0%), seguidos dos diplomados pela
Universidade de Lisboa (29,8%) (qui-quadrado ndo valido), no entanto ¢ de entre os diplomados
por instituicdes privadas que mais identificam esta fonte de informagdo (65,0%). Os
farmacéuticos licenciados e mestres sdo os que mais respondem esta fonte (67,7% e 61,1%,
respetivamente) (qui-quadrado ndo valido), o que também se verifica nos farmacéuticos com
10 ou mais anos de profissao (59,6%). Por fim, sdo os Diretores(as) Técnicos(as) que mais

referem esta fonte (58,8%) seguidos dos Farmacéuticos(as) Adjuntos (53,8%) e os restantes

farmacéuticos apenas com 32,0% de respostas positivas.

Tabela 4.11 ANFOnline como fonte de informacao sobre a teratogenicidade de medicamentos
contendo valproato em fun¢o das variaveis sociodemograficas

ARHONnE Significancia
Varidveis Sociodemograficas Sim Niao Total estatistica
N (%) N (%) N (%)
Sexo
Masculino 32(76,2) 10 (23,8) 42 (100) ¥ =5,702 ;
Feminino 86 (55,8) 68 (44,2) 154 (100) p=0,017
Total N (%) 118 (60,2) 78 (39.,8) 196 (100)
Grupos etarios
23-34 anos 18 (34,0) 35 (66,0) 53(100) 229230 -
35-49 anos 50 (54.,3) 42 (45,7) 92 (100) X :(5 010 ’
> 50 anos 25 (64,1) 14 (35,9) 39 (100) ==
Total N (%) 93 (50,5) 91 (49,5) 184 (100)
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Tabela 4.11 ANFOnline como fonte de informacao sobre a teratogenicidade de medicamentos
contendo valproato em funcdo das variaveis sociodemograficas (cont.)

Local onde obteve a Licenciatura ou

Mestrado Integrado

Universidade do Algarve 21 (84,0) 4 (16,0) 25 (100)

Universidade da Beira Interior 3(50,0) 3(50,0) 6 (100)

Universifiqde de Coimbra — Faculdade 14 (29.8) 33(70.2) 47 (100)

de Farmécia

getli:\;ﬁ::iie de Lisboa — Faculdade 19 (40,4) 28 (59.6) 47 (100) | »
L ui-quadrado

Umve,rs'ldade do Porto — Faculdade de 10 (32.3) 21 (67.7) 31 (100) ((7262) n%o vélido

Farmacia

Centro Universitario Lus6fona —

Lisboa 1 (20,0) 4 (80,0) 5 (100)

Instituto Universitario de Ciéncias da

Satde - CESPU 3 (20,0) 12 (80,0) 15 (100)

Instituto Universitario Egas Moniz 3(21,4) 11 (78,6) 14 (100)

Universidade Fernando Pessoa 1(16,7) 5(83,3) 6 (100)

Total N (%) 75 (38,3) 121 (61,7) 196 (100)

Caracteristicas IES

Publico 73 (46,8) 83 (53,2) 156 (100) ¥2 =4,221;

Privado 26 (65,0) 14 (35,0) 40 (100) p=0,040

Total N (%) 99 (50,5) 97 (49,5) 196 (100)

Habilita¢oes Literarias

Licenciatura 44 (67,7) 21 (32,3) 65 (100)

Mestrado 11 (61,1) 7 (38,9) 18 (100) .

Mestrado Integrado 42 (39,6) 64 (60,4) 106 (100) QE"‘l“adr,‘;‘%o

Doutoramento 1 (25,0) 3 (75,0) 4 (100) (") ndo vélido

Outro 0(0) 2 (100) 2 (100)

Total N (%) 98 (50,3) 97 (49,7) 195 (100)

Tempo de pratica da profissiao

<3 anos 3(14,3) 18 (85,7) 21 (100) 2217743 -

3 — 10 anos 15 (38,5) 24 (61,5) 39 (100) X <0’00] ’

>10 anos 81 (59,6) 55 (40,4) 136 (100) p=0

Total N (%) 99 (50,5) 97 (49,5) 196 (100)

Categoria Profissional

Diretor(a) Técnico(a) 47 (58,8) 33 (41,3) 80 (100) 229310 -

Farmacéutico(a) Adjunto 35 (53,8) 30 (46,2) 65 (100) x :é 010 ’

Farmacéutico(a) 16 (32,0) 34 (68,0) 50 (100) =Y

Total N (%) 98 (50,3) 97 (49,7) 195 (100)

A Tabela 4.12 mostra que a Industria apenas foi referida como fonte de informagdo por
uma minoria dos inquiridos, sendo que naqueles com menos tempo de pratica da profissao (<3
anos) ndo tem nenhuma resposta positiva. Sao os farmacéuticos com mais tempo de pratica

(=10 anos) que mais selecionam esta fonte (24,3%).
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Tabela 4.12. Industria como fonte de informagao sobre a teratogenicidade de medicamentos contendo
valproato em fun¢ao do tempo de pratica da profissao

y . ) : Indistria Significancia
Variavel Sociodemografica Sim Nao Total estatistica
N (%) N (%) N (%)

Tempo de pratica da profissio
<3 anos 0(0,0) 21 (100) 21 (100) .
3 10 anos 9 (23,1) 30 (76,9) 39 (100) Qz“"‘i“adf?%o
>10 anos 33 (24.,3) 103 (75,7) 136 (100) | (O¢)naovalido
Total N (%) 42 (21,4) 154 (78.6) 196 (100)

Ao analisar o conhecimento das MMRa em medicamentos contendo valproato,
verificou-se que a maioria dos farmacéuticos inquiridos conhecem estas medidas (176, 90,8%).
As MMRa mais conhecidas pelos farmacéuticos sdo a “Embalagem/Rotulagem
especial” (75,5%) e as “Comunicag¢des dirigidas aos Profissionais de Saude” (65,8%), a que se
segue os “Materiais Educacionais para Publico” (58,2%) ¢ o “PPG” (38,3%). A medida menos

conhecida pelos farmacéuticos ¢ “Materiais Educacionais para Profissional de Saude” (27%).

Embalagem/Rotulagem Especial

Materiais Educacionais para Profissionais de
Saude (Guia do Prescritor)

Materiais Educacionais para Publico
(Guia/Cartdo para Doente)

risco

Programa de Prevencdo da Gravidez

Comunicagdes dirigidas aos Profissionais de
Saude

Medidas adicionais de minimizacdo de

0 10 20 30 40 50 60 70 80
%

Figura 4.2. MMRa dos medicamentos contendo valproato que os farmacéuticos t€ém conhecimento

Na Tabela 4.13 apresenta-se o conhecimento da MMRa “Embalagem/Rotulagem
Especial” em fun¢do das varidveis sociodemograficas, onde ¢ possivel verificar que sdo os
farmacéuticos mais jovens (<35 anos), que se formaram nas IES da regido Centro que mais

conhecem esta medida.
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Tabela 4.13. Conhecimento da MMRa "Embalagem/Rotulagem Especial" em fungdo das variaveis

sociodemograficas
Embalagem/Rotulagem Especial SignificAncia
Variaveis Sociodemograficas Sim Nao Total estatistica
N (%) N (%) N (%)

Grupos etarios
23-34 anos 46 (86,8) 7 (13,2) 53 (100) 2 =9,082;
35-49 anos 72 (78,3) 20 (21,7) 92 (100) :0’007’
>50 anos 23 (59,0) 16 (41,0) 39 (100) =0
Total N (%) 141 (76,6) 43 (23,4 184 (100)
Grupos etarios (= 35 anos)
<35 anos 46 (86,8) 7 (13,2) 53 (100) ¥*=4,293;
>35 anos 95 (72,5) 36 (27,5) 131 (100) p=0,038
Total N (%) 141 (76,6) 43 (23,4 184 (100)
IES e Seccoes Regionais
Norte 31 (59,6) 21 (40,4) 52 (100) £=9.812;
Centro 44 (83,0) 9 (17,0) 53 (100) :0’007’
Sul e Regides Auténomas 73 (80,2) 18 (19,8) 91 (100) =Y
Total N (%) 148 (75,5) 48 (24,5) 196 (100)

Ja na tabela 4.14, onde a medida conhecida é o PPG, voltam a ser os farmacéuticos que

obtiveram a sua formacdo numa IES da regido que mais conhecem esta medida (52,8%), bem

como aqueles que exercem nesta mesma regiao (59,2%).

Tabela 4.14 Conhecimento da MMRa "Programa de Preven¢ao da Gravidez" em fungdo das variaveis

sociodemograficas
Programa de Prevencio da Gravidez Significncia
Variaveis Sociodemograficas Sim Nao Total estatistica
N (%) N (%) N (%)
Regido da IES
Norte 17 (32,7) 35(67,3) 52 (100) 2 =6.524:
Centro 28 (52,8) 25 (47,2) 53 (100) =0,038’
Sul e Regides Autonomas 30 (33,0) 61 (67,0) 91 (100) =0
Total N (%) 75 (38,3) 121 (61,7) 196 (100)
Regido Exercicio Profissional
Norte 14 (30,4) 32 (69,6) 46 (100) 2 =12,086:
Centro 29 (59,2) 20 (40,8) 49 (100) -0 b02 ’
Sul e Regides Autonomas 31 (3L,6) 67 (68,4) 98 (100) =0
Total N (%) 74 (38,3) 119 (61,7) 193 (100)

No que se refere ao conhecimento das alteracdes feitas as MMRa para utentes em idade

fértil no Gltimo ano, a maioria dos inquiridos ndo tem a certeza (44,9%) ou nao sabe (37,2%)

que estas alteragdes ocorreram, sendo que apenas 17,9% afirma que ocorreram (Tabela 4.15).
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Tabela 4.15. Alteragdes as MMRa para utentes em idade fértil no ultimo ano

Alteragoes as MMRa para utentes Frequéncia Absoluta Frequéncia Relativa
em idade fértil no ultimo ano N %
Sim 35 17,9
Nao 73 37,2
Nao tem a certeza 88 449
Total 196 100

Ao associar as variaveis sociodemograficas com o conhecimento das alteracdes
ocorridas no ultimo ano, foi possivel verificar que sao os farmacéuticos que se formaram nas
IES da regido Centro que mais reconhecem a existéncia de alteragdes (34,0%), comparando

com as restantes regides, € que € de entre os que se formaram na regido Norte que mais indecisos

existem (57,7%) (Tabela 4.16).

Tabela 4.16. Conhecimento das alteracdes as MMRa para utentes em idade fértil no ultimo ano em

funcdo da Regido da IES

Alteracées as MMRa para utentes em idade fértil
Variaveis . = a ignificAncia
Sociodemograficas S DA N?:r:z:zla : ot Segstatistica
N (%) N (%) N (° N (%)
(%)
Regido da IES
Norte 5(9,6) 17 (32,7) 30 (57,7) 52 (100) 216471
Centro 18 (34,0) 20 (37,7) 15 (28,3) 53 (100) x -0 ’002 ’
Sul e Regides Auténomas 12 (13,2) 36 (39,6) 43 (47,3) 91 (100) =Y
Total N (%) 35 (17,9 73 (37,2) 88 (44,9) 196 (100)

Verifica-se na Tabela 4.17 que 58,7% dos farmacéuticos inquiridos ndo conhece o PPG,

uma das MMRa presente em medicamentos contendo valproato.

Tabela 4.17. Conhecimento do Programa de Prevencdo da Gravidez aplicado aos medicamentos

contendo valproato

Conhece o Programa de Prevengio Frequéncia Absoluta Frequéncia Relativa
da Gravidez N %
Sim 81 413
Nao 115 58,7
Total 196 100

No que diz respeito ao conhecimento das questdes e informagdes importantes a ter em

consideragdo no momento da dispensa de medicamentos contendo valproato, uma maioria
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significativa dos farmacéuticos (76,8%) refere ter conhecimento das mesmas e apenas 2,6%

afirmam nao saber (Tabela 4.18).

Tabela 4.18. Conhecimento sobre as questdes e informagdes importantes a ter em consideragdo no
momento da dispensa de medicamentos contendo valproato

Conhecimento das questdes e informagoes Frequéncia Absoluta Frequéncia Relativa
importantes no momento da dispensa N %
Sim 149 76,8
Nao 5 2,6
Naio tem a certeza 40 20,6
Total 194 100

Em relagdo ao conhecimento da existéncia de MMRa para homens em idade fértil,
42,1% diz nao ter a certeza de que estas existam, verificando-se que apenas 29,2% dos

farmacéuticos as conhece.

Tabela 4.19. Conhecimento sobre a existéncia de MMRa para homens em idade fértil

MMRa para homens em idade Frequéncia Absoluta Frequéncia Relativa
fértil N %
Sim 57 29,2
Nio 56 28,7
Nao tem a certeza 82 42,1
Total 195 100

4.3. Atitudes no momento da dispensa de medicamentos contendo
valproato

Na Figura 4.3 encontram-se as MMRa que os farmaceéuticos utilizam no ato da dispensa
de medicamentos contendo valproato a utentes em idade fértil. Constata-se que 67,9% utilizam
0s avisos no exterior da embalagem, seguido do guia de informacao para a doente (29,6%).
Apenas 11,7% dos inquiridos refere nao utilizar qualquer medida.

Observa-se na Tabela 4.20 que no momento da dispensa uma maioria expressiva dos
farmacéuticos (76%) utiliza 1 a 2 medidas e que 13,3% utiliza 3 a 4 medidas, ao passo que

10,7% nao utiliza qualquer MMRa.
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MMRa que utilizam durante a dispensa

Guia de informagdo para a doente

Cartdo para a doente

Comunicagdes dirigidas aos Profissionais de

Saude

Avisos no exterior da embalagem

%

0O 10 20 30 40 50 60 70 80
N3ao utilizo -

M Selecionou

Figura 4.3 MMRa utilizadas no ato da dispensa de medicamentos contendo valproato a utentes em

idade fértil

Tabela 4.20. N° de medidas utilizadas no momento da dispensa de medicamentos contendo valproato

Frequéncia Absoluta

Frequéncia Relativa

N° de medidas N %
Nenhuma 23 11,7
la2 149 76
3a4 24 12,2
Total 196 100

Com o estudo da associagdo entre os grupos etarios € a MMRa “Guia para o doente”,

foi possivel verificar que s3o os farmacéuticos mais jovens (23-34 anos) a par dos farmacéuticos

com idade >50 anos aqueles que mais utilizam esta medida (47,2% e 46,2%, respetivamente)

na dispensa de medicamentos contendo valproato (Tabela 4.21).

Tabela 4.21. Uso da MMRa “Guia para o doente” no momento da dispensa de medicamentos
contendo valproato em fun¢do dos grupos etarios

. . Guia para a doente e e A .
Variaveis . ~ Significancia
Sociodemograficas Sl Néo Total estatistica
N (%) (%) N (%)

Grupos etarios
23-34 anos 25 (47,2) 28 (52,8) 53 (100) 229 461
35-49 anos 23 (25,0) 69 (75,0) 92 (100) X :0’009’
>50 anos 18 (46,2) 21(53,8) 39 (100) =
Total N (%) 66 (35,9) 118 (64,1) 184 (100)
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Na Tabela 4.22 podemos constatar que os farmacéuticos diplomados nas IES da regido
Centro sdo os que mais utilizam os “Avisos no exterior da embalagem” (77,4%), seguidos dos

diplomados nas IES da regido Sul e Regides Autonomas.

Tabela 4.22. Uso da MMRa “Avisos no exterior da embalagem” no momento da dispensa de medicamentos
contendo valproato em funcdo da Regido das IES

Vo] Avisos no exterior da embalagem e e A .
Variaveis . = Significancia
Sociodemograficas i NERL Lot estatistica
N (%) (%) N (%)

Regido das IES
Norte 29 (55,8) 23 (44,2) 52 (100) 2 =5.756:
Centro 41 (77,4) 12 (22,6) 53 (100) =0,056’
Sul e Regides Auténomas 63 (69,2) 28 (30,8) 91 (100) =0
Total N (%) 133 (67,9) 63 (32,1) 196 (100)

De entre os farmacéuticos que nao utilizam MMRa no ato da dispensa, a maioria refere
o desconhecimento (33,3%) e o dificil acesso (30,1%) como razio para ndo utilizar as medidas
no momento da dispensa, observando-se que 13,1% ndo reconhece utilidade nas medidas
existentes, como observado na figura 4.4. Importa também referir que 23,5% apresenta diversas
outras razdes para ndo utilizar as MMRa, como: “parto do principio que se estd prescrito o

2 (14

médico informou os riscos e os beneficios”, “é muito raro dispensar esses medicamentos a
5% ¢

utentes em idade fértil e acabo por me esquecer”, “utentes a fazer a terapéutica ja ha muito

tempo” ou “utentes habituais”.

%

o
wv
=
o
=
5]
N
o
N
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Ndo conhego

N&o considero Uteis

Outro

Razdes para nao utilizar as MMRa

Figura 4.4 Razdes para ndo utilizar as MMRa no momento da dispensa de medicamentos contendo
valproato
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Relativamente aos aconselhamentos prestados no momento da dispensa a utentes em
idade fértil, observa-se na Figura 4.5 que se destacam os aconselhamentos “Informar sobre a
necessidade de contracecdo eficaz” (80,6%) e “Referenciar para consulta médica se houver
suspeita de gravidez” (77,6%). Ainda assim, 16,8% dos farmacéuticos aconselham a
interrupg¢do do tratamento no caso de se verificar uma gravidez e 9,2% nao prestam qualquer
aconselhamento no momento da dispensa. Verifica-se na tabela 4.23 que a maioria dos
farmacéuticos (57,7%) presta 1 a 2 aconselhamentos e 33,2% entre 3 a 4 aconselhamentos

durante a dispensa de medicamentos contendo valproato.

o
=
o

Interromper o tratamento se estiver gravida

Informar sobre a necessidade de contracecgao eficaz

Referenciar para consulta médica se houver suspeita
de gravidez
Informar acerca da realizagdo de um teste de gravidez
antes e durante o tratamento

Aconselhamentos

Aconselhar a ndo doar esperma durante o tratamento
e 3 meses apos interrupgao

Nenhum aconselhamento

B Selecionou

Figura 4.5 Aconselhamentos no momento da dispensa a utentes em idade fértil

Tabela 4.23. N° de aconselhamentos prestados no momento da dispensa de medicamentos contendo
valproato

N° aconselhamentos Frequenc;: Absoluta Frequenc:/a Relativa
()
Nenhum 18 9,2
la2 113 57,7
3a4 65 33,2
Total 196 100

Considerou-se pertinente compreender quais as medidas, de entre as apresentadas, que

os farmacéuticos mais valorizam como relevantes para a melhoria do aconselhamento no

momento da dispensa de medicamentos contendo valproato.
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Da analise a Tabela 4.24, verificou-se que a avaliacdo global ¢ positiva, com modas e
medianas elevadas. As propostas que os farmacéuticos consideraram mais uteis foram a
implementagao no Sifarma, a semelhanca da Monitorizacao Adicional, de janelas pop-up para
relembrar que o medicamento possui MMRa (média=6,51) e a melhoria da comunicagdo entre
profissionais de saude (média=6,25). Nao obstante, um video explicativo sobre o papel do
farmacéutico na dispensa de medicamentos contendo valproato foi a proposta menos acolhida
pelos farmacéuticos com uma média de 5,22 assim como o webinar sobre os riscos de

medicamentos contendo valproato (média=5,33).

Tabela 4.24. Medidas para melhoria do aconselhamento na dispensa de medicamentos contendo
valproato

Medidas para N° . Desvio-
Média Mediana Moda Minimo | Maximo
melhoria inquiridos padrao

Melhorar a
comunicagdo entre 193 6,25 7,00 7 0,979 3 7
profissionais de
saude

Implementagdo no
Sifarma, a
semelhancga da
Monitorizagao 195 6,51 7,00 7 1,002 1 7
Adicional, de janelas
pop-up a relembrar
que o medicamento
possui MMRa

Materiais cientificos
para relembrar a
importancia da 195 6,00 7,00 7 1,094 1 7
transmissdo das
MMR aos utentes

Webinar sobre os
T1SCOS de 193 5,33 7,00 7 1,592 1 7
medicamentos

contendo valproato

Materiais
informativos escritos 193 5,55 7,00 7 1,307 1 7
sobre medicamentos
contendo valproato

Video explicativo
sobre o papel do
farmacéutico na 191 5,22 7,00 7 1,745 1 7
dispensa de
medicamentos
contendo valproato

Existir um programa
de intervengao
farmacéutica 193 6,08 7,00 7 1,489 1 7
estruturado e
remunerado
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5. Discussao

A implementacdo de MMRa torna-se especialmente relevante quando se identificam
riscos que nao podem ser suficientemente controlados apenas pelas medidas de rotina. Essas
estratégias reforcam a seguranca no uso do medicamento e asseguram que os beneficios
continuam a superar os riscos (31,32).

A teratogenicidade dos medicamentos contendo valproato torna indispensavel a
implementa¢do de MMRa. Os farmacéuticos ao realizarem a dispensa dos medicamentos sdo o
ultimo profissional de satide com o qual os doentes tém contacto antes iniciarem a terapéutica,
pelo que a sua intervengdo assume particular relevancia para a efetividade das MMRa em
medicamentos contendo valproato, diminuindo assim os riscos da toma dos medicamentos
(62,63).

Através da revisdo de literatura realizada foi possivel constatar que, este estudo ¢é
pioneiro em Portugal ao avaliar os conhecimentos e atitudes dos farmacéuticos comunitérios
em relacdo as MMRa dos medicamentos contendo valproato. Na Europa, encontram-se alguns
estudos semelhantes, mas nunca centrados exclusivamente nos farmacéuticos comunitarios.

A realizacdo deste estudo permitiu perceber o nivel de conhecimento e as atitudes dos
farmacéuticos comunitarios relativamente as MMRa dos medicamentos contendo valproato
bem como recolher dados que poderdo orientar futuras estratégias para otimizar a sua dispensa.
Desta forma contribui-se aumentar a eficicia das MMRa e promover um uso mais seguro do

medicamento.

5.1. Conhecimento dos farmacéuticos comunitarios em relacio as MMRa
sobre medicamentos contendo valproato

Todos os farmacéuticos inquiridos tém conhecimento sobre a teratogenicidade dos
medicamentos contendo valproato. Os resultados mostram que 59,2% obtiveram o
conhecimento da teratogenicidade dos medicamentos contendo valproato hd mais de 5 anos.
Num estudo europeu feito em 8 paises, apenas 39% obteve o conhecimento ha mais de 5 anos,
em linha com um estudo dinamarqués em que a percentagem ainda ¢ menor (27,6%) (67,68).
Os farmacéuticos portugueses no contexto do estudo europeu também referem em maioria a
obten¢do do conhecimento sobre a teratogenicidade ha mais de 5 anos, ainda que com uma
percentagem inferior a obtida no nosso estudo (68). A diferenca de resultados entre o nosso
estudo e a média europeia e o estudo dinamarqués podera ser explicada pelo facto de os estudos

referidos serem mais antigos, tendo maior proximidade com a implementagao das medidas em
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2018 que poderao ter despertado uma maior sensibilidade para o tema (estudo Europeu feito
em 2020, estudo dinamarqués em 2021) (37,67,68).

O Infarmed (60,2%), ANFOnline (50,5%), Ordem dos Farmacéuticos (41,3%) e plano
de estudos (38,3%) foram as fontes de informacao sobre a teratogenicidade dos medicamentos
contendo valproato mais referidas no nosso estudo. No estudo referido, destacam-se a formacao
académica e as agéncias reguladoras, bem como a industria farmacéutica. Em ambos os estudos
a formagdo académica ¢ uma fonte relevante da obtencdo do conhecimento, ligeiramente
superior no contexto europeu (38,3% e 42%, respetivamente), a nivel das agéncias reguladores
e associagOes profissionais estas tém um peso muito superior no nosso estudo em relagao ao
estudo europeu (68). Estes dados sugerem que as instituigdes e associagdes nacionais, quer ao
nivel da regulacdo como da profissdo e da farmacia, t€ém um papel ativo e importante na
transmissao de conhecimento ¢ formagao dos farmacéuticos.

No nosso estudo, as fontes de informacdao mais frequentemente referidas foram o
Infarmed (60,2%), a ANFOnline (50,5%), a Ordem dos Farmacéuticos (41,3%) e o plano de
estudos (38,3%). Ja no estudo europeu citado, destacam-se sobretudo a formacgao académica,
as agéncias reguladoras e a industria farmacéutica. Em ambos os contextos, a formacao
académica constitui uma fonte relevante de conhecimento, ainda que com valores ligeiramente
superiores no estudo europeu (38,3% e 42%, respetivamente). Contudo, no que diz respeito as
agéncias reguladoras e as associagdes profissionais, estas apresentam um peso
consideravelmente maior no nosso estudo do que no europeu (68).

Estes resultados sugerem que, em Portugal, as instituigdes e associagcdes nacionais —
tanto na esfera regulatéria como no ambito profissional e farmacéutico — desempenham um
papel particularmente ativo e relevante na transmissdo de conhecimento e na formagdo dos
farmacéuticos.

Quando avaliado o plano de estudo como fonte de informagao sobre a teratogenicidade
dos medicamentos contendo valproato em fun¢do das variaveis sociodemograficas verifica-se
que sdo os farmacéuticos mais jovens (69,8%) e com menos tempo de pratica profissional (<3
anos) (81,0%) que mais referem esta fonte de informacdo, o que podera estar associado as
atualizagdes que os planos de estudo sofrem ao longo do tempo, mas também com a maior
proximidade temporal a sua formacao, encontrando-se os contetidos mais presentes na memaoria
em contraste com os profissionais mais experientes cuja formagao ocorreu ha mais tempo.

Sdo os farmacéuticos que obtiveram a formag¢do em IES na regido Sul e Regides
Autoénomas que mais referem o plano de estudos como fonte de informacao (48,4%) em relagao

aos do Centro (32,5%) e do Norte (26,9%). Esta discrepancia pode estar relacionada com uma
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maior colabora¢do das URF com a Academia ou mais envolvimento dos docentes em projetos
da area da farmacovigilancia.

Quanto a categoria profissional, sdo os farmacéuticos sem cargo na dire¢ao técnica que
mais referem o plano de estudos (56%), em contraste com os 25% dos diretores técnicos. Uma
vez que os diretores técnicos tendem a ser profissionais com mais anos de experiéncia, este
valor vai de encontro ao obtido no que ao tempo de pratica profissional diz respeito em que sao
farmacéuticos com mais anos de profissao que menos identificam o plano de estudo como fonte
de informacgao.

Os farmacéuticos com MICF foram os que mais referiram o plano de estudos como
fonte de informagao, seguidos pelos profissionais com Mestrado. Embora a associagdo nao seja
estatisticamente significativa, estes resultados poderao sugerir que a atualizag@o dos planos de
estudo tem impacto no nivel de conhecimento dos farmacéuticos.

Relativamente a identificacdo dos colegas como fonte de informag¢do em fungdo das
variaveis sociodemograficas, observa-se que o grupo etario 23-34 anos ¢ o que mais refere esta
fonte (20,8%). Quanto ao tempo de pratica profissional destacam-se os farmacéuticos com 3 a
10 anos de experiéncia (23,1%) em contraste com apenas 5,1% entre aqueles com mais de 10
anos de pratica profissional.

Apesar de os resultados ndo serem estatisticamente significativos, observa-se que ¢ na
regido Sul e Regides Auténomas — tanto na regido da IES onde os farmacéuticos concluiram a
sua formacdo como na regido onde exercem — que se verifica uma tendéncia para identificarem
os colegas como fonte de informag¢do. Embora os dados evidenciem que os colegas nao
constituem uma fonte de informagao de relevo, estes sugerem que os farmacéuticos mais jovens
valorizam as trocas de experiéncias entre pares e recorram aos colegas como forma de apoio,
enquanto os mais experientes tendem a confiar na sua pratica profissional. O contexto regional
pode desempenhar um papel importante na troca de conhecimento entre profissionais.

No que diz respeito ao ANFOnline como fonte de informagao em fun¢ao das variaveis
sociodemograficas, 60,2% dos inquiridos recorrem a esta fonte sobre a teratogenicidade do
valproato, sendo os farmacéuticos do sexo masculino aqueles que mais a referem (76,2%), nao
obstante também 55,8% de profissionais do sexo feminino referiram esta fonte. Os profissionais
com 50 ou mais anos de idade sdo os que mais referem esta fonte (64,1%) a par daqueles com
35-49 anos (54,3%). Quando olhamos para o tempo de pratica da profissdo, sdo os
farmacéuticos com 10 ou mais anos que mais indicam (59,6%) seguidos dos farmacéuticos com

3 a 10 anos de experiéncia (38,5%). No que a categoria profissional concerne, sdo os
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farmacéuticos com cargos na direcdo técnica que mais referem esta fonte de informacao
(diretores técnicos — 58,8% e farmacéuticos adjuntos — 53,8%).

Os dados apresentados mostram que esta fonte de informagdo ¢ mais frequentemente
mencionada pelos farmacéuticos com mais de 35 anos, com maior experiéncia profissional e
que ocupam cargos de direcdo técnica. Tal resultado € expectavel, uma vez que, pela natureza
das suas fungdes, tanto os diretores técnicos como os farmacéuticos adjuntos mantém um
contacto mais direto e frequente com esta plataforma.

Os farmacéuticos com tempo de pratica profissional entre 3 e 10 anos e 10 ou mais anos
s30 os Unicos que referem a industria como fonte de informagdo sobre a teratogenicidade dos
medicamentos contendo valproato, ndo existindo qualquer resposta afirmativa nos
farmacéuticos com menos de 3 anos de pratica. Ainda que a associa¢do ndo seja estatisticamente
significativa, os dados poderdo mostrar uma tendéncia para os farmacéuticos mais experientes
terem um maior contacto com a inddstria.

Verificou-se que 90,8% dos farmac€uticos comunitarios conhece as MMRa em
medicamentos contendo valproato, o que mostra que os farmacéuticos estao sensibilizados para
as estratégias de minimizacao de risco do medicamento.

As MMRa dos medicamentos contendo valproato mais conhecidas pelos farmacéuticos
sao “Embalagem/Rotulagem especial” (75,5%), “Comunicagdes Dirigidas aos Profissionais de
Saude” (65,8%) e “Materiais Educacionais para o publico (Guia/Cartdo para o/a doente)”
(58,2%). Os resultados sugerem que os farmacéuticos estdo mais atentos as medidas de maior
visibilidade no contexto da pratica da profissdo, como as alteracdes nas embalagens/rotulagens
dos medicamentos que sdo identificadas com facilidade no momento da dispensa, assim como
as comunicagdes por parte das autoridades reguladoras.

Quando avaliado o conhecimento da MMRa “Embalagem/Rotulagem Especial” em
fungdo das varidveis sociodemograficas, sdo os profissionais com menos de 35 anos que mais
referem esta fonte (86,8%), com a formagao realizada em IES da regido Centro (83%), o que
pode estar relacionado com a formacgdo mais atualizada desses profissionais que podera
contribuir para uma maior aten¢ao para com este tipo de MMRa.

Os farmacéuticos que frequentaram o curso em IES da regido Centro (52,8%) e aqueles
que exercem nessa regiao (59,2%) que mais referem o conhecimento do PPG, o que podera
indicar que na regido Centro ¢ provavel que existam mais atividades de consciencializa¢ao para
esta tematica.

Relativamente ao conhecimento das alteragdes das MMRa para utentes em idade fértil

no ultimo ano apenas 17,9% dos farmacéuticos afirma saber, 44,9% nao tem a certeza de que
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estas tenham existido e 37,2% ndo sabe. Estes resultados poderdo evidenciar uma dificuldade
na transmissao de informagdes por parte das autoridades oficiais.

Quando se relaciona o conhecimentos destas alteragdes em funcdo da regido da IES,
verifica-se que sdo os farmacéuticos que obtiveram a sua formag¢ao na regido Centro que mais
identificam a existéncia das alteragdes, o que podera estar relacionado com uma maior
sensibiliza¢do para a comunica¢ao de riscos nos medicamentos durante o percurso académico.

Apesar de 90,8% dos farmacéuticos inquiridos afirmarem conhecer as MMRa,
apenas 41,3% refere conhecer especificamente o PPG associado aos medicamentos contendo
valproato, o que pode refletir falhas na sua divulgacdo e na formagdo continua dos
farmacéuticos.

Uma maioria significativa (76,8%) dos farmac€uticos conhece as questdes e
informacdes importantes a ter em consideragao no momento da dispensa destes medicamentos,
apenas 2,6% nao conhece e 20,6% referiram nao ter a certeza. Estes resultados apontam para
um bom nivel de conhecimento global, no entanto, a percentagem de indecisos quando ao
conhecimento pode sugerir a necessidade de mais formagao para refor¢ar o conhecimento dos
farmacéuticos nesta drea de modo a aumentar a seguranca da dispensa dos medicamentos
contendo valproato.

Em relagdo ao conhecimento da existéncia de MMRa para homens em idade fértil,
42,1% nao tem a certeza de que existam, 28,7% ndo conhece e apenas 29,2% sabe que existem.
A baixa percentagem de farmacéuticos com conhecimento das MMRa para homens em idade
fértil poderd estar relacionada com o facto destas medidas terem sido implementadas ha menos
de um ano em relacdo a data de realizacdo do questionario. Ainda assim, podera indiciar que a

divulgagdo de novas medidas ndo esté a ser feita da forma mais eficiente (39,40).

5.2. Atitudes no momento da dispensa de medicamentos contendo
valproato

Os “Avisos no exterior da embalagem” sio a MMRa que os farmacéuticos mais utilizam
durante a dispensa (67,9%), seguindo-se “Guia de informagao para a doente” (29,6%) e “Cartao
para a doente” (23,8%). As “Comunicagdes dirigidas aos Profissionais de Satde” sdo a medida
menos utilizada (12,8%), verificando-se ainda que 11,7% dos farmacéuticos ndo utilizam

qualquer medida.
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Em diversos estudos, os “Avisos no exterior da embalagem” sao a MMRa mais utilizada
pelos farmacéuticos, ainda que com valores diferentes (67-69). Apenas no estudo realizado na
Letonia foi obtido um valor superior ao obtido no nosso estudo (70,8%) (69).

No estudo Europeu, os resultados globais bem como de Portugal também confirmam
esta tendéncia, embora Portugal tenha um valor inferior ao obtido no nosso estudo (63%) (68).
De notar que a parte do estudo realizada em Portugal foi coordenada pela URF do Porto pelo
que a amostra ¢ menos diversa quando em comparagdo com o nosso estudo.

A integracao dos “Avisos no exterior da embalagem” na atividade de dispensa do
medicamento, pela sua visibilidade, pode explicar o seu elevado uso. Os resultados obtidos
demonstram também que esta MMRa acrescenta valor ao apoiar o farmacéutico na sua pratica
clinica (70).

A maioria dos farmacéuticos (76,0%) dos farmacéuticos comunitarios utiliza uma ou
duas MMRa durante a dispensa, 12,2% indicaram recorrer a trés ou quatro medidas e 11,7%
afirma ndo utilizar qualquer medida. Estes resultados poderdo sugerir que ainda existe margem
para melhoria, uma vez que o uso de varias medidas durante a dispensa pode potenciar a eficacia
e diminuir o risco associado a estes medicamentos.

O “Guia para a doente” é mais utilizado pelos profissionais com idade entre 23-34 anos
(47,2%) seguidos dos profissionais com 50 ou mais anos (46,2%). Os resultados podem estar
relacionados com uma maior familiaridade com esta medida, pela formagao académica mais
recente (23-34 anos) ou pela maior experiéncia e sensibilidade para a utilizacgdo de MMRa (>50
anos).

No que respeita a utilizagdo dos “Avisos no exterior da embalagem”, em funcdo da
regido da IES onde os farmacéuticos se diplomaram, observa-se que esta medida ¢ aplicada de
forma geral (Norte — 55,8%; Centro — 77,4%; Sul e Regides Autonomas — 69,2%), sendo menos
utilizada pelos diplomados das IES da regido Norte. Embora a associacdo ndo seja
estatisticamente significativa (p>0,05), estes resultados podem sugerir a necessidade de uma
formac¢do mais homogénea entre as diferentes IES, de modo a assegurar que os farmacéuticos
estejam igualmente preparados para implementar as MMRa, incluindo os “Avisos no exterior
da embalagem”.

Como referido anteriormente, 11,7% dos farmacéuticos admitem ndo utilizar qualquer
MMRa aquando da dispensa de medicamentos contendo valproato. Destes, 33,3% desconhece
as medidas, 30,1% identifica a dificuldade de acesso as MMRa em vigor, 23,5% aponta outras
razdes e 12,9% nao as considera uteis. Na categoria “Outras”, os farmacéuticos referiram “parto

2% <¢

do principio que se estd prescrito o médico informou os riscos € os beneficios”, “¢ muito raro
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% ¢

dispensar esses medicamentos a utentes em idade fértil e acabo por me esquecer”, “utentes a
fazer a terapéutica ja ha muito tempo” e “utentes habituais”.

Face aos resultados obtidos ¢ possivel que os mesmos reflitam uma necessidade de
melhorar a divulgagdo e acessibilidade das MMRa e torna importante aumentar a consciéncia
para a importancia da utilizacdo das medidas na dispensa destes medicamentos, mesmo em
situacdes de aparente baixo risco ou em doentes que ja fagam o tratamento ha algum tempo.
Poderao mostrar também uma confianga acrescida no papel do prescritor. O desconhecimento
das medidas vai ao encontro do reportado noutro estudo, onde o conhecimento reduzido das
medidas em vigor no PPG foi referido como uma barreira relevante a implementacdo das
medidas (67).

O aconselhamento mais prestado pelos farmacéuticos ¢ a necessidade de contracegao
eficaz (80,6%), a que se segue a referenciacdo para consulta médica em caso de suspeita de
gravidez (77,6%), realizagdo de um teste de gravidez antes e durante o tratamento (33,2%),
interrupg¢ao do tratamento em caso de gravidez (16,8%), ndo doar esperma durante o tratamento
e 3 meses ap0s interrup¢ao (16,8%). Registou-se ainda que 9,2% dos farmacéuticos nao prestam
qualquer tipo de aconselhamento no momento da dispensa.

No estudo europeu, os farmacéuticos portugueses confirmam a tendéncia do nosso
estudo em que o aconselhamento mais prestado ¢ o da necessidade de contracecao eficaz,
embora com valor ligeiramente inferior (74%) (68). A interrup¢do do tratamento em caso de
gravidez surge com uma percentagem superior a da realizagdo de um teste de gravidez, sendo
que no caso da interrup¢ao no estudo europeu Portugal aparece com um valor muito superior
ao obtido no nosso estudo (53%) (68). O resultado obtido no nosso estudo no aconselhamento
de interromper o tratamento em caso de gravidez segue a tendéncia de outros paises (67,69).

O valor por nos obtido para o aconselhamento da realizagdo de um teste de gravidez ¢é
igual ao da média europeia, sendo que no estudo europeu verifica-se que o aconselhamento
mais prestado foi o da referenciagdo para o médico em caso de gravidez ainda que com um
valor inferior ao do nosso estudo (68).

O nosso estudo apresenta resultados superiores aos observados na investigacao realizada
na Dinamarca e na Letdnia, permitindo concluir que os farmacéuticos portugueses demonstram
um nivel de conhecimento mais elevado relativamente aos aconselhamentos a prestar aquando
da dispensa de medicamentos contendo valproato (67,69).

No que diz respeito ao aconselhamento sobre a necessidade de ndo doar esperma durante
o tratamento e nos trés meses seguintes a sua interrup¢ao, o valor obtido (16,8%) podera indicar

que as medidas implementadas mais recentemente ainda nao chegaram de forma generalizada
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e eficiente aos farmacéuticos, ja que a data de realizacdo do questiondrio estas tinham sido
divulgadas ha menos de um ano, refor¢ando a necessidade de uma melhor comunicagao entre
autoridades regulamentares e farmacéuticos.

A maioria dos farmacéuticos presta entre um a dois aconselhamentos no momento da
dispensa (57,7%), 33,2% entre trés a quatro, o que podera indicar que existe espaco para mais
formagao aos profissionais para que estes fiquem mais sensibilizados quando a importancia do
aconselhamento na minimizacao dos riscos decorrentes da utilizagdo de medicamentos
contendo valproato.

Os farmaceéuticos consideraram que a melhoria mais relevante para o aconselhamento
durante a dispensa de medicamentos contendo valproato seria a implementagdo, no Sifarma, de
janelas pop-up que alertem para a existéncia de MMRa, de forma semelhante a monitorizagdo
adicional. Este achado estd em consonancia com estudos anteriores, nos quais os sistemas

informaticos se revelaram ferramentas importantes para apoiar a utilizagdo das MMRa (67,69).

5.3. Limitag¢oes

Embora o estudo tenha proporcionado informagdes relevantes, € importante reconhecer
as suas possiveis limitagdes. O pequeno niimero da amostra pode ndo ser representativo da
populagdo alvo do estudo, ainda assim, foi possivel obter respostas de todos os distritos e
regides autdnomas, contribuindo para uma maior heterogeneidade da amostra.

Uma outra limitagao ¢ o facto de o tema ser relativamente recente, com poucos estudos
publicados, o que dificultou a analise comparativa dos dados. E importante salientar que nio
existem estudos neste tema exclusivamente centrados no farmacéutico comunitario.

O facto de as perguntas nao serem de resposta obrigatdria ¢ uma limitacdo, uma vez que
resultou em dados em falta e podera ter condicionado a robustez da analise estatistica. Acresce
o facto de o questionario ser de autopreenchimento, o que pode introduzir um viés de resposta.

As recentes alteracdes as MMRa nos medicamentos contendo valproato, < 1 ano a data
de implementacdo do questiondrio, poderdo ser uma limitacdo uma vez que ¢ possivel que os

farmacéuticos ainda ndo tivessem a oportunidade de se familiarizar com as mesmas.
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6. Conclusoes

O estudo permitiu avaliar os conhecimentos e atitudes dos farmacéuticos comunitarios
relativamente as MMRa de medicamentos contendo valproato, cuja teratogenicidade exige uma
abordagem rigorosa e informada por parte dos profissionais de saude.

Os resultados obtidos demonstram que, apesar de uma maioria expressiva dos
farmacéuticos conhecer de forma geral as MMRa, existem lacunas relevantes no que toca ao
PPG e as medidas recentemente implementadas para homens em idade fértil. O namero
consideravel de farmacéuticos que ndo conhece ou ndo tem a certeza sobre as recentes
alteracdes as MMRa revela falhas na comunicacdo entre as autoridades reguladoras e os
profissionais, comprometendo a efetividade das medidas de minimizagao de risco.

A analise sociodemografica permitiu identificar associa¢des pertinentes, como o maior
conhecimento da teratogenicidade por parte dos farmacéuticos mais jovens e com formagao
mais recente, demonstrando que os planos de estudo atualizados tém um impacto positivo na
pratica profissional. Nao obstante, os farmacéuticos com mais tempo de pratica profissional e
cargos na dire¢do técnica demonstram maior familiaridade com fontes institucionais, como € o
caso da plataforma ANFOnline.

No que diz respeito as atitudes no momento da dispensa de medicamentos contendo
valproato, verifica-se que os farmacé€uticos recorrem principalmente a medidas de maior
visibilidade, como os avisos no exterior das embalagens, sendo que recorrem com menor
frequéncia aos Materiais Educacionais e as Comunicagdes dirigidas aos Profissionais de Saude.

Embora a grande maioria dos farmacéuticos preste aconselhamentos durante a dispensa
de medicamentos contendo valproato, ainda hd espaco para melhorias principalmente na
necessidade da realizag¢do de testes de gravidez e no aconselhamento aos homens em idade
fértil. Ainda assim, a elevada valorizagdo da referenciacdo para consulta médica em caso de
gravidez e da necessidade de contrace¢ao eficaz demonstra que os farmacéuticos compreendem
a importancia do aconselhamento para a minimizacdo dos riscos associados a toma destes
medicamentos.

As propostas para melhoria do aconselhamento mereceram uma boa aceitagdo na sua
generalidade por parte dos farmacéuticos, sobretudo a integracao de alertas no Sifarma (janela
pop-up), o que reflete a abertura dos farmacéuticos a estratégias que contribuam para melhorar

a pratica clinica e por conseguinte, aumentem a seguranc¢a do uso destes medicamentos.
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Apesar das limitagdes, o estudo permite compreender a importancia do papel do
farmacéutico comunitério na efetividade das MMRa, enquanto tltimo profissional de saude
com o qual os doentes tém contacto antes do uso da terapéutica.

Os dados obtidos poderao servir para o desenvolvimento de estudos futuros para avaliar
a efetividade das MMRa nos farmacéuticos comunitarios e explorar intervengdes estruturadas
que contribuam para uma melhoria na pratica clinica diaria destes profissionais, bem como para
o desenvolvimento de novas estratégias de comunicagdo e formativas que promovam um

aconselhamento farmacéutico mais informado e consciente.
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Anexos
Anexo 1 — Questionario

Medidas adicionais de Minimizacao de Risco
em medicamentos contendo valproato s

O presente estudo esta a ser desenvolvido pelo aluno Jodo Diogo Santos Pereira da
Universidade do Algarve, no dmbito de uma dissertagio do Mestrado Integrado em Ciéncias
Farmacéuticas, com o objetive de estudar os conhecimentos e as atitudes dos Farmacéuticos
Comunitarios relativamente s medidas adicionais de minimizagdo de risco de
medicamentos contendo valproato (Acido valprdico e valproato semisddico). Conta com a
colaboracdo da Direcdo de Solugdes e Evidéncia em Saldde da Associacio Macional das
Farmacias

Para participar neste Inquérito € necessario proceder ao preenchimento do Formulario
seguinte, estando assinalados os campos de preenchimento obrigatario.

Todos os dados sao recolhidos apenas para efeitos de registo e gestao do Inguerito bem
como para comunicagdo de iniciativas da UAlg. estando garantida a confidencialidade do
seu tratamento e 3 exclusiva utilizagdo pela UAlG, sendo o seu tratamento realizado nos
termos e condigies da Politica de Protegio de Dados que se encontra acessivel

em www ualg.pt

Se necessitar de algum esclarecimento adicional em relagio & participagio ou ao

preenchimento do formuldrio, & favor contactar pelo 910938774 ou pelo email
AZ8020@yala.pl

Sbrigatdria

Confirmo gue tomei conhedmento e aceito as condigdes gerais dos termos acima descritas. *

i
) sim

Confirmo gue aceito os termos e condigies da Politica de Privacidade do Microsoft Forms
disponivel em "hitps/orivacy. microsoft comden-

[yE ST aterme gticetoen: L= b (el

) sim

Conszentimento de Tratamento de Dados Pessoais

Autorizo expressaments o tratamento dos dados pessoais pela UAlg, para efeitos de registo e
gestido do Inguérito sobre Medidas adicionais de Minimizacdo de Risco em medicamentos con-
tendo valproato bem como para efeitos de comunicacdo dos eventos ou iniciativas promaovidas
pela UAlg, de acordo com os termos de informacgdo sobre tratamento de dados e 2 Politica de
Protecdo de Dados que se encontram disponiveis em wwyw yalgpt . Estou consciente de gue
posso retirar o consentimento ouw exercer os direitos de protecdo de dados, designadamente os
direitos de reclamacdo, acesso, retificagio, oposicio, limitagio do tratamento ou apagamenta,
através de contacto com o Encarregado da Protecdo de Dados da UAlg pelo correio eletranico

[gRa@ualg.ot .

Resposta *

'S
) s

() wko

Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas — Universidade do Algarve

47



Dados Sociodemogrdficos

1. ldade

2. Sewo
G Feminino
O Masculing

D Prefere ndo dicer

3. Local emn que obteve a Licenciatura ou Mestrado Integrado em Ciéncias Farmaceuticas
Universidade do Algarnve - Faculdade de Ciéncias & Teonologia

Universidade da Beira Interior

o o

-
A

Universidade de Coimbra - Faculdade de Farmicia

Universidade de Evora - Escola de Saide e Deservolvimento Humano

Universidade de Lishos - Faculdade de Famacia

-
.

O O C

-
-

Universidade do Porto - Faouldade de Farmiacia

Centro Universitino Lusdfons - Lishaa

> 0O C

Institute Universitdnio de Ciénces da Sadde - CESFU

-
e,

-
-

o C

Instituteo Universitdno Egas Moniz

Universidade Fernando Pessoa
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L. Distrito onde exerce

6. Tempo de pratica da profissdo
[:} Mencs de 1.ano

D Entre 1 & 2 anos

W.
)

Entre 2 & 5 anos

Enitree 5 & 10 anos

) 0O C

) Mais de 10 anos

-

7. Categoria Profissional
() Diretona) Tecnicola)
() Famaciuticofs) Adjunts

() Famaciuticnfa)

2. Em media, quantos utentes entram na farmada por dia?

Abé 43

O

-,
.

50a%9

1002 145

) 0O C

) 1s0a199

-

-

() Mais de 200

9. Com gue frequéndia dispensa medicamentos contendo valproato a utentes em idade
fértil?

[:} 1 wez por semana

D Mais de 1 ver por semana

[::l' 1 vez por més

D Mais de 1 ver por més
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Conhecimentos

10. Quando teve conhecimento dos efeitos teratogénicos dos medicamentos contendo
valproato?

[:," Menos de 1 ano

J

Entre 1 & 2 anos

s
L

-
-

Entre 2 & 5 anos

Mais de 5 anos

O C

11. Qual/quais as fontes de informacio de onde obteve conhecimento sobre a
teratogenicidade dos medicamentos contendo valproato?

[ Ordem dos Farmaciuticos

—

Infarmed

Diregdo-Geral da Saide

O

| Mano de estudos do curso

Colegas

L]

Insdiastria

O

Intermet

L]

ConferénciassSimpdsios

Publicagfes Centificas

CJ

ANFORlne (Cedime Informa, Samde)
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12. Conhece as Medidas adidonais de Minimizagdo de Risco (MMR) em medicamentos
contendo valproato?

) sim
)} MBo
13. Se sim, quais?

Comunicagies dirfgidas aos ProfEsionais de Sadde

]

Programa de Prevenclo da Gravider

Materiais Educadonas pama Profissionais de Sadde (Guia do Prescritor]

Ll

Materiais Educadonas para o Publico (Gus para a Doente, Cartdo para a Doente)

Embalsgem,Aotulagem Especial

14. Sabe se no Gtimo ano ocorreram alteragoes as MMR para utentes em idade fértil?
) sim
(O} NBe

O Mo tem a certeza

15. Conhece o Programa de Prevencdo da Gravidez aplicado 2 medicamentos contendao
valproato?

() sim

T
I} Nio

16. Sabe quais sd0 as questies e informagdes importantes a ter em consideragdo no
momente da dispensa de medicamentos contendo valproato?

) sim
() o

[j MBo tem a certera

17. Sabe == existern MMR para homens em idade fértil?
) Sim
() NaEo

D MBo tem a certers

17. Sabe s= existern MMR para homens em idade fartil?

) Sim

() s

f__‘__; MBo tem a certera
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Atitudes

18. Que MMR utiliza guando dispensa medicamentos contendo valproato a homens e
mulheres em idade fiértil?

) ‘Guia de Informaclo para a Doente
Cartdo para a Doente
Comunicagies Dirigidas aos Profissionss de Sside

AvEns no extetor da embalagem do madicamento

Mo utilizo

19. Se respondeu “Mao utilizo™ na pergunta anterior, quais as razbes pelas guais ndo utiliza as
MMR?

Mo conhego
Difficil acesso
Mo considern Oteis

Ouitra

20. Que aconselhamentos presta a utentes em idade reprodutiva quando dispensa
medicamentos contendo valproato?

[ Informar sobre a necessidade die contracecio eficar

L]

Interromper o tratamento se estier grivida

Referenciar para consulta médica se houver suspeita de gravidez

O

Informiar acerca da realizagho de um teste de gravidez anles e durante o tratamento

L]

Acomsedhar a ndo doar esperma durante o tratamento & 3 meses apds a interrupclo do mesmo

Menhum aconsslhamento

O
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Como pode ser melhorado o aconselhamento na dispensa de medicamentos contendo
valproato? Classifique de 1 a 7 a importancia das aghes que considera mais relevantes para a
mielhoria da dispensa de medicamentos contendo valproato.

Melhm;:h
ontre O O O o O O O

profissionais de
=xide

Implementagio

ricx SIRARRAA, &

semekhanca da

Monftorizacio

Adicional, de

prespopup O O O O @) O O
para relem brar

que o

medicamenio

possui MMRE

Materiais

cientificos para

relembrar a

importinca da

mportinceds () O O O O O O
MMR 30

ulenkes

‘Webinar sobre
os riscos de

medicamentar () Q o O O O O

contendo
valproato

Materiai

informativos

medicamentes O O O O O O O
Hbros

Video
explicativo
sobre o papel
do

farmackubcans () o O o O @ o
ispensa

medicamentos

contendo

valproato

L
farmactation O ] O o o ®) O
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Anexo 2 — Parecer da Comissio de Etica

©) unig

UNIVERSIDADETH ALGARVE

ISR TN

CEUAIlg Pn"® 51 /2024
Ne DO PROCESSO

PATADOFEDIDG 16 de Maio de 2024
Medicamentos contendo Valproato e Medidas de
TITULO/TEMA Minimizagao de Risco Adicionais — conhecimentos e atitudes

do Farmacéutico Comunitario

RESPONSAVEL/REQUERENTE | Isabel Maria Pires Sebasti3o Ramalhinho

FUNDAMENTO DO PEDIDO MNa qualidade de responsavel pelo estudo, solicita & CEUAlg

DE PARECER parecer favoravel para a sua realizacdo.

Positivo com recomendacgdes. Deve incluirndo so o
consentimento relativo & protecio de dados, mas também o
consentimento livre e informado para a participac3o. Nos

- consentimentos, (ou folha a assinar ou nos inguéritos online um
PARECER FINAL DA COMISSAD _ . _ .
DIE ETICA Da UALS sim sem o qual ndo pode prosseguir) deve estar expresso que foi
informado e compreende as condigdes da sua participagio, que
participa livre e voluntariamente e que tem o direito de se retirar

da investigag3o em qualguer momento sem qualquer repercussao.

Universidade do Algarve, 28 /06/2024

Presidente da Comiss3o de Etica da UAlg
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