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TRATAMENTO DO DOENTE COM HEPATITE C: A IMPORTANCIA DO
SEGUIMENTO FARMACOTERAPEUTICO E O PAPEL DO FARMACEUTICO
HOSPITALAR

HEPATITIS C TREATMENT: THE IMPORTANCE OF PHARMACOTHERAPY FOLLOW-UP AND THE HOSPITAL
PHARMACIST ROLE

*Andreia Pragosa
RESUMO

A definic¢ao de estratégias de gestao do risco associado ao uso do medicamento requer medidas particularmente exigentes.
No ambito do tratamento da Hepatite C, e apesar de os novos firmacos apresentarem evidentes mais-valias no que respeita
a eficacia, seguranca e tolerabilidade, o potencial para erros de medicagdo, interacoes medicamentosas ou reacoes adversas
existe e podera comprometer os resultados do tratamento. Assim, é necessdria a implementacao de estratégias que permitam
prevenir o risco e o seu consequente impacto na qualidade de vida do doente e no sucesso do tratamento. Destas estratégias
deve fazer parte uma intervencao inter e multidisciplinar, de carater cooperativo, onde o Farmacéutico assume particular
importancia na garantia do uso seguro e efetivo do medicamento.
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ABSTRACT

Drug risk management requires particularly demanding measures. Although new drugs represent important gains regarding effectiveness,
safety and tolerability, the possibility of medication errors, drug interactions and drug-related adverse events still exist and can potentially worsen
treatment results. Multidisciplinary intervention should be part of the measures used to prevent risks and their impact on patient quality of life
and on results. Pharmaceutical intervention is particularly important in maximizing the effectiveness and safety use of pharmacological therapies.
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INTRODUCAO

Ainfecao pelo Virus da Hepatite C (VHC) constitui, a nivel
mundial, um grave problema de satide publica. Isto deve-se
ao seu elevado risco de progressao para cronicidade e ao
potencial evolutivo para cirrose e carcinoma hepatocelular. De
acordo com a Organiza¢do Mundial de Satde, estima-se que
globalmente entre 130 a 150 milhées de individuos estejam
infetados pelo VHC."? Em Portugal, a prevaléncia estimada
do anticorpo anti-VHC situa-se entre 1 e 1,5% da populacao
e desta somente 30% estd diagnosticada. Calcula-se que pos-
sam morrer anualmente em Portugal 900 a 1200 pessoas por
complicagdes relacionadas com a infe¢do.”

A dimensdo econémica do problema reforg¢a a impor-
tancia do tratamento. O impacto financeiro ultrapassa os 70
milhoes de euros/ano quando contabilizados os custos médi-
cos diretos, um valor que se relaciona maioritariamente com
as consequéncias da infecdo e que ndo inclui os custos com
medicamentos antivirais.'?

NOVOS FARMACOS, NOVAS METAS
PARA A SAUDE PUBLICA

Os novos antivirais de acio direta (AAD’s) usados no tra-
tamento da Hepatite C apresentam evidentes mais-valias no
que respeita a eficicia, seguranga e tolerabilidade e vieram

colocar praticamente de lado o uso quer do peginterferao
quer dos inibidores da protease de 12 gerag¢ao, firmacos que
até ha bem pouco tempo constitufam as primeiras linhas no
tratamento da infecao.! As taxas de sucesso crescentes destes
novos farmacos alteraram por completo o paradigma do tra-
tamento e permitem hoje antecipar que todos os genétipos do
virus terdo taxas de cura elevadas, entenda-se, superiores a
90%.? Os AAD’s tornaram real a possibilidade de erradicacao
da infecao, conduzindo a modifica¢bes profundas nas metas
para a saide publica no que respeita a sua incidéncia e pre-
valéncia no futuro. Mais do que isso, os AAD’s alteraram as
expetativas dos profissionais de satde e dos doentes quanto
a possibilidade de atingir a cura e vieram trazer grandes
melhorias a qualidade dos cuidados prestados no ambito do
tratamento da Hepatite C.

O PAPEL DO FARMACEUTICO NO AMBITO
DA EQUIPA MULTIDISCIPLINAR

A morbilidade e mortalidade devidas ao uso inapropriado
do medicamento sao um problema comum e reconhecido,
quase sempre passivel de ser prevenido, e que acarreta graves
prejuizos nos resultados em satde assim como na qualidade
de vida do doente. Isto torna importante o desenvolvimento
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de acoes, clinicas e nido clinicas, que promovam o seu uso
racional, seguro e custo-efetivo. As elevadas taxas de efica-
cia e os melhores perfis de seguranca que caracterizam os
novos farmacos usados no tratamento da Hepatite C nao
se relacionam nem inviabilizam a possibilidade de erros
de medicacdo, de interagoes medicamentosas (IM’s) ou de
ocorréncia de reacoes adversas a medicamentos (RAM’s),
causas potenciais de ma adesdo e de comprometimento dos
resultados do tratamento.

O Farmacéutico é um profissional centrado na garantia do
uso seguro e efetivo do medicamento, maximizando os resul-
tados em sadde. Através de uma assisténcia individualizada
aos doentes ¢é possivel identificar e prevenir riscos associados
a sua utilizacio. E nesta perspetiva que atua, em cooperacao
com médicos, enfermeiros e outros profissionais de satude,
para beneficio direto do doente.®*? Os estudos que analisam
e quantificam o impacto da intervencao farmacéutica deixam
bem clara a mais-valia do Farmacéutico no ambito da equipa
inter e multidisciplinar. Os seus resultados apontam para a
diminui¢do do nimero de erros de medica¢do, com ganhos
evidentes nos resultados do tratamento e nos indicadores
econémicos.>%9

A articulacdo entre as vérias valéncias profissionais é um
fator crucial no decurso do tratamento, devendo ser clara
e realizada na perspetiva do doente e do objetivo preten-
dido. Devem ser bem definidas as competéncias e fungoes
dos varios intervenientes de forma a garantir a coeréncia
e complementaridade das varias agoes. E importante que
cada profissional de satide envolvido reconheca o seu papel
e o cumpra.®?

A CONSULTA FARMACEUTICA

A consulta farmacéutica, realizada mensalmente a todos
os doentes com Hepatite C em tratamento no Hospital Prof.
Doutor Fernando Fonseca, EPE (HFF), tem o objetivo de
assegurar que cada doente obtém a maxima efetividade da
terapéutica que lhe foi instituida e que a cumpre da forma
mais segura possivel. E sustentada pelo propésito de alcan-
¢ar resultados que contribuam para otimizar a qualidade
de vida do doente sendo que, neste ambito, o resultado
desejado € a cura. A intervengao do Farmacéutico vai muito
além da dispensa de terapéutica, passando pela educagao
do doente para o tratamento, mais propriamente pela sua
capacitacdo e envolvimento na obtencdo dos resultados.
Isto é conseguido através do didlogo entre Farmacéutico e
doente e mediante disponibilizacio de material informativo
dirigido (Anexo 1). Fazem ainda parte da intervengao far-
macéutica o seguimento farmacoterapéutico e o processo
de documentacao, com vista a obteng¢ao da histéria farma-
coterapéutica de cada doente.

O seguimento farmacoterapéutico consiste na identifica-
¢do de problemas relacionados com o uso do medicamento
(PRM’s), de forma continuada, sistematizada e documentada,
em colaboragao com o doente, com o objetivo de prevenir e
resolver resultados negativos associados ao seu uso. A exis-
téncia de PRM’s que nao podem ser controlados ou evitados
mesmo mediante monitoriza¢do faz com que a prevencao
da morbilidade associada ao uso do medicamento nao pos-
sa assumir um cardter absoluto. Contudo, muitos PRM’s
sao previsiveis e evitdveis sendo estes o alvo da intervencao

farmacéutica (erros de medicacio, RAM’s, IM’s e situagoes de
incumprimento da terapéutica ).” No contexto do seguimento
farmacoterapéutico, a intervencao do farmacéutico passa,
em grande medida, pela monitorizacao ativa do tratamento
no que respeita a RAM’s (farmacovigilancia ativa) ou a IM’s
motivadas pelo uso concomitante de outros medicamentos,
de forma habitual ou esporadica, pelo controlo da adesdo ao
tratamento e pelo reconhecimento de sinais que possam ser
reveladores de outros potenciais PRM’s. No seguimento desta
intervengdo, e sempre que se julgue necessario, os resultados
sao partilhados com a equipa médica ou de enfermagem
para, em articulagdo, resolver e prevenir resultados negativos
associados a medicacao (RNM's).

HFF: OS NUMEROS DO TRATAMENTO
DA INFECAO PELO VHC

No final de Dezembro de 2016, estavam aprovados para
tratamento no HFF um total de 513 doentes, 74% destes
integrados em esquemas terapéuticos com a coformulagdo de
dose fixa ledipasvir/sofosbuvir (LDV/SOF), 16% em esquemas
que incluiam sofosbuvir, 6% em esquemas com ombitasvir/
paritaprevir/ritonavir e dasabuvir e 4% em esquemas que
incluiam daclatasvir associado a sofosbuvir. A maioria dos
doentes era do sexo masculino (72%), caucasiano (95%) e
com idades compreendidas entre os 40 e os 50 anos (41%). O
gendtipo 1 do VHC era o mais prevalente, estando presente
em 65% do total de infetados aprovados para tratamento
no HFF, seguido dos genétipos 3 e 4, com 20% e 13%,
respetivamente. Cerca de 18% dos doentes apresentavam
coinfecc¢do pelo Virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH)
e 23% tinham sido ja submetidos a terapéuticas anteriores, a
maioria com peginterferdo e ribavirina (terapéutica dupla).
Dados de abril de 2016 revelam que, a data, 36% dos doen-
tes com aprovagdo para tratamento tinham um estadio de
fibrose hepatica compativel com F4, cirrose (de acordo com
o score METAVIR).

Do total de doentes contabilizados, aproximadamente 70%
concluiram ja o seu tratamento.

A CONSULTA FARMACEUTICA: RESULTADOS

Desde janeiro de 2015, data de inicio da dispensa
dos novos AAD’s no HFF, foram realizadas nos Servigos
Farmacéuticos cerca de 1100 consultas farmacéuticas no
ambito do tratamento da Hepatite C. A anadlise dos registos
de consulta refor¢a a sua importancia podendo concluir-
-se que (dados obtidos a partir da analise dos registos de
doentes sob regime de coformulagio LDV/SOF, com ou sem

ribavirina (RBV), no periodo compreendido entre janeiro
e outubro de 2015):

¢ Do total de doentes a fazer LDV/SOF, com ou sem RBV,
76% referiram RAM’s isto é, a maioria dos doentes
notificou pelo menos uma RAM. Somente 29% dos
doentes a fazer LDV/SOF e 12% dos doentes a fazer
LDV/SOF com RBV nao notificaram qualquer RAM.

e Para ambos os regimes foram notificadas RAM’s
nao descritas no Resumo de Caracteristicas do
Medicamento (RCM).
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Entre os doentes a fazer a coformulagao LDV/SOF sem
RBY, do total de notificagoes feitas, 55,4% nao constam
no RCM. Entre as RAM’s descritas no RCM - fadiga e
cefaleias - ambas notificadas por 13,7% dos doentes, 31,3%
e 15,6% classificaram-nas como severas, respetivamente.
Entre as RAM’s potencialmente relacionadas com o
tratamento salientam-se os distarbios de visao (18% do
total de notificagoes). A perda de peso, a perda de apetite
e as nduseas surgem também entre as mais notificadas.
Entre os doentes a fazer a coformulacao LDV/SOF com
RBYV, do total de notificagoes feitas, apenas 2% nao
constam no RCM. Entre as descritas no RCM, fadiga
e astenia foram as RAM’s mais notificadas (23,5% e
21,6% das notificagoes, respetivamente), tendo sido
classificadas pelo doente como severas em 41,7% e
45,5% das notificagoes, respetivamente.

Do total de RAM’s notificadas 32% foram classificadas
como severas pelo doente.

O maior nimero de notificagbes ocorreu nas primeiras
4 semanas de tratamento verificando-se um decréscimo
nas semanas subsequentes.

Do total de doentes em tratamento com a coformulagiao
LDV/SOF, com ou sem RBV, 43% eram polimedicados.
Cerca de 8% tiveram necessidade de substituir, ime-
diatamente antes do inicio do tratamento, um farmaco
por outro da mesma ou de diferente classificagio
farmacoterapéutica, devido a interacao potencial.
O maior namero de substitui¢des ocorreu no grupo
terapéutico dos anti-hipertensores.

Do total de doentes, 29% fez terapéutica esporadica
durante o tratamento. Os firmacos mais usados neste
contexto pertencem ao grupo dos analgésicos e anti-
piréticos (sendo o paracetamol o mais usado), seguido
dos antidcidos e ansioliticos, sedativos e hipnéticos.
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CONCLUSAO

No ambito dos intimeros desafios colocados a satide em
Portugal, com atual foco na sua sustentabilidade mas mantendo
a seguranca do doente como um objetivo primario, torna-se
evidente que a defini¢do de estratégias de gestao do risco
associado ao uso do medicamento requer medidas particu-
larmente exigentes. Estas estratégias deverao permitir uma
identificagdo prospetiva do risco com consequente reducao
do nimero de PRM’s e do impacto que estes assumem na
seguranca do doente, no sucesso do tratamento e nos indi-
cadores de satde.®%!°

A adequacgdo das intervengoes da equipa de sadde é
um fator determinante na qualidade dos cuidados pres-
tados. As equipas é por isso exigido definir e planear um
conjunto integrado de a¢des e compromissos a desenvolver
em grupo, numa légica de atuagao inter e multidiscipli-
nar, que promova a qualidade dos cuidados prestados
ao doente através do desenvolvimento de estratégias de
intervencio complementares que convirjam a favor de um
objetivo comum: o sucesso do tratamento.*'” Neste ambito,
o farmacéutico hospitalar é o profissional focado no uso
seguro e efetivo do medicamento, investindo na otimizacao
dos resultados através da monitorizacao do seu uso e da
capacitacao do doente para a sua utiliza¢gdo auténoma e
responsavel.®1°

“Most important, it s time to recognize
that health care is a team activity”
(Benjamin, 2003)
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Anexo 1: Exemplo de folheto informativo dirigido ao doente com Hepatite C, em tratamento.

3.4. Intolerancia a lactose

4. Como conservar os medicamentos

cance de criangas.

As cépsulas de ribavirina contém lactose. Se tem intolerdncia a lactose ou a
outros agucares, fale com o seu médico antes de iniciar o tratamento.

Mantenha os medicamentos em local fresco e seco, fora da vista e do al-

Né&o os utilize apés o prazo de validade impresso na embalagem

Conte connosco!

O Farmacéutico esta disponivel para o(a) ajudar/esclarecer.

Localizagao: Piso 1, Torre Sintra | Horario: 2° a 6° feira, das 08h00 - 17h00.
Contactos: 214 345 604 | farmacia. i in-saude.pt

DI.0210/ E.Farm/ verso 01/20-04-2015/ Como tomar Sovaldi+Rebetol/ pag. 4 de 4
H.F.F./ G.C.I. Mod. 7 - Servigos Farmacéuticos/ Abril 2015

FROF. DOUTOR FERNANDO FONSECA EFE

SERVICOS FARMACEUTICOS

SOFOSBUVIR (SOVALDI®)

+ RIBAVIRINA

A Hepatite C é uma infe¢do do figado causada por um virus. Esta infe¢do pode-
rd, em muitos casos, tornar-se cronica com leséo celular do figado e, em situa-
¢Oes mais graves, evoluir para cirrose e carcinoma hepatocelular.

O sofosbuvir (Sovaldi®) estd indicado, em associagéo com outros medicamen-
tos, no tratamento da infegdo crénica pelo virus da Hepatite C em adultos. Atua
numa protefna essencial para a replicagdo viral, inibindo-a e conduzindo a eli-
minagdo da infegdo.

A duragao do tratamento depende do genétipo e do estado clinico, podendo ser
até 24 semanas.

O sucesso terapéutico implica o cumprimento rigoroso de todas as indicagdes
dadas pelo médico relativamente ao tratamento.

1. Como tomar os medicamentos?

OFOSBUVIR (SOVALDI®) RIBAVIRINA

Atoma da ribavirina deve ser feita em duas doses
repartidas (manha e noite), com alimentos.
O nimero de capsulas a tomar de manha e & noite

1 comprimido, uma vez por dia,
com alimentos.

Néo parta, mastigue ou esmague
o comprimido,

A duragdo do seu tratamento serd definida pelo seu médico.

No momento de escolher a hora de administragdo, tenha em atengdo a necessidade de
adaptar a toma as suas rotinas diarias. Analise os seus horérios e selecione a hora que
Ihe parece mais favoravel a toma e a minimizacdo da possibilidade de esquecimento.
Apés a escolha, a hora deve ser respeitada. Se necessitar de auxilio para adequar a toma
4 sua rotina fale com o seu médico ou peca-nos ajuda

Sugestédo do Farmacéutico

Ap6s o pequeno-almogo Apés o jantar

1 Comprimido sofosbuvir (Sovaldi®)

Capsulas de ribavirina .
__Cépsulas de ribavirina

1.1. O que fazer em caso de esquecimento
da toma de sofosbuvir (Sovaldi®)?

de acordo com as indicagdes seguintes:

SOFOSBUVIR (SOVALDI®)

Em caso de esquecimento de uma das tomas de sofosbuvir (Sovaldi®),
calcule quantas horas passaram desde a hora habitual da toma e proceda

<18 HORAS > 18 HORAS
Tome o comprimido de imediato e continue | Ndo faga a toma e aguarde pela toma
as tomas seguintes & hora habitual seguinte, & hora habitual.

Nunca tome uma dose a dobrar (dois comprimidos em simulténeo)

para compensar uma toma esquecida.

consequentemente o seu efeito terapéutico. Assim

1.3. Nao pare de tomar os medicamentos

as instrugdes dadas pelo seu médico.

Na&o altere a dose.
Faga a toma sempre a mesma hora.

Nao pare de tomar.

De forma a evitar esquecimentos, use auxilares de meméria (telemdvel, agenda, post-it).

1.2. O que devo fazer se vomitar sofosbuvir (Sovaldi®)?

O vémito pode diminuir a quantidade de sofosbuvir (Sovaldi®) absorvido e

Se vomitar durante as primeiras Se ja passaram mais do que 2 horas

2 horas apés a toma: em relagdo a toma:

Tome outro comprimido N&o necessita de repetir a toma

O sucesso do tratamento implica uma boa adeséo e o cumprimento de todas

E importante ndo esquecer nenhuma toma.

2. Efeitos indesejaveis mais comuns
Anemia | Dificuldades em dormir | Dores de cabega | Enjoo |
Sensagdo de cansago | Irritabilidade

Se tiver outros efeitos secundérios, além dos mencionados, contacte o
seu médico ou farmacéutico.

3. O que precisa saber antes de iniciar o tratamento

3.1. Interac6es medicamentosas

Sofosbuvir (Sovaldi®) tem potencial para interagir com outros medicamentos,
prejudicando o efeito pretendido. Garanta que o seu médico ou farmacéu-
tico tém conhecimento de todos os medicamentos que toma atualmente.

Ndo inicie um novo medicamento sem consultar o seu médico ou farmacéutico

Tenha cuidado com chas ou suplementos a base de plantas (o hipericao,
também conhecido como “Erva de S. Jodo”, ndo deve ser utilizado).

Pode tomar paracetamol (Ben-U-Ron®) em SOS.

3.2. Gravidez

Deve ser evitado o uso de sofosbuvir (Sovaldi®) durante a gravidez. O uso de
ribavirina esté contraindicado. Assim, deve ser usado um método contracetivo
eficaz durante e algum tempo apds o tratamento

3.3. Amamentacao

Desconhece-se se o sofosbuvir (Sovaldi®) é excretado no leite materno. Nao
pode ser excluido qualquer risco para as criangas e por isso ndo deve ser utili-
zado durante a amamentagdo.

Se o seu tratamento inclui ribavirina, a amamentacgdo tem de ser interrompida
antes do inicio do tratamento
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