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RESUMO

IMPACTO DA ATENCAO FARMACEUTICA EM MULHERES COM CANCER DE
MAMA EM USO DE TAMOXIFENO

RESUMO

Introducdo: A Atencdo Farmacéutica (AF) é a interacdo direta do farmacéutico com o
paciente na prevencao, deteccdo e resolucdo de Problemas Relacionados aos Medicamentos
(PRMs), sendo uma alternativa para melhorar a qualidade dos processos de utilizacdo de
medicamentos e alcancar resultados concretos. A identificagdo dos PRMs tem como base os
principios de necessidade, efetividade e seguranca, que sdo proprios da farmacoterapia
podendo ser ocasionado por diferentes causas. Um método realizado de forma sistematica,
documentada e continua dentro do processo da AF, é o sequimento farmacoterapéutico com o
objetivo de estabelecer uma farmacoterapia racional; obter resultados clinicos definidos e
mensuraveis, com o intuito de melhorar a qualidade de vida do individuo. Assim as pacientes
com cancer de mama sdo submetidas além da quimioterapia a terapia hormonal, onde
enfrentam varios efeitos colaterais decorrentes dos tratamentos. Contudo, para que 0s
objetivos terapéuticos sejam totalmente atingidos séo fundamentais as a¢Oes de AF, a partir da
realizacdo de um seguimento farmacéutico personalizado, com o intuito de melhorar os
resultados do tratamento quimioterdpico dos pacientes. Objetivo: Realizar a atencdo
farmacéutica em pacientes com cancer de mama em tratamento com tamoxifeno. Métodos:
Estudo clinico randomizado e quantitativo. A coleta de dados foi realizada durante seis meses
com auxilio de questionario semiestruturado. A randomizacdo aleatoria dividiu 0s
entrevistados em Grupo Controle (GCt) e Grupo Acompanhamento (GA), sendo o
acompanhamento subdividido: Antes (GA1l) e Ap6s o Acompanhamento (GA2).0 método
BMQ classificou as mulheres quanto a adesdo ao tratamento e os Problemas Relacionados aos
Medicamentos (PRM’s) foram identificados como Necessidade, Efetividade e Seguranca.
Resultados: Ap6s o0 acompanhamento farmacéutico observou-se diferenca entre o grupo GA e
GCt em relacdo ao estado civil (p=0,056) e escolaridade (p=0,024). Verificou-se diferenca
estatisticamente significativa entre a pratica de atividade fisica (p=0,043), adesdo ao
tratamento (p=0,006) e reducdo dos efeitos adversos (p=0,003) e apresentar outras
comorbidades (p=0,002) entre 0 GA comparado ao GCt. Conclusdo: Os PRMs levam a um
aumento na morbidade e mortalidade, assim como aumentam 0s custos nos cuidados da
salde, prejudicando tanto o individuo como a sociedade. A prevencdo de um PRM seria a
condicdo ideal, para que ndo fosse necessaria a sua corre¢do. Portanto através da atengéo
farmacéutica identificou-se os PRMs e melhorou a adesdo ao tratamento, aumentando a
efetividade da terapia.

Descritores: Atencdo Farmacéutica, Farmécia Clinica, Cancer de Mama.



IMPACT OF PHARMACEUTICAL CARE IN WOMEN WITH BREAST CANCER IN
USE OF TAMOXIFENO

ABSTRACT

Introduction: Pharmaceutical Care (PH) is the direct interaction between the pharmacist and
the patient in the prevention, detection and resolution of Drug Related Problems (PRMs),
being an alternative to improve the quality of drug use processes and achieve concrete results.
The identification of PRMs is based on the principles of necessity, effectiveness and safety,
which are specific to pharmacotherapy and can be caused by different causes. A method that
is systematically documented and continuous within the PA process is the
pharmacotherapeutic follow-up with the objective of establishing a rational pharmacotherapy;
To obtain definite and measurable clinical results, with the aim of improving the quality of
life of the individual. Thus, patients with breast cancer undergo hormonal therapy, besides
chemotherapy, where they face several side effects resulting from the treatments. However,
for the therapeutic objectives to be fully achieved, the actions of FA are fundamental, based
on a personalized pharmaceutical follow-up, in order to improve the results of the
chemotherapy treatment of the patients. Objective: Carry out pharmaceutical care in patients
with breast cancer in treatment with tamoxifen. Methods: Randomized and quantitative
clinical study. Data collection was performed during six months with the aid of a semi-
structured questionnaire. Randomized randomization divided the interviewees into the
Control Group (GCt) and the Monitoring Group (GA), and the follow-up was subdivided:
Before (GA1) and After Monitoring (GA2). The BMQ method classified women regarding
adherence to treatment and Problems (PRMs) were identified as Need, Effectiveness and
Safety. Results: Pharmaceutical follow-up showed a difference between the GA and GCt
groups in relation to the marital status (p = 0.056) and schooling (p = 0.024). There was a
statistically significant difference between physical activity (p = 0.043), adherence to
treatment (p = 0.006) and reduction of adverse effects (p = 0.003) and other comorbidities (p
= 0.002) among GA compared to GCt. Conclusion: PRMs lead to increased morbidity and
mortality, as well as increased costs in health care, harming both the individual and society.
The prevention of a PRM would be the ideal condition, so that it was not necessary to correct
it. Therefore, through pharmaceutical care, PRMs were identified and treatment adherence
improved, increasing the effectiveness of the therapy.

Keywords: Pharmaceutical Care, Clinical Pharmacy, Breast Cancer
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APRESENTACAO

Esta dissertacdo é composta de uma breve introducdo a respeito do tema abordado,
que posteriormente € reiterado com uma revisao bibliografica.

Em seguida sdo abordados os objetivos deste trabalho. Os itens métodos, resultados,
discussdo e conclusdo que fazem parte desta dissertagdo, estdo apresentados na forma de
artigo, sendo que o mesmo se encontra estruturado de acordo com as normas da revista
cientifica Cuidado é Fundamental Online.

Para finalizar, as consideraces finais e as referéncias bibliograficas estdo dispostas ao
final desta dissertacdo, e referem-se aos itens introducdo e revisao bibliografica anteriormente
abordados.
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1 INTRODUCAO

A Atencdo Farmacéutica (AF) € a interacdo direta do farmacéutico com o paciente na
prevencdo, deteccdo e resolucdo de Problemas Relacionados aos Medicamentos (PRMs)
surgindo como modelo ideal para atender as necessidades da populagdo e proporcionando
uma maior orientacdo ao usuario (BISSON, 2016). Desta forma a AF esta centrada no
paciente sendo uma alternativa para melhorar a qualidade dos processos de utilizacdo de
medicamentos e alcancar resultados concretos, além de estabelecer um vinculo que sustenta a
relacdo terapéutica, identificando as funcGes comuns e as responsabilidades de cada parte
envolvida (DEMOLINER, CORTE, 2010; MESQUITA et al. 2015).

Assim, a partir da pratica da AF, o farmacéutico pode identificar os PRMs, que se
caracterizam por um problema de saude que interfere nos resultados terapéuticos e na
qualidade de vida do paciente. Esta identificacdo dos PRMs tem como base os principios de
necessidade, efetividade e seguranca, que sdo proprios da farmacoterapia (CIPOLLE, 2004).
Deve-se considerar que 0os PRMs podem ser ocasionados por diferentes causas, como as
relacionadas ao sistema de salde, ao paciente e seus aspectos psicossociais, aos profissionais
de saude e ao proprio medicamento (BISSON, 2016).

Diante deste contexto, se destaca 0 Seguimento Farmacoterapéutico (STF)
caracterizado por ser um método realizado de forma sistematica, documentada e continua e
por ter 0s mesmos objetivos da AF, dentre os quais se destaca: estabelecer uma
farmacoterapia racional; obter resultados clinicos definidos e mensurdveis, com o intuito de
melhorar a qualidade de vida do individuo (SANTOS et al., 2007).

O STF pode ser utilizado para diversos grupos de pacientes, dentre 0s quais 0s com
cancer. Doenca esta em constante evolugdo e se tornando cada vez mais preocupante. O
cancer de mama é uma das doencas mais incidentes no mundo, com cerca de 520 mil mortes
em 2012 (FERLAY et al., 2013). E a doenca mais frequente entre as mulheres no Brasil,
respondendo por cerca de 25% de casos novos a cada ano, sendo que raramente ocorre antes
dos 35 anos, e acima desta idade sua incidéncia cresce progressivamente, especialmente apds
0s50 anos (INCA, 2016). Devido a variedade de morfologias e caracteristicas
histopatolégicas, o cancer de mama apresenta diferentes prognoésticos e respostas ao
tratamento, sendo que a escolha da terapia e o progndstico de cada paciente sdo possiveis apds
a realizacéo de exames do estadiamento da doenca (TAVASSOLI; DEVILEE, 2003).
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Entre as opg¢des de tratamento para o cancer de mama, esta o tamoxifeno, um agente
antiestrogénico ndo esteroidal que age competindo com o estradiol, ligando-se ao receptor
tumoral para esse horménio (RIGGS; HARTMANN, 2003; LAGARES et al., 2013). Por ser
administrada pelo préprio paciente, a hormonioterapia apresenta-se como um tratamento com
elevada aceitagdo de uso, entretanto, muitos pacientes sédo confrontados com os efeitos
adversos dos medicamentos, 0 que pode impactar negativamente sobre a qualidade de vida,
adesdo ao tratamento e, consequentemente, conduzir a uma sobrevivéncia reduzida da
paciente (PARTRIDGE et al. 2002; BEDELL, 2003; VAN NES et al., 2012). Assim, 0 uso
deste medicamento exige maior atencdo e monitoramento, fazendo necessario que 0s
pacientes submetidos a esta terapia tenham adequado acompanhamento do seu tratamento, a
fim de que seja garantido o seu uso correto e seguro.

Diante do exposto acima, a administracdo de medicamentos antineoplasicos, por via
oral, tem se mostrado eficaz e muito usado por ser simples, ndo invasivo, frequentemente
menos toxico e por poder ser realizada no domicilio da paciente (MOREIRA; BOECHAT,
2009). Contudo, para que 0s objetivos terapéuticos sejam totalmente atingidos sao
fundamentais as acGes de AF, a partir da realizacdo de um seguimento farmacéutico
personalizado, com o intuito de melhorar os resultados do tratamento quimioterapico dos
pacientes. Com isso esse trabalho teve como objetivo realizar a atencdo farmacéutica em

pacientes com cancer de mama em tratamento com tamoxifeno.
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2 REVISAO BIBLIOGRAFICA

2.1 Atengdo Farmacéutica

No contexto amplo de saude podemos ter cuidado médico, o de enfermagem e o
cuidado ou atencdo farmacéutica. O conceito de atengdo ou cuidado (care) farmacéutico é de
proporcionar bem-estar aos pacientes assim, este profissional deve utilizar seus
conhecimentos e habilidades para proporcionar ao paciente um resultado otimizado na
utilizacdo de medicamentos (BISSON, 2016).

A Atencdo Farmacéutica tem como objetivo alcangar resultados definidos que
melhorem a qualidade de vida das pessoas, e para isso o farmacéutico tem atuado
tradicionalmente como responsavel pela gestdo de medicamentos no sistema de saude
(PEREIRA & FREITAS, 2008). Este modelo de préatica tem possibilitado a reorientacdo do
seu papel que teve raizes na farmacia clinica, com enfoque nos efeitos clinicos dos
medicamentos (BRASIL, 2007). Surge com a atengdo farmacéutica um novo caminho
profissional voltado para acGes mais praticas, com metodologia de trabalho ou processo de
cuidado do paciente diferenciado com foco no individuo, estabelecendo a construcdo de uma
relagcdo terapéutica entre farmacéutico e paciente, com a responsabilidade de garantir que
todas as necessidades farmacoterapéuticas do paciente sejam atendidas e contribuir para o0 uso
apropriado, efetivo e seguro de todos os medicamentos (BRASIL, 2007). Deste modo, a
atencdo farmacéutica assume a responsabilidade farmacoterapéutica do paciente e responde
por esse compromisso, sendo o papel principal a prevencao, identificacdo e resolucdo de
problemas relacionados ao uso de medicamentos (PRMs) (STRAND et al., 2004).

Nos ultimos anos, os sistemas de saude, tém enfrentado os desafios quanto aos escassos
recursos financeiros, a alta prevaléncia de doencas ndo transmissiveis, e um aumento dos
problemas relacionados a farmacoterapia. Tendo isso em vista a Organizagdo Mundial da
Saude (OMS) enfatiza que os farmacéuticos precisam estar mais envolvidos na resolucdo de
problemas de salde, pois esta profissdo tem um papel vital a desempenhar na gestdo da
terapia medicamentosa, através da atencéo farmacéutica, resultando na melhora da saude geral
do paciente (MESQUITA et al., 2015).
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O cuidado farmacéutico constitui a acdo integrada do farmacéutico com a equipe de
salde, centrada no usuério no que diz respeito a educacdo em salde e a promogdo do uso
racional de medicamentos prescritos e ndo prescritos, de terapias alternativas e
complementares, por meio de servicos da clinica farmacéutica e das atividades técnico-
pedagdgicas voltadas ao individuo, a familia, a comunidade e a equipe de salde (BRASIL,
2015).

Sendo assim, o servico clinico oferecido quando o profissional utiliza o arcabouco
tedrico-metodoldgico da atencdo farmacéutica € denominado Gerenciamento da Terapia
Medicamentosa (GTM), termo que traduz claramente a proposta dessa pratica, assim a
atencdo farmacéutica prop6e o primeiro método de tomada de decisdo racional sobre
farmacoterapia para a profissdo de farmacia (OLIVEIRA, 2011). Inicialmente, o profissional
avalia e decide sobre a indicacdo terapéutica, isto é, se todos os problemas de salde do
paciente estdo adequadamente tratados. Depois, avalia se 0s medicamentos sdo 0s mais
efetivos para as condicGes do paciente. Em seguida se sdo 0s mais seguros possiveis. Por fim,
avalia se 0 paciente compreende, concorda e utiliza a farmacoterapia conforme recomendado
(OLIVEIRA, 2011). Seguindo essas etapas, o farmacéutico determina se o paciente apresenta
algum PRM, elabora um plano de cuidado para soluciona-lo e posteriormente avalia 0s
resultados da sua intervengéo (BISSON, 2016).

Portanto, a intervencdo farmacéutica € uma forma de prevenir e solucionar os PRMs ja
gque 0s mesmos se caracterizam como as causas de resultados negativos a medicamentos
(RNM), destacando importancia da atuacdo do farmacéutico na melhoria da qualidade de vida
da populacéo, considerando as ac¢Oes direcionadas ndao mais exclusivamente ao medicamento
e sim ao paciente ou ao usuario do medicamento, desempenhando papel de condutor nos
aspectos terapéuticos dos produtos.  Desta forma, AF agrega um conjunto de atitudes,
comportamentos, compromissos, conhecimentos e responsabilidades com o objetivo de
alcancar resultados positivos através da orientacdo farmacéutica (DEMOLINER; CORTE,
2010).

2.2 Farmacia Hospitalar

O hospital é parte integrante de uma organizacdo médica e social, tendo como funcao
proporcionar a populacdo assisténcia médica integral, curativa e preventiva, desta forma,
envolvem-se varios profissionais de diferentes areas de conhecimento, que compartilham um

objetivo comum, a prestacdo da assisténcia a saude dos pacientes (CAVALLINI; BISSON,
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2010). Com o passar dos anos 0s hospitais tem se preocupado cada vez mais com a seguranga
e qualidade da prestacdo dos servigos, assim, medidas preventivas, por meio de intervencoes
clinicas, tém sido implantadas no sistema de salde (SOARES et al., 2012; CARDINAL,;
FERNANDES, 2014).

A Farmécia Hospitalar € um 6rgdo de abrangéncia assistencial, técnica cientifica e
administrativa, onde se desenvolvem atividades ligadas a produgédo, armazenamento, controle,
dispensacéo e distribuicdo de medicamentos e correlatos as unidades hospitalares, também &
igualmente responsavel pela orientacdo de pacientes internados e ambulatoriais, visando
sempre a eficacia da terapéutica, além da redugdo dos custos, voltando-se também para o
ensino e a pesquisa, propiciando assim um vasto campo de aprimoramento profissional
(CAVALLINI; BISSON, 2010).

Neste contexto, o servico de farméacia hospitalar é extremamente importante e tem como
principal missdo a provisdo segura e racional de medicamentos, servi¢cos e produtos para
salde(ABBAS; LEONCINE, 2013).Tal objetivo é alcancado com o cumprimento das acGes
relativas a assisténcia farmacéutica que é desenvolvida pela selecdo, programacéo, aquisicao,
armazenamento, distribuicdo, dispensacdo de medicamentos e a presenca de Sservicos
especializados, tais como, farmacovigilancia, farmacia clinica, atencdo farmacéutica e centro
de informacdo de medicamentos. Estes servigos marcam a nova era da profissao farmacéutica
que busca cada vez mais a atencdo e a qualidade aos servi¢os prestados voltados
principalmente para o paciente (NASCIMENTO et al., 2013).

No Brasil, Assisténcia Farmacéutica € o conjunto de acdes voltadas a promocdo,
protecdo e recuperacao da saude, tanto individual como coletiva tendo 0 medicamento como
insumo essencial e visa 0 acesso e uso racional (CORRER; OTUKI; SOLER, 2011). Assim, a
atividade do farmacéutico, que é o profissional com melhor capacitacdo para conduzir as
acOes destinadas a melhoria do acesso e promocdo do uso racional dos medicamentos, torna-
se indispensavel para organizar os servicos de apoio necessarios para o desenvolvimento
pleno da assisténcia farmacéutica (BRASIL, Resolugdo n°300/97, 1997).

2.3 Farmécia Clinica

O farmacéutico denominado “profissional do medicamento” estd cada vez mais
envolvido na terapia do paciente, portanto esse deve constituir um elo chave entre a prescrigéo

e a administracdo dos medicamentos, sendo que sua interagcdo com os demais profissionais da
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satde pode contribuir significativamente para a melhoria da farmacoterapia (NOVAES et al.,
2009). Nesse prisma, a Farmécia Clinica (FC) vem ganhando destaque nas ultimas décadas, e
vem se discutindo a importancia, necessidade e aplicabilidade como atividade primordial para
ser desenvolvida em conjunto com a equipe de saude, visando a seguranca do paciente,
efetividade no tratamento proposto e o uso racional dos medicamentos (OPAS/OMS 2004).

Neste contexto, a formacdo clinica do farmacéutico torna-se decisiva para o futuro da
pratica de Atencdo Farmacéutica, pois ao adquirir os conhecimentos de FC, estard apto para
realizar acompanhamento farmacoterapéutico completo e de qualidade, avaliando o0s
resultados clinico-laboratoriais dos pacientes e interferindo diretamente no tratamento
medicamentoso (PEREIRA; FREITAS, 2008).

Uma das atividades da FC é a avaliacdo de prescrices médicas, antes da dispensacao
dos medicamentos prescritos. Essa pratica permite a identificacdo de possiveis PRM, bem
como monitorar o uso de medicamentos potencialmente perigosos (LEENDERTSE;
KONING; GOUDSWAARD et al., 2011). Apesar dessa importancia, muitos servicos ainda
ndo tém profissionais farmacéuticos para essa funcdo. Os hospitais que realizam avaliacéo
farmacéutica de prescricdes médicas e que dispdem de ferramentas sistematizadas para
registro dessas avaliagdes, ainda séo poucos, sendo que a constru¢do do banco de dados com
essas avaliacdes é essencial para a gestdo da assisténcia em saude. A disponibilidade dessas
informacdes para toda a equipe multiprofissional de salde constitui uma ferramenta para a
atencdo integral dos pacientes e torna o atendimento de qualidade (ANDRADE;
MAGEDANZ; ESCOBOSA et al., 2012). O papel clinico dos farmacéuticos envolve a
prevencdo, identificacdo e resolucdo de erros de medicacdo. O envolvimento dos
farmacéuticos para reduzir o risco de danos e de erros de medicagdo € um complemento para
melhorar os problemas relativos a prescricdo, dispensacdo e administracdo de medicamentos.
Com tudo as intervencdes farmacéuticas vém contribuir positivamente os resultados clinicos
de saude, como morbidade e eventos adversos a medicamentos, para isso, quando as
intervencdes propostas pelo farmacéutico séo feitas impede-se o paciente de ter consequéncias
negativas (BISSON, 2016).

Assim, documentar as intervengdes é importante para justificar os servicos dos
farmacéuticos para toda a equipe, gestores de saude e também para fortalecer a
profissdo. Normalmente, existem algumas barreiras para realizar esta funcdo clinica muito
importante do farmacéutico, mas as intervengdes clinicas servem para informar os
profissionais e auxiliar no planejamento de funcdes especificas para os farmacéuticos ao
longo do processo (ACHEAMPONG; ANTO, 2015).
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As intervencdes farmacéuticas podem gerar custos reduzidos e o farmacéutico clinico pode
aumentar a qualidade do atendimento ao paciente e seguranca quanto ao tratamento
medicamentoso, pode identificar, evitar erros na medicacdo e reduzi-los significativamente
quando as prescri¢des forem revisadas por este profissional (REIS et al. 2013). Com a analise
da prescrigdo médica e com o conhecimento clinico do paciente é possivel realizar
intervengdes farmacéutica, analisando se exista alguma formula farmacéutica incorreta ou
inexistente ou ainda uma formulacdo inadequada para a administracdo; via de administracéo
inadequada para a administracdo prescrita; dosagem inexistente e / ou uma dosagem maior ou
menor do que a dose prescrita normalmente; frequéncia inadequada de administragdo da
droga; modo de administracdo ndo adaptado em relacdo ao que foi descrito na literatura;
diluente inadequado ou incompativel para uso com a medicacdo prescrita; incompatibilidade
entre medicamentos; prescricdo de medicamentos com a mesma acdo farmacoldgica;
medicamentos ilegiveis ou com descricdes incompletas; outras ndo conformidades que
precisam ser esclarecidas pela equipe médica (RIBEIRO; ARAGAO; SAPUCAIA et al.,
2015). Além das intervencOes, outros beneficios relacionados com o papel do farmacéutico
clinico incluem a participacdo na equipe interdisciplinar, interacdo com o paciente, a fim de
obter um histérico de medicamentos utilizados habitualmente, o fornecimento de informacGes
sobre medicamentos, incluindo informacGes especificas acerca ajustes de dose de
medicamentos, toxicidade, instru¢des quanto a administracao e substituicdo de medicamentos,
Ou quaisquer outras perguntas sobre o uso de medicamentos. As intervencfes farmacéuticas
sdo realizadas a fim de se obter uma utilizacdo correta e segura dos medicamentos
(MIRANDA, 2012).

2.4 Farmacovigilanica

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) define farmacovigilancia como toda atividade
que visa obter, aplicando indicadores sistematicos, os vinculos de causalidade provavel entre
medicamentos e reacOes adversas de uma populacdo. Portanto, € o conjunto de metodos,
observaces e instrugbes que permitem durante a comercializagdo ou uso amplo do
medicamento detectar reacGes adversas a medicamentos (RAM) e efeitos imprevistos na etapa
prévia, de controle e avaliagdo. Com tudo, tem como objetivos identificar e avaliar os efeitos

do uso agudo e/ou cronico dos medicamentos na populacdo em geral e/ou subgrupos especiais
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de pacientes; e detectar, avaliar e controlar as RAM, os efeitos benéficos e a falta de eficacia
de um medicamento (BISSON, 2016).

Assim, a farmacovigilancia vem se expandido e, recentemente, incluiu novos elementos de
observacao e estudo, como plantas medicinais, medicina tradicional e complementar, produtos
derivados de sangue, produtos bioldgicos, produtos médico-farmacéuticos e vacinas, visando
além de reacgdes adversas a medicamentos o desvio da qualidade dos produtos farmacéuticos;
erros de administracdo de medicamentos; notificacGes de perda de eficacia; uso de farmacos
para indicacGes ndo aprovadas, que ndo possuem base cientifica adequada; notificacdo de
casos de intoxicacdo aguda ou cronica por produtos farmacéuticos; avaliagédo de mortalidade;
abuso e uso errbneo de produtos; interacdes, com efeitos adversos, de farmacos com
substancias quimicas, outros farmacos e alimentos (OLIVEIRA et al., 2013).

Desta forma, como todos os seguimentos que englobam a atividade farmacéutica a
farmécia hospitalar esta cada vez mais envolvida na boa utilizacdo do medicamento e como se
sabe também, os produtos farmacéuticos, apesar de serem formulados para prevenir, aliviar e
curar enfermidades podem produzir efeitos indesejaveis, que causam danos & saude, assim,
essa dualidade possui grande significado para saude publica, tornando a farmacovigilancia
uma atividade indispensavel para regulacdo sanitaria (OMS, 1997).

Portanto, as reages graves, ou seja, reacdes que representam risco de morte (ou que
resultam em morte) hospitalizacdo ou prolongamento da hospitalizacdo s&o os principais
fatores de interesse da farmacovigilancia, e para tanto é definido como evento adverso (EA)
as reacOes que se desenvolvem no paciente e que podem estar relacionadas com o uso de
algum medicamento (NASCIMENTO et al., 2008). Além disso, cuida também do paciente e
de sua seguranca em relacdo ao uso de medicamentos, para melhorar a salde publica e
contribuir na avaliacdo de beneficios, danos, efetividade e riscos dos medicamentos
(GALLOTTI, 2004).

O monitoramento da ocorréncia de reacdes adversas, também, é uma tarefa importante e
deve contar com a colaboracdo de pacientes e seus familiares. O farmacéutico € o profissional
de ponta, que tem o contato direto com o paciente, o que permite identificar, corrigir ou
reduzir possiveis riscos associados a terapéutica. Deste modo, o EA deve ser solucionado o
mais rapido possivel e para isso é necessario que haja atuacdo da equipe multiprofissional,
pois com a mistura de saberes dos profissionais ligados ao paciente, € possivel uma
diminuicdo significativa do numero de erros de medicacdo. Portanto, a intervencdo
farmacéutica, ao reduzir o numero de eventos adversos, aumenta a qualidade assistencial e
diminui custos hospitalares (NUNES, 2008; SOUZA et al.,, 2011). Neste contexto,
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acompanhar a ocorréncia de EA, notificar e propor intervengfes que possam contribuir para a
primordial seguranga dos pacientes & um passo fundamental que abrange a farmacovigilancia,
e com isso pode-se reduzir a morbimortalidade causada pelo uso dos medicamentos e o

possivel nimero de internagdes hospitalares decorrentes deste fim (OLIVEIRA et al., 2013).

2.5 Seguimento Farmacoterapéutico

O seguimento farmacoterapéutico é um servico inovador, que coloca o farmacéutico em
contato mais proximo com o processo de cuidado e com os resultados do uso dos
medicamentos. Por meio desse seguimento é possivel identificar problemas relacionados a
farmacoterapia, custosos do ponto de vista humano, social e financeiro, que, em um modelo
tradicional de assisténcia farmacéutica, estariam ocultos (CORRER; NOBLAT; CASTRO,
2014). Deste modo estd baseado em toda historia de terapia do paciente desde o
descobrimento de determinada patologia até o fim do tratamento, assim de forma continua,
documentada e sistematizada, em colaboracdo com o préprio paciente e com 0s demais
profissionais do sistema de salde, é permitido, sempre que possivel, prevenir ou detectar 0s
PRMs para melhor adeséo do paciente ao tratamento (SANTOS et al., 2006).

Assim, este servico se mostra eficiente no processo de educagdo sanitaria quanto ao uso
de medicamentos, pois, frente ao ato de dispensacdo e acompanhamento farmacoterapéutico,
o farmacéutico pode contribuir de forma efetiva, ocupando uma posi¢édo estratégica no que se
refere a educacdo continuada, devido ao conhecimento elevado sobre o medicamento e maior
frequéncia de contato com o0 paciente, que se sente mais a vontade em confidenciar suas
impressBes em relacdo a doenga e/ou ao tratamento (BALESTRE, 2009).

Diante disso, para realizar o acompanhamento farmacéutico o método Déader foi
desenvolvido pelo “Grupo de Investigacion em Atencion Farmacéutica de la Universidad de
Granada” para ser utilizado em farmacias comunitérios e hospitalares (DADER, 1999). Os
passos para a execucdo do método de seguimento farmacoterapéutico devem ser da seguinte
forma:

- Oferta do servico: Oferta do servico ao usuario, agendando encontro e esclarecendo quais
atividades o farmacéutico realiza. Caso seja de interesse do usudrio, solicita-se que, no dia
aprazado, ele traga todos os medicamentos que possui em casa e documentos referentes a sua
salde, tais como resultados de exames laboratoriais, diagndsticos médicos e outras

informacoes;
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- Primeira entrevista: Realiza-se coleta de informacdes sobre a historia farmacoterapéutica do
usuario, incluindo dados sobre preocupacgdes e problemas de salde, perguntas especificas
sobre a utilizacdo de cada medicamento e revisdo de sistemas. Finaliza-se o encontro
orientando o usuario quanto ao uso correto de alguns medicamentos, identificando aqueles
que estdo mal conservados ou que somente devem ser utilizados mediante prescrigdo médica,
como, por exemplo, os antimicrobianos;

- Anélise situacional: Busca-se identificar a relacdo entre problemas de saude e uso de
medicamentos citados pelo usuario. Pode ser dividida em fase de estudo e fase de avaliacéo.
Na fase de estudo, o farmacéutico deve obter todas as informacGes necessérias para avaliagdo
posterior da utilizacdo de medicamentos e a relacdo destes com os problemas de saide, além
das caracteristicas do usuario. Requer habilidades de busca e andlise de informacdes técnicas.
- A fase de avaliacdo visa a identificacdo das suspeitas de problemas relacionados com
medicamentos que 0 usuario pode estar experimentando. Essa identificacdo fundamenta-se
nos achados da fase de estudo;

- Fase de intervencdo: Tem por objetivos elaborar plano de atuacdo em acordo com o usuario
e implantar as intervencdes necessarias para resolver ou prevenir problemas relacionados com
medicamentos. Esse plano € apresentado ao usuario em um segundo encontro;

- Resultado da intervencdo: Objetiva determinar se o resultado desejado foi atingido.
Funciona como a monitorizacao da intervengdo proposta;

- Nova anélise situacional: E realizada quando se verificam mudancas de estado de satde do
usuario e utilizacdo de medicamentos, ap6s a intervencao.

O método apresenta suas vantagens e desvantagens, sendo necessaria, em Seu uso, a
obtencdo da maior quantidade possivel de informac6es do estado de salde do paciente, uso de
medicamentos, estado socioeconémico e suas ddvidas mais pertinentes sobre o tratamento.
Para tal, torna-se necessario uma adequada organizacdo e documentacdo das informacdes
obtidas, podendo, assim, identificar os PRMs e suas causas, estabelecendo a intervencao
farmacéutica para o0 paciente e Como processo seguinte, encontra-se a monitorizagéo do plano
de intervencio e caso necessario o reinicio do processo (MACHUCA; LLIMOS; FAUS,
2004).

Diante do exposto, nota-se que o acompanhamento farmacéutico € um método
inovador e de suma importancia no tratamento e na vida dos pacientes, assim se pode otimizar
a terapia medicamentosa, obter resultados positivos e rapidos em relacdo ao uso dos
medicamentos, reduzir custos e melhorar a qualidade de vida daqueles pacientes que buscam

a cura mais rapida de seus problemas de saude.



23

2.6 Cancer de Mama

O céncer de mama é o tipo de cancer muito comum em mulheres de todo o mundo,
representando cerca de 20,8% de todos os tipos de cancer, assim, o cancer de mama continua
sendo uma das principais causas de morte de mulheres no mundo (MEDINA et al., 2015). No
Brasil, em 2008 tivemos 49.400 novos casos de cancer de mama, com um risco estimado de
51 casos a cada 100 mil mulheres, e em 2016 foi estimado pelo Instituto do Céncer (INCA)
uma estimativa de 57.960 casos novos, respondendo por cerca de 25% de pessoas doente por
ano, o gque torna o cancer mais frequente entre as mulheres (SANTOS; VIEIRA, 2011).

O cancer de mama também acomete homens, porém é raro, representando apenas 1% do
total de casos da doenca. E uma doenca relativamente rara antes dos 35 anos, acima desta
idade sua incidéncia cresce progressivamente, especialmente apos os 50 anos. Existem varios
tipos de cancer de mama. Alguns evoluem de forma répida, outros, ndo. A maioria dos casos
tem bom progndstico (INCA, 2016).

Neste contexto, o aumento de casos de cancer no pais € muito preocupante, um dos
fatores para o desenvolvimento do mesmo depende da idade, uma vez que sua incidéncia é
mais elevada em mulheres mais velhas. O longo periodo de exposi¢do a agentes carcin6genos,
a diminuicdo da capacidade de reparacdo de danos no DNA celular, as alteracfes no epitélio
mamario e o longo periodo de laténcia do cancer poderiam explicar a maior frequéncia desta
neoplasia em mulheres com 50 anos ou mais de idade (FERREIRA; MATOS, 2015).

Segundo o Instituto Brasileiro de Cancer, a neoplasia mamaria ndo tem uma causa
especifica, pois, varios fatores estdo relacionados ao desenvolvimento da doenca além da
idade, fatores enddcrinos, historia reprodutiva, fatores comportamentais e ambientais, fatores
genéticos ou hereditarios, sendo que os fatores genéticos ou hereditarios relacionam-se ao
estimulo do horménio estrogénio produzido pelo organismo ou consumido por uso
continuado de substancias com esse horménio. O uso de anticoncepcionais orais também é
considerado um fator de risco e mutacdes nos genes BRCAL e BRCA2 s&o os fatores de risco
genéticos mais pesquisados, pois o cancer de mama hereditario corresponde 5% a 10% do
total dos casos (INCA, 2016).

H& também os fatores de risco exdgenos, advindos do estilo de vida e relacionado ao
meio ambiente, que incluem ingestdo de bebidas alcoodlicas, obesidade ap6s a menopausa,

exposicéo a radiacOes ionizantes, tabagismo e exposi¢éo a inseticidas organoclorados. Diante
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de todo esse cenario, a etiologia do cancer de mama envolve a interacdo de vérios fatores de
risco, o que dificulta um estudo mais adequado, pois mensurar a gravidade de apenas um fator
de risco e calcular a sua contribuicdo para o desenvolvimento da doenga torna-se um
obstaculo, portanto, o cancer de mama € uma doenca multidimensional, que envolve fatores
fisicos, psicoldgicos, sociais e culturais (PAIVA, 2002).

O tratamento para esta doenga gera sérias consequéncias temporarias ou permanentes na
vida da mulher e o atendimento pela equipe multiprofissional é primordial, pois abrange
desde o diagnostico, o tratamento, a recorréncia da doenca até os cuidados que essa paciente
deve ter. A equipe de salde deve identificar as necessidades da mulher em cada etapa, para
evitar ou amenizar as consequéncias negativas da doenca e dos tratamentos.

Os tratamentos sdo agressivos, 0s procedimentos cirargicos abrangem a mastectomia e
cirurgias conservadoras da mama, que alteram a aparéncia, a sensibilidade e a funcionalidade
das mamas com comprometimento da simetria corporal e movimentagdo do braco. No
tratamento para o cancer de mama muitas vezes existe a necessidade terapéutica da
qguimioterapia, radioterapia e terapia hormonal, que acarretam efeitos colaterais como nauseas,
vomitos, fadiga, alopecia, menopausa induzida entre outros, que deixam as mulheres
debilitadas e assim cada vez mais elas precisam ser acompanhadas pela equipe de saude e
também contarem com o apoio indispensavel da sua familia (SANTOS; SANTOS; VIEIRA,
2014).

2.6.1 Tratamento para o cancer de mama

As terapias utilizadas para o tratamento do cancer de mama englobam a terapia de
conservacdo da mama, mastectomia, seguida por radiacdo adjuvante e/ou quimioterapia e
terapia hormonal, tratamentos padrfes para busca da cura da doengca bem como o
prolongamento da sobrevida e qualidade de vida das pacientes acometidas pelo céancer de
mama (TAO et al., 2014).

Durante o tratamento, a paciente vivencia perdas, por exemplo, fisicas e financeiras, e
sintomas adversos que incluem a depressdo e diminuicdo da autoestima, sendo necessarias
constantes adaptagcdes as mudancas fisicas, psicoldgicas, sociais, familiares e emocionais
ocorridas. Atualmente, existem vérias opcOes de tratamento para o cancer de mama, e a
sobrevida dessas mulheres tem aumentado devido ao avanco tecnologico para o diagnostico e
o tratamento (LOTTI, 2008).
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O tratamento vai variar de acordo com estagio da doenga, suas caracteristicas biologicas
e as condicOes da paciente. E importante ter um diagndstico precoce, pois se a mesma for
diagnosticada no inicio, o tratamento tem potencial curativo, quando o diagnostico for a
tempo mais tardio com evidéncias de metastases o tratamento tem potencial de prolongar a
sobrevida e melhorar a qualidade de vida da paciente (INCA, 2016).

Nos estagios | e Il da doenca € indicada a cirurgia, que pode ser conservadora com
apenas a retirada do tumor ou mastectomia que consiste na retirada da mama, e ap0s o
procedimento cirdrgico como tratamento complementar é indicado a radioterapia em alguns
casos. A avaliagdo dos linfonodos axilares tem funcdo progndstica e terapéutica. Ja o
tratamento sistémico vai depender das caracteristicas tumorais 0 que vai ditar a terapia mais
apropriada. O estagio 111 diz respeito a pacientes que apresentam tumores maiores, mas ainda
localizados, nesse estagio a modalidade de terapéutica inicial é a quimioterapia e apds a
resposta adequada segue-se com o tratamento local. E por fim, como Gltimo estagio dessa
doenca, o estagio IV é fundamental que a terapéutica busque o equilibrio entre a resposta
tumoral e o prolongamento da sobrevida, que leva em consideracdo 0s potenciais efeitos
colaterais do tratamento. A indicacdo de terapéutica nesse estagio € sistémica, assim o
tratamento local fica reservado para indicaces restritas. Com o tratamento terapéutico a
qualidade de vida das pacientes com cancer de mama deve ser de grande relevancia e uma
preocupacado dos profissionais de satde (INCA, 2016).

De acordo com a Politica Nacional de Atencdo Oncoldgica que prevé todo o tratamento
do cancer de mama por meio das Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (UNACON) e dos Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(CACON) que séo parte dos hospitais de niveis terciarios. A assisténcia oncoldgica nesses
niveis de atendimentos deve estar capacitada para determinar a extensdo da neoplasia, tratar,

cuidar e assegurar a qualidade dos atendimentos ao longo de todo o processo.

2.6.2 Quimioterapia Oral

A terapia oral estd cada vez mais sendo utilizada, pois tem baixo numero de
hospitalizacdes e 0 paciente tem autonomia em relacdo ao tratamento. Porém esses pacientes
devem ser monitorados, pois 0 mesmo torna-se responsavel pelo seu tratamento e a
administracdo desses medicamentos devem ser nas doses e horarios corretos. Neste contexto,

surgem duas preocupacgdes, a adesdo do paciente e a ocorréncia de efeitos colaterais
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desconhecidos. No decorrer do tratamento com a hormonioterapia oral podem ser
desencadeados efeitos colaterais, e tem-se uma preocupac¢do quanto ao monitoramento desses
efeitos, intervencdes devem ser feitas para que possam permitir o rapido reconhecimento
destes efeitos colaterais e do controle dos mesmos (BOURMAUD et al., 2015)

Uma das opgBes para o tratamento é a utilizagdo do tamoxifeno, caracterizado como
tratamento sistémico adjuvante muito eficaz e no tumor de mama, especificamente em
pacientes que tém tumores que expressam 0s receptores hormonais de estrogeno e/ou
progesterona esta especificidade justifica-se, pois 0 mesmo age ligando-se ao receptor tumoral
para o estradiol, competindo assim, com esse hormdnio, além de agir sobre os fatores de
crescimento TGF-a, TGF-b e IGF-I, propiciando, também, o aumento da SHBG (globulina
carreadora de hormonios sexuais), com consequente diminuicdo dos estrogénios livres. O
beneficio é a reducdo absoluta da mortalidade em mais de 10%. Os principais efeitos
colaterais sdo os relacionados com a menopausa (OLIVEIRA; ALDRIGHI E RINALDI,
2006).

O tamoxifeno é um modulador seletivo do receptor de estrégeno e pode causar ondas de
calor, tromboembolismo, tumores de endométrio, mas, ao mesmo tempo, possui certa
protecdo contra a osteoporose e a arteriosclerose. O uso desta terapia ainda provoca efeitos
colaterais como retencdo de liquido, alteracdes no ciclo menstrual, corrimento vaginal,
sangramento vaginal, ndusea, perda de peso, depressdo, fraqueza e faringite. No entanto a
terapéutica adjuvante do cancer de mama com tamoxifeno esta associada a maior sobrevida
livre de doenca e, possivelmente, a sobrevida global, além da reducdo do cancer de mama
contralateral. Diante do exposto, sabendo que o tamoxifeno é utilizado por mulheres como
terapia para o cancer de mama, torna-se fundamental acompanhar e prestar uma assisténcia &
salde da mulher que vivenciara esse tipo de tratamento, a fim de que o tratamento seja eficaz
e satisfatorio (CANTINELLI, 1996; LEITE et al., 2011).

Desta forma destaca-se o papel do farmacéutico, que se torna indispensavel para
qualidade do tratamento e tem como parte integrada do cuidado as intervengdes, que podem
ser realizadas junto ao paciente e/ou com os demais membros da equipe multidisciplinar
(ALMEIDA, 2010). O farmacéutico deve ter sua atengdo voltada aos PRMs para determinar a
intervencdo a ser seguida, e também participar na educacdo do paciente e seus familiares
sobre os efeitos colaterais potenciais e como serd a continuidade do tratamento domiciliar,
garantindo assim a continuidade do tratamento, refletindo na manutencdo da qualidade de

vida do paciente. A atuacdo na equipe multidisciplinar d& ao farmacéutico a oportunidade de
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agir no sentido de prevenir ou minimizar a morbidade farmacoterapéutica do tratamento
antineoplasico (HOCKEL, 2004).

Neste sentido, algumas informacdes devem ser transmitidas ao paciente oncologico, as
quais podem ser fornecidas durante 0 acompanhamento farmacoterapéutico, dentre as quais se
destaca: Cuidados com o armazenamento; a melhor forma de administragdo, explicando
possiveis interacfes com alimentos, sucos, leite, chés; ndo quebrar, esmagar ou mastigar a
capsula ou comprimido; Informacdes gerais de uso, melhor horario, relatos de efeitos
adversos; explicacdes sobre a terapia e importancia das orientacfes prestadas. Além disso, é
necessario estreitar a relacdo entre farmacéutico e paciente (KLOTH, 2002).

Portanto, a atencdo farmacéutica com o0s pacientes oncolégicos tem como
fundamentacdo o conhecimento, pelo profissional farmacéutico, do seguimento
farmacoterapéutico, contendo este diversos métodos de abordagem paciente-farmacéutico, e

podendo estar diretamente envolvido com a qualidade do tratamento.
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo Geral
Realizar a atengdo farmacéutica em pacientes com cancer de mama em tratamento com

tamoxifeno.

3.2 Objetivos Especificos

- Descrever as caracteristicas sociodemograficas das mulheres avaliadas;

- Descrever os problemas relacionados com medicamentos das pacientes acompanhadas;

- Realizar a intervencdo farmacéutica aos pacientes acompanhados e avaliar os resultados
desta intervencdo na salde do paciente;

- Apontar os eventos adversos descritos pelos pacientes durante o acompanhamento;

- Avaliar a adesédo ao tratamento das pacientes acompanhadas;

- Proporcionar educacdo em saude;
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Resumo

Objetivo: Realizar a atencdo farmacéutica em pacientes com cancer de mama em
tratamento com tamoxifeno. Métodos: Estudo clinico randomizado e quantitativo. A coleta
de dados foi realizada durante seis meses por meio de questionario semiestruturado. A
randomizacao aleatoria dividiu-se em Grupo Controle (GCt) e Grupo Acompanhamento
(GA), sendo o acompanhamento subdividido: Antes (GA1) e Apos o Acompanhamento
(GA2).0 método BMQ classificou as mulheres quanto a adesdao ao tratamento e os
Problemas Relacionados aos Medicamentos (PRM’s) foram identificados em Necessidade,
Efetividade e Seguranca. Resultados: Apds o acompanhamento farmacéutico observou-se
diferenca entre o grupo GA e GCt em relacao ao estado civil (p=0,056)e escolaridade
(p=0,024). Verificou-se uma conscientizacao sobre a pratica de atividade fisica (p=0,043),
melhora na adesao ao tratamento (p=0,006) e reducao dos efeitos adversos (p=0,003) e
outras comorbidades (p=0,002) no GA comparado ao GCt. Conclusdo: Através da atencao
farmacéutica identificou-se os PRMs e melhorou a adesdo ao tratamento, aumentando a

efetividade da terapia.

Descritores: Atencao Farmacéutica, Farmacia Clinica, Cancer de Mama

Abstract
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Objective: Carry out pharmaceutical care in patients with breast cancer in treatment with
tamoxifen. Methods: Randomized and quantitative clinical study. Data collection was
performed for six months using a semi-structures quaetinnaire. Random randomization was
divided into the Control Group (GCt) and the Monitoring Group (GA). The follow-up was
subdivided: Berfore (GA1) and After monitoring (GA2). BMQ method classified women
regardinf treatment adherence and Problems (PRMs) have been identified in Need,
Effectiveness, and Safety. Results: Pharmaceutical follow-up a difference between the GCt
groups in relation to the marital status (p=0.056) and schooling (p=0.024). There was an
increase in physical activity (p=0.043), improvement in treatment adherence (p=0.006) and
reduction of adverse effects (p=0.003) and other comorbidities (p=0.002) in GA compared
to GCt. Conclusion: Pharmaceutical care identified PRMs and improved adherence to
treatment, increasing the effectiveness of terapy.

Descriptors: Pharmaceutical Care, Clinical Pharmacy, Breast Cancer

Resumen

Objetivo: Realizar la atencion farmacéutica en pacientes con cancer de mama en
tratamiento con tamoxifeno. Métodos: Estudio clinico aleatorizado y cuantitativa. La
recoleccion de datos se llevo a cabo durante seis meses a través de cuestionario semi-
estructurado. La asignacion al azar al azar divide en grupo control (GCT) y el Grupo de
Verificacion (GA), el seguimiento subdividido: Antes (GA1) y después de Monitoreo (AG2).
El método BMQ clasifica las mujeres como la adherencia al tratamiento y problemas
relacionados con los medicamentos han sido identificados (PRM) que lo necesite, eficacia 'y
seguridad. Resultados: Después de que el farmacéutico seguimiento no hubo diferencia
entre el grupo de AG y TCG en relacion con el estado civil (p = 0,056) y la educacion (p =
0,024). Habia una conciencia de la actividad fisica (p = 0,043), la mejora de la adherencia
al tratamiento (p = 0,006) y la reduccion de los efectos adversos (p = 0,003) y otras
comorbilidades (p = 0,002) en comparacion con el GA GCT . Conclusion: A través de la
atencion farmacéutica se identifico como los problemas relacionados con medicamentos y
la adherencia al tratamiento mejoro, lo que aumenta la eficacia de la terapia

Palabras clave: Atencion Farmacéutica, Farmacia Clinica, el cancer de mama

1 Introducao

Nas Gltimas décadas, o cancer tem apresentado um aumento significativo no
numero de casos novos, a International Agency for Researchon Cancer (IARC), da

Organizacao Mundial de Saude (OMS), estima-se por meio do World Cancer Report 2014,
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que no ano de 2025, o cancer correspondera a 80% dos mais de 20 milhdes de casos novos
no mundo’. O aumento de incidéncia do cancer de mama em varios paises é explicado em
parte pelas mudancas demograficas e de estilo de vida que interferem em fatores
reprodutivos, como idade avancada na primeira gestacao, baixa paridade e amamentacao
por periodos curtos’.

Existem diferencas nas taxas de incidéncia do cancer de mama no Brasil, variando
de acordo com o desenvolvimento de cada regido, sendo relatado no sudeste do pais, o
maior indice de casos de mulheres com cancer de mama®. Esta doenca é mais comum em
mulheres, a partir dos 40 anos, acometendo principalmente a faixa etaria de 50 a 69 anos,
ocorrendo raramente antes dos 35 anos®.

O tratamento para o cancer de mama varia de acordo com o estadiamento da
doenca, suas caracteristicas biologicas, bem como das condicoes da paciente (idade, fase
menopausal e comorbidades). Pode ser dividido em tratamento local (cirurgia e
radioterapia) e sistémico (quimioterapia, hormonioterapia e terapia biologica)'. Dentre
estas opcdes de tratamento, a quimioterapia oral esta se tornando mais frequente e tem
baixo nimero de hospitalizacdes. Porém, o paciente que faz uso deste tipo de alternativa
terapéutica deve ser monitorado, ja que o proprio individuo é responsavel pela
administracao do seu medicamento, e para a eficacia do tratamento € necessario que as
doses administradas e os horarios das administracdes sejam respeitados®.

Entre os hormonios ORAIS disponiveis para tratar o cancer de mama, destaca-se o
tamoxifeno (TMX), que é um agente antiestrogénico ndo esteroidal®. Esse farmaco age
competindo com o estradiol, ligando-se ao receptor tumoral para esse horménio’. A
hormonioterapia oral apresenta-se como uma alternativa de tratamento de elevada
aceitacao, entretanto, muitos pacientes sao confrontados com os eventos adversos e
alteracdes emocionais que pode impactar negativamente na adesao e, consequentemente,
reduzir a sobrevivéncia dos pacientes®® ',

O farmacéutico por seu conhecimento sobre a terapia medicamentosa e por estar
situado em posicao estratégica, entre o médico e o paciente, vem atuando no setor clinico
e contribuindo para a melhoria da assisténcia a saude''. Desta forma, pode detectar,
prevenir e resolver problemas relacionados aos medicamentos (PRM), melhorando a adesao
e o bem estar do paciente’. Assim, este profissional tem papel chave no acompanhamento
da hormonioterapia para o cancer de mama, buscando melhorar a adesao e a persisténcia
ao tratamento, que podem ser dificuldades encontradas em um tratamento de longo
prazo, com efeitos adversos, e com risco de uso incorreto do medicamento®’.

Neste contexto, considerando os aspectos descritos, ha poucos relatos de estudos

abordando a pratica da Atencao Farmacéutica junto aos pacientes com cancer de mama
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em uso de terapia hormonal oral. Assim, este trabalho teve como objetivo principal,
avaliar a adesao ao tratamento com TMX em mulheres com cancer de mama, antes e apos

serem acompanhadas pelo profissional farmacéutico.

2 Métodos

Populagdao Amostral

A pesquisa seguiu um modelo de estudo clinico randomizado e quantitativo. A
amostra do estudo foi constituida por mulheres com idade superior a 18 anos, com
diagndstico de cancer de mama, que faziam uso de TMX, atendidas e cadastradas na clinica
de oncologia, situada junto a um hospital no interior do Rio Grande do Sul, Brasil, e que
residiam no municipio do referido hospital. Todas as participantes desta pesquisa
assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

As mulheres foram identificadas e localizadas a partir do acesso ao banco de
dados/prontuario do referido hospital no més de Marco de 2016, por contato via telefone e
convite para participacdo do estudo. O nUumero de participantes para composicao da
amostra foi obtida pelas mulheres que atenderam os critérios de inclusao e por
conveniéncia, condicionada a capacidade de avaliacdo de um Unico investigador. Um
avaliador coletou os dados e executou as intervencdes como forma de diminuir possiveis
variacoes observadas. A pesquisa foi realizada no periodo de seis meses, entre Junho a
Novembro de 2016. Foram identificadas 40 pacientes no banco de dados, destas 21 fizeram
parte do estudo. Algumas mulheres nao tinham seu telefone atualizado no prontuario e
outras ndao mostraram interesse na pesquisa.

A coleta de dados foi realizada por meio de entrevistas utilizando como instrumento
um questionario semiestruturado com variaveis sociodemograficas, rastreabilidade do
cancer de mama (questionamentos sobre como foi realizado a descoberta do cancer de
mama), medicamentos e plantas medicinais em uso, problemas de salde, habitos de vida,
PRMs e parametros de adesdao ao tratamento a fim de caracterizar seu perfil clinico e
farmacologico.

As participantes foram randomizadas aleatoriamente em Grupo Controle (GCt) e
Grupo Acompanhamento (GA). O grupo acompanhamento foi dividido em dois subgrupos:
Antes do Acompanhamento (GA1) e Apés o Acompanhamento (GA2). O estudo foi aprovado
pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade de Cruz Alta - UNICRUZ, sob o protocolo
016287/2016.
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Perfil Sociodemografico

O perfil sociodemografico foi descrito comparando o GCt e do GA1. Os itens
avaliados nessa parte do estudo: Idade, grau de escolaridade, estado civil, formas de
descobertas do cancer e atividade ocupacional.

Sendo que para o grau de escolaridade e pratica de exercicios fisicos as respostas

das entrevistas foram divididas de acordo com os seguintes critérios:

Baixa Escolaridade: conclusao de até o ensino fundamental completo (1), ensino
fundamental incompleto (2) e ensino médio incompleto (3);

Alta Escolaridade: conclusao de até o ensino médio completo (4), ensino superior

incompleto (5) e ensino superior completo (6).

Praticantes de Exercicios Fisicos: praticar exercicio fisico no minimo trés vezes por

semana.

Perfil clinico

O método The Brief Medication Questionnair (BMQ), um auto relatério, ferramenta
utilizada para identificar as barreiras a adesdao quanto ao regime, as crencas e a
recordacao em relacao ao tratamento farmacoldgico na perspectiva do paciente. Foi
utilizada a versao traduzida para o portugués do BMQ que classifica os individuos em
quatro categorias em relacdo a adesao ao tratamento, de acordo com o numero de
respostas positivas em qualquer um dos dominios, em alta adesao (nenhuma), provavel alta
adesao (1), provavel baixa adesao (2) e baixa adesdao (3 ou mais). O desfecho analisado
neste estudo foi a prevaléncia de baixa adesao ao tratamento, considerando aqueles com
pontuacao de 2 ou mais em qualquer dominio™. Assim, o referido instrumento foi utilizado
para classificar as entrevistadas em aderentes e nao aderentes. Para a aplicacao do
instrumento a pesquisadora fez a leitura das perguntas e anotou as respectivas respostas; o
primeiro grupo, GA1, recebeu individual e mensalmente intervencdes farmacéuticas, e ao
fim dos seis meses de acompanhamento foi analisado no GA2 a adesao ao tratamento,
enquanto o GCt foi isento das intervencoes.

Em relacao aos medicamentos utilizados pelas pacientes, foi considerada a
utilizacao de um medicamento ou mais do que um medicamento. Foi analisada também
neste estudo, a utilizacdao produtos preparados a base de planta medicinal pelas pacientes
em tratamento com o TMX, sendo considerado positivo para a utilizacao quando relatado
uso de infusao/decoccao ou macerado com plantas diariamente.

Os PRM’s foram classificados em Necessidade, Efetividade e Seguranca conforme o

Consenso de Granada®.
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Tratamento estatistico dos parametros

Na estatistica descritiva, para as variaveis quantitativas foram usadas medidas de
tendéncia central (média) e dispersao (desvio-padrao), para as variaveis qualitativas,
frequéncia relativa e absoluta.

A normalidade das variaveis foi verificada pelo teste de Kolmogorov-Smirnov. Para
verificar a associacdo entre duas ou mais variaveis qualitativas foi utilizado o teste de
hipétese do Exato de Fisher e para as variaveis quantitativas utilizou-se teste de Mann-
Whitney para comparacao de médias para amostras nao paramétricas e independentes.

Para todos os testes, considerou-se estatisticamente significativo o valor de p<0,05.

3 Resultados

Perfil Sociodemografico

As variaveis analisadas para descrever o perfil sociodemografico das participantes
do GCt e do GA1 estdao descritas na Tabela 1. Verificou-se que a idade maxima das
participantes tanto no GCt quanto no GA foi de 60 anos, sendo que destas mulheres 52,38%
tinham entre 41 a 50 anos e 42,86% entre 51 e 70 anos. A média de idade das mulheres que
participaram deste estudo foi de 49,38+ 8,1anos.

Em relacdo a escolaridade maior percentual das participantes do estudo (57,14%)
possuiam baixa escolaridade, tanto no GCt quanto no GA. O mesmo pode ser afirmado
quanto ao estado civil das pacientes dos dois grupos, cabendo ressaltar que a maioria delas
sao casadas (66,66%).E quanto a atividade ocupacional dessas mulheres, 15 (71,42%)
declararam-se do lar ou estdo aposentadas e 6 (28,57%) ainda estavam no exercicio de
alguma profissao. Houve diferenca estatistica entre o grupo GA e GCt nas varaveis estado

civil e escolaridade, como pode-se verificar na tabela abaixo.

Tabela 1: Perfil sociodemografico de pacientes em uso de tamoxifeno de um hospital do Rio Grande

do Sul participantes do estudo. n=21. 2016.

GA GCt
AD N.AD AD N.AD P**
n(%) n(%) n(%) n(%)
Até 60 anos 4(66,7)  5(100) 6(100) 3(75)
Idade _ 0,538
Mais de 60 anos 2(33,3) 0(0,0) 00,00 1(25)
. Com Companheiro 4(66,7) (60 0) 2(33,3) 0(0,0)
Estado CVIl - < ompanheiro  2(33,3)  2(40,0) 4(66,7) 4(100) 20
. Baixa escolaridade 2(33,3) 0(0,0) 4(66,7) 3(75) .
Escolaridade  —{1"cccolaridade 4(66,7)  5(100) 2(33,3) 1(25) 924
Atividade Exerce 2(33,3) 3(60,0) 2(33,3) 0(0) 0.221
Profissional Nao Exerce 4(66) 2(40,0) 4(66,7) 4(100)

AD - aderente; N.AD - nao aderente
*p<0,05, Exato de Fischer
**Entre o grupo acompanhamento e controle



36

No item descoberta do cancer de mama, do total das participantes do estudo (GCt e
GA), 13 pacientes (61,9%) relataram que descobriram que estavam com a doenca através
do autoexame, 5 mulheres (23,8%) informaram que foi pelo exame clinico, 2 pacientes
(9,5%) responderam que foi por outro tipo de exame, além desses citados, e 1 paciente

(4,8%) entrevistada informou que foi através da Estratégia Saude da Familia (ESF).

Perfil clinico

As variaveis do perfil clinico das mulheres participantes do estudo estao
demonstradas na Tabela 2. Verificou-se aumento do nimero de mulheres que relataram
praticar atividade fisica e melhora na adesao ao tratamento no GA quando comparado ao
GCt ao final do acompanhamento. Além disso, houve diferenca estatisticamente
significativa quanto ao relato de reacbes adversas e apresentar outras comorbidades além
do cancer, entre o GA e GCt. No grupo acompanhamento a adesao aumentou de 54,5% para

90,9%, ja no controle permaneceu em 40%.

Tabela 2: Avaliacdo dos grupos e entre os grupos antes e ap6s o acompanhamento quanto as
caracteristicas relacionadas Ao tratamento. n=21. 2016.

GA GCt
Antes Depois p* Antes  Depois p* p**
n(%) n(%) n(%) n(%)
Uso de Um 19,1)  2(18,2) 0(0,0)  4(40,0)
. 0,182 - 0,286
medicamentos > 1 1009,1)  9(81,8) 10(100)  6(60,0)
Pratica de Sim 7(63,6)  8(72,7) 0.088 3(30,0)  3(30,0) 0.043
Atividade Fisica Nao 4(36,4) 3(27,3) ’ 7(70,0)  7(70,0) ’
Adesdo ao Sim 6(54,5) 10(90,9) 0.455 4(40,0)  4(40,0) 0.006
Tratamento Nao 5(45,5) 1(9,1) ’ 6(60,0)  6(60,0) ’
Uso de Plantas Sim 9(81,8) 4(36,4) 9(90,0) 7(70,0)
Nao 2018,2)  763,6) 38 —q(d0,00 330,00 2003 0,090
Reacdes Sim 2(182) 10,0 = 200,00 2(20,0) 0.003
Adversas Nao 9(81,8) 10(90,9) 8(80,0)  8(80,0) ,
Outras Sim 2(18,2)  4(36,4) 5(50,0)  5(50,0)
Comorbidades Nao 981,8)  7(63,6) %197 T5(50,0) 5(50,0) 0,002

*Analise entre antes e depois do acompanhamento; Exato de Fischer
** Analise entre os grupos acompanhamento e controle; Exato de Fischer

A tabela 3 demonstra os dados separando os pacientes quanto a adesao e nao
adesdao ao tratamento e nao se observou diferenca entre os grupos quanto ao numero
médio de medicamentos em uso, relato de reacdes adversas e tempo de uso de TMX.
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Tabela 3: Avaliacao dos pacientes quanto a adesao ao tratamento com TMX e sua associacao
com o numero de medicamentos, niUmero de reacdes adversas e tempo de uso do TMX

Adesao Nao adesao p*
MzDP MzDP
Numero de medicamentos 2,3+1,2 4,6+4,3 0,729
Numero de reacées adversas 2,9+1,6 3,6+2,7 0,952
Tempo de uso do tamoxifeno 1,6+1,1 1,8+1,2 0,691
M=média; DP= desvio padrao

*Mann-Whitney

Entre os eventos adversos predominou aqueles sobre o sistema genital 16 (44%),

sendo ondas de calor o mais frequente e comum entre as participantes (Tabela 4).

Tabela 4: Prevaléncia de reacdes adversas relatadas pelas pacientes participantes do grupo

GA.
Descricao dos Sistemas Acometidos Frequéncia de Efeitos Adversos

Sistema Genital 44%

Trato Gastro Intestinal 19%

Sistema Nervoso Central 17%

Sistema Tegumentar 14%

Sistema Urinario 13%

Sistema Cardiaco 3%

PRMs

Os PRMs Da categoria “seguranca” sao aqueles relacionados as reacdes adversas a

medicamentos e foram os mais frequentemente encontrados durante a pesquisa (Tabela

5).
Tabela 5: PRMs identificados e intervencdes farmacéuticas realizadas no grupo GA n=11
2016.
PRM Problema Conduta N Aceitacao Resultado
da conduta
PRM Corrimento Encaminhamento 2 Sim Prescricao médica e
SEGURANCA Genital ao Médico melhora
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1 Nao Continuou com corrimentc
Dor de cabeca  Encaminhamento 4 Nao Prescricao médica e
ao Médico melhora
Interacao da Substituicao por 1 Sim Melhora da
ondansetrona metoclopramida concentracao sérica de
com TMX TMX
Interacdo com  Administrar 2 3 Sim Melhora da
alimento e enjoo horas apos o concentracao sérica de
café TMX e diminuicao do
enjoo
Cuidados com o Educacao 11 Sim Melhora no
armazenamento farmacéutica armazenamento e uso
dos sobre o
medicamentos armazenamento
, administracao
e cuidados com
o TMX e outros
medicamentos
em uso
Insuficiéncia Encaminhament 1 Sim Suspensao do Herceptin
cardiaca por 0 ao médico e melhora da paciente
Herceptin para manejo
(Trastuzumab)
PRM Interacao da Substituicao 1 Sim Melhora da~ o
EFETIVIDADE ondasetrona com com . concentracao sérica de
TMX metoclopramida TMX
Resultados Encaminhament 1 Sim Suspensao do
positivos nos 0 ao médico Medicamento Artrolive
exames clinicos  para suspensao
do
medicamento
Uso de dorflex  Orientacao 3 Sim Diminuicao do uso do
PRM sobre a medicamento
NECESSIDADE automedicacao
Uso de Orientacao 2 Sim Diminuicao do uso do
paracetamol sobre a medicamento
automedicacao
Uso de Orientacao 1 Sim Diminuicao do uso do
Neosaldina sobre a medicamento
automedicacao
Uso de Dipirona Orientacao 3 Sim Diminuicao do uso do
sobre a medicamento
automedicacao
Uso de Orientacao 2 Sim Diminuicao do uso do
Tandrilax sobre a medicamento
automedicacao
Orientacao 11 Sim Relatou tomar os
Problema de £ N di tos tod
3de por nio armaceéutica medicamentos todos os
_ sau sobre o uso dias no horario correto
PRM ADESAQ tomar o correto de TMX
medicamento
corretamente Orientacoes 11 Sim Relatou conhecer mais a

sobre o cancer

doenca e preocupar-se
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demamae a com o uso correto do
importancia do TMX

uso correto do

TMX para

tratamento

Tomar TMX em 11 Sim Aumento das

Jejum pela concentracoes séricas de
manha TMX

TMX: Tamoxifeno

Ao longo do periodo do estudo foram realizadas 77 intervencdes farmacéuticas,
juntamente com as intervencbes de medidas nao farmacologicas para resolucao e
prevencao de PRMs. Entre estas se destaca as referentes a importancia da pratica de
atividades fisicas, alimentacao saudavel e o consumo racional de plantas medicinais. Estas
intervencoes ocorreram: de forma verbal e escrita, com entrega de panfleto informativo

sobre utilizacao e armazenamento dos medicamentos.

4 Discussao

A maioria das mulheres participantes do estudo encontra-se na faixa etaria de até
60 anos. Esse achado também é evidenciado em outroestudo'®, no qual a maioria das
mulheres com cancer de mama em tratamento com TMX estdo na faixa etaria de 41 a 60
anos. Em uma coorte historica que também avaliou esta populacdo no qual a faixa etaria
de 50 a 59 anos representou 28,8% das mulheres no estudo'’.

A baixa escolaridade verificada neste estudo é um fator que deve ser considerado
nas orientacoes farmacéuticas, pois menores graus de instrucao podem ter um vinculo com
a falta de conhecimento sobre métodos de prevencao e deteccao precoce do cancer de
mama. Este fator pode ter vinculo com o baixo nivel socioeconémico impactando no acesso
aos servicos basicos de satde’®.

Com relacao a situacdo conjugal, a maioria das participantes do estudo é casada ou
em uniao estavel, tornando-se um dado de grande relevancia, uma vez que o companheiro
tem papel importante na vida da mulher, apoiando no enfretamento da doenca desde o
diagnéstico até o fim do tratamento da doenca'®.

No presente estudo observou-se que apds o acompanhamento farmacéutico as
participantes aderentes ao tratamento com TMX tiveram um maior auto relato de pratica
de atividades fisicas, bem como conhecimento sobre sua importancia e seus beneficios
para a salde. Isso pode estar relacionado com intervencdes farmacéuticas realizadas ao
longo dos seis meses. Dentre os beneficios da pratica regular de atividade fisica esta a
reducao do risco de desenvolvimento de doencas cardiacas, diabetes tipo I, cancer de

mama e colon. Além disso, reduz os niveis da pressao arterial em repouso, melhora o perfil
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lipoproteico e desempenha importante papel no controle do peso®. A pratica regular de
atividades fisicas ajuda também no controle emocional, pois ocorre liberacdo de endorfina
0 que acaba elevando a autoestima e mantendo o bem estar, colaborando nos resultados
terapéuticos, uma vez que as pacientes acometidas por essa doenca podem estar abaladas
emocionalmente”'.

No que tange a adesao ao tratamento, antes de iniciar o acompanhamento
farmacéutico a maioria das mulheres participantes do estudo nao eram aderentes ao
tratamento com TMX, a principal queixa eram as reacoes adversas e também por
esquecimento de tomar o medicamento no horario correto. Apds os seis meses de
acompanhamento e realizacdes de intervencbées farmacéuticas com as pacientes foi
verificada diferenca estatisticamente significativa no grupo acompanhamento com
aumento na adesao. Os pacientes com cancer sao potenciais candidatos ao seguimento
inadequado do regime terapéutico, pois muitas vezes o tratamento exige mudancas
comportamentais e nos padrdes de vida. Por isso entende-se que a adesao ao tratamento
vai muito além do cumprimento de ordens impostas através de uma prescricao, constitui
num processo que implica vinculos, seja do paciente com sua condicdo de saude, com seus
vinculos pessoais, sociais e com o servico de salde assistente. Portanto, o seguimento
farmacoterapéutico € um método que contribui positivamente no que tange a terapia dos
pacientes.

Considerando o resultado final de pacientes com adesao ao tratamento, verifica-se
que semelhantes valores foram encontrados em outros estudos® de avaliacdo da adesdo,
que apontam que a adesao entre pacientes em uso de TMX variou entre 41 e 88%. Os
estudos incluidos nesta revisao utilizaram como métodos de determinacdao da adesao a
revisdo de registros nas bases de dados de dispensacao, a revisao de prontuarios ou a
aplicacao de questionarios aos pacientes. No presente estudo utilizou-se o método BMQ
para avaliar a adesao, método aplicado no grupo GA antes e apds o acompanhamento
farmacéutico e no grupo GCt no inicio e final do estudo, sendo esse instrumento composto
por trés dominios que identificam barreiras a adesao quanto ao regime, as crencas e a
recordacio em relacdo ao tratamento medicamentoso™.

Em outro estudo®, no qual 12.894 mulheres com cancer de mama em uso de TMX
foram acompanhadas, foi observada adesao de 84% das voluntarias. Este estudo mostra
altas taxas de adesdao, mas aponta baixa persisténcia no uso deste medicamento. Na
revisdao®, apos andlise de seis estudos que avaliaram o abandono do tratamento com TMX
entre pacientes com cancer de mama, observou-se que a descontinuacao no primeiro ano é
de cerca de 15-20% e este valor aumenta para 31-60% no final de cinco anos. Isto pode

justificar a nao adesao ao tratamento, uma vez que quanto mais longo o tratamento as
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pacientes perdem a persisténcia. Também pode ter relacao com a gravidade da doenca,
presenca de outras comorbidades e até mesmo os efeitos colaterais, produzindo diferentes
respostas ao tratamento'. No presente estudo niao observou-se associacdo entre o tempo
de tratamento e a adesao.

Ressalta-se também o estudo®, que da mesma forma realizou o acompanhamento
farmacoterapéutico (AFT) e avaliou a adesao do usuario aos medicamentos e o grau de
satisfacao com o servico prestado. O trabalho foi realizado com 27 pacientes de ambos os
sexos e com faixa etaria entre 40 e 70 anos ou mais. Um dos motivos mais importantes
para a nao adesao foi o esquecimento de administrar o medicamento (67% para ambos os
grupos). Outros fatores, como a falta de informacao sobre a doenca e a nao compreensao
sobre como utilizar os medicamentos, foram sanados com a intervencao farmacéutica. Os
dados sugerem que as intervencoes farmacéuticas foram efetivas no sentido de aumentar a
adesao no grupo que recebeu AFT, corroborando com os resultados do presente estudo que
aponta os mesmos motivos para nao adesao e a necessidade de mais informacoes sobre a
doenca e os medicamentos.

No presente estudo a maioria das mulheres fazia uso de infusGes, decoccoes e
macerados com plantas medicinais pelo menos uma vez ao dia, porém nao houve diferenca
entre os grupos. A maioria da populacdao desconhece a existéncia de contraindicacées ou
efeitos colaterais com plantas®. Gerando a necessidade de orientacdes, em especial em
pacientes que fazem uso de quimioterapia via oral. Isto pode indicar um resultado positivo
em relacdo ao acompanhamento farmacéutico com mulheres em tratamento com TMX, pois
a utilizacao de ferramentas educacionais, como a elaboracao folhetos explicativos sobre o
uso correto e racional de fitoterapicos e plantas medicinais visa ampliar o conhecimento
das mulheres sobre esse assunto, como foi realizado na presente pesquisa. Cabe ressaltar
que o uso de plantas medicinais junto ao tratamento com TMX pode implicar em interacoes
entre o medicamento e as plantas medicinais, devido a presenca de flavonoides nas
plantas aumentando a citotoxidadesinergistica com o TMX?.

O uso do TMX esteve associado a efeitos colaterais em um grupo de 95% das
mulheres participantes deste estudo. Uma pesquisa realizada®® com mulheres na pos-
menopausa, revelou a persisténcia de efeitos vasomotores, ginecologicos, ou outros efeitos
colaterais entre 48% das mulheres que receberam o TMX. Os efeitos recorrentes nessas
mulheres podem estar relacionados também ao tratamento quimioterapico realizado
previamente ao tratamento com TMX; e, por isso, alguns efeitos colaterais relatados,
provavelmente, sao efeitos remanescentes da quimioterapia e também dos medicamentos
utilizados concomitantemente a quimioterapia e nao devem ser associados exclusivamente
ao uso de TMX.
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Entre os principais efeitos colaterais relatados, esta o fogacho. Uma pesquisa
realizada® revelou que os efeitos colaterais relacionados ao uso de TMX e entre eles
destacam-se as ondas de calor, que nao so afeta o corpo, mas também a qualidade de vida
da mulher, incluindo: dormir, situacdes sociais, relacionamentos intimos e capacidade para
o trabalho. Este sintoma também pode ser recorrente da idade destas mulheres, uma vez
que a maioria delas encontra-se na faixa etaria de até 60 anos. O Ministério da Saude
estabelece o limite etario para o climatério entre 40 e 65 anos de idade*que esta de
acordo com a faixa etaria das mulheres da presente pesquisa.

Durante o acompanhamento, foi possivel reduzir os PRMs por meio da realizacao das
intervencdes farmacéuticas, principalmente aqueles relacionados as reacdes adversas aos
medicamentos (PRMs de seguranca) e os relacionados a adesao. Estes podem ter ocorrido
no grupo estudado pelo uso de TMX. Quanto as intervencoes relativas aos PRMs de
seguranca as pacientes foram esclarecidas a respeito dos efeitos colaterais, inerentes ao
mecanismo de acao do medicamento TMX, e orientadas a procurar o médico oncologista
caso alguns sinais se tornassem piores ou intensos. Medidas nao farmacoldgicas como a
orientacdo da hidratacao oral e topica para colaborar para a melhora do ressecamento da
pele, a visita regular ao ginecologista para avaliacao de corrimentos anormais, a pratica de
exercicios fisicos regulares para auxiliar na reducao da frequéncia das ondas de calor e
melhora do estado emocional, ter uma alimentacdao saudavel para controlar o peso e
melhorar a imunidade, foram intervencoes farmacéuticas realizadas e podem ter
colaborado para a reducao da frequéncia deste tipo de PRMs, se comparados o inicio e o
final do periodo de estudo. Bem como podem ter relacdo com a diminuicao de efeitos
colaterais observadas no grupo acompanhamento ao final do mesmo.

Intervencoes farmacéuticas para reduzir e prevenir estes PRMs tem-se mostrado
efetivas em diferentes cenarios e tem contribuido para melhorar a seguranca da terapia
medicamentosa e, consequentemente, dos pacientes. Estudos com diferentes grupos de
pacientes mostraram que as intervencoes farmacéuticas reduziram os problemas da terapia
medicamentosa®', melhoraram pardmetros clinicos relevantes® e a adesio ao
tratamento®’. Assim como no presente estudo no qual foram realizadas intervencées e
melhorou-se a adesao.

No estudo®® embora nado realizado com pacientes oncolégicos em uso de terapia
oral, mas com insuficiéncia cardiaca cronica acompanhada pelo farmacéutico, verificou-se
que os pacientes apresentaram menos eventos cardiacos agudos apds as intervencoes
farmacéuticas no ajuste de doses do regime medicamentoso, comparados a outro grupo,
que recebeu os cuidados usuais, sem a presenca de farmacéutico clinico. Em situacoes

como o tratamento hormonal para o cancer de mama, a integracao do farmacéutico clinico
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na equipe pode funcionar como uma exceléncia para um tratamento adequado. Assim

como o cancer de mama, outras comorbidades sao comuns surgir apés os 50 anos de idade

aumentando a sensibilidade aos efeitos toxicos dos medicamentos. Nesse sentido a

avaliacao farmacéutica da prescricao médica e da forma como a paciente utiliza os

medicamentos, pode corroborar na otimizacao dos resultados esperados, uma vez que as

alteracdes no processo de uso podem ser realizadas a partir da deteccao dos PRMs.
Limitaces do estudo: Nimero da amostra e tempo de acompanhamento.

Perspectivas de continuidade deste estudo e do servico.

5 Conclusao

No presente estudo verificou-se que a atencao farmacéutica realizada de maneira
sistematica por profissional farmacéutico, treinado para essa finalidade, pode contribuir
efetivamente na adesao ao tratamento com TMX. Identificou-se neste estudo PRMs que por
meio das intervencoes farmacéuticas puderam ser prevenidos, evitados ou reduzidos.
Assim, o farmacéutico clinico através da pratica da atencao farmacéutica pode melhorar a
seguranca dos pacientes e contribuir para o uso racional e seguro dos medicamentos,
reduzindo o nimero de hospitalizacbes, possiveis sequelas e mortes prematuras motivadas

pelo uso inadequado de medicamento.
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5 CONSIDERACOES FINAIS

Os resultados deste estudo demonstraram que as mulheres com cancer de mama em
tratamento oral com tamoxifeno sdo propensas a sofrer implicacdes decorrentes da terapia
medicamentosa. Com relacdo & adesdo ao tratamento, observou-se um aumento na adesdo
apo6s o acompanhamento farmacéutico no grupo GA em relagdo ao grupo GCt. Esse servico
mostra que se pode contribuir favoravelmente na terapia medicamentosa, na qualidade de vida
e no uso seguro e racional dos medicamentos. Buscou-se otimizar a terapia para a real
necessidade de cada paciente, conscientizar sobre a automedicacdo e também sobre medidas
ndo farmacoldgicas atingindo sucesso no tratamento. Pacientes com cancer de mama
apresentam concomitante com esta doenca outras comorbidades decorrentes nao sé da idade
mas também do estado de salude em que elas se encontram, tornando-se mais suscetiveis a
sofrer efeitos colaterais. Ressalta-se assim a importdncia do trabalho da equipe
multiprofissional, sendo o farmacéutico o principal responsavel pelo tratamento, podendo
assim identificar e prevenir os PRMs decorrentes do uso de medicamentos, pela anélise das
prescricdes médicas, relatos dos proprios pacientes e através de intervengdes farmacéuticas.

A atencdo farmacéutica apresenta-se como um modelo de préatica inovador, de sucesso
e extrema importancia no cuidado da salde dos pacientes e na salde de maneira geral. Pois
através do cuidado clinico os servigcos farmacéuticos contribuem na melhoria da assisténcia a

salde, reducdo de custos e principalmente no processo de tratamento dos pacientes.
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APENDICES

APENDICE 1
INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS
QUESTIONARIO DE ATENCAO FARMACEUTICA

DADOS PESSOAIS:

DATA: / /

1-Codigo do Paciente:

2-Data de Nascimento:

3-Sexo: F() M()

4-Estado Civil:

5-Escolaridade:

6-Ocupacéo:

7-Peso: (Kg)8-Altura: (metros)

8- PA: mmhg

10-Filhos:( )Sim ( )Né&o Quantos componentes na familia?

DADOS ADICIONAIS:
11- Alguém da sua familia tem algum tipo de cancer? Quem?

12-Com que frequéncia vocé vai ao médico oncologista?

13-VVocé confia no seu tratamento?

14-Como descobriu o cancer de mama? ( ) exame clinico ( ) ESF ( )auto exame

( )outro

15-Vocé tem algum problema de satde?

( ) pressédo alta ( )diabetes ( )osteoporose ( )colesterol ( )triglicerideos ( )asma
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( )coragdo ( )depressdao ( )gastrico ( )artrite/tendinite  ( )outro tipo de cancer

( )outro

16-Vocé faz alguma atividade fisica?( ) Sim () Néo
Qual?

17-E fumante?( ) Sim () N&o
Quantos cigarros por dia?

18-Usa bebidas alcoolicas? ( ) Sim () Nao
Com que frequéncia utiliza bebidas alcoolicas?

19-Qual sua rotina diaria:

Horério que acorda: Horério que janta:
Horéario que toma café da manha: Horéario de dormir:
Horéario que trabalha: Outras atividades:

Horario de almogo:



20- Exames Laboratoriai:
*Caso nao constar 0s exames abaixo no prontuario solicita-los.

56

DATA:

VALORES

TGO (AST)

TGP (ALT)

CREATININA

UREIA

OUTROS

DADOS SOBRE O USO DE MEDICAMENTOS:

21- Onde vocé armazena seus medicamentos em casa?

22- Vocé acha que sabe o suficiente sobre sua quimioterapia?

23- Vocé acha gque a quimioterapia via oral € mais segura que a intravenosa?

24- Vocé foi informado adequadamente sobre o uso da quimioterapia?

25-Héa quanto tempo faz uso de Tamoxifeno?

meses/anos.

26-Vocé faz uso de OUTROS medicamentos além do Tamoxifeno? ( )Sim ( )N&o
- Se a resposta for SIM passar para Tabela 1.
- Deve ser solicitado os medicamentos utilizados em casa, inclusive 0s que toma sem ser
prescrito pelo médico.

DADOS SOBRE A ADESAO AO TRATAMENTO
InstrumentoThe Brief Medication Questionnaire (BMQ)

27- Quais medicacOes que vocé usou no ultimo més? SACOLA DE MEDICAMENTOS
Para cada medicacao anote as respostas do quadro abaixo;
Se o entrevistado ndo souber responder ou se recusar responder coloque NR.

a)Nome

Medicacdo e

dosagem

da

b)Quantos

dias
tomou
remédio?

vocé
esse

c)Quantas

vezes por dia
Vocé  tomou
esse remédio?

d)Quantas vezes

esqueceu de
tomar algum
comprimido?

e)Quantas vezes
VOCé esqueceu de
tomar algum
comprimido

f)Como essa
medicacao
funciona  para
VOCé:

1- funciona bem
2- funciona
regular

3- ndo funciona
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28- Alguma das suas medicacgdes causa problemas para vocé?(0) Nao(1) Sim
e Se 0 entrevistado responder Sim, por favor, liste 0s homes das medicacGes e quanto

elas o incomodam.

Medicacéo Muito Um Pouco | Muito Pouco | Nunca

De que forma
Vocé é
incomodado  por
ela?

29- Agora, citarei uma lista de problemas que as pessoas, as vezes, tém com seus

medicamentos.

Quanto dificil para Muito dificil Pouco N&o muito
VOCE: dificil dificil

Comentario
(qual medicamento)

Abrir ou fechar a
embalagem

Ler 0 que esta escrito
na embalagem

Lembrar de tomar
todo remédio

Conseguir 0
medicamento

Tomar tantos
comprimidos ao

mesmo tempo

Escore de problemas encontrados pelo BMQ

mais do que prescrito?

DR- Regime (questdes 1a — 1e) 1= SIM 0= NAO
DRL1. O R falhou em listar (espontaneamente) os 1 0
medicamentos prescritos no relato inicial?

DR2. O R atrasou a terapia devido falha na 1 0
dispensacdo ou outro motivo?

DR3. O R relatou alguma falha de dias ou de doses? 1 0

DR4. O R reduziu ou omitiu doses de algum |1 0
medicamento?

DR5. O R tomou alguma dose extra ou medicacdo a | 1 0
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DR6. O R respondeu que “ndo sabia” a alguma das
perguntas?

DR7. O R se recusou a responder a alguma das
questdes?

NOTA: ESCORE > 1INDICA POTENCIAL DE NAO
ADESAQ soma:

Tregime

CRENCAS

DC1. O R relatou “ndo funciona bem”ou “ndo sei “ na
resposta 1g?

DC2. O R nomeou as medica¢des que incomodam?

NOTA: ESCORE > 1 INDICA RASTREAMENTO
POSITIVO PARA BARREIRAS DE CRENCA soma:

Tcrencas

RECORDAGCAO

DR1. O R recebe um esquema de multiplas doses de
medicamentos (2 ou mais vezes/dia)?

DR2. O R relata “muita dificuldade” ou “alguma
dificuldade em responder a 3c?

NOTA: ESCORE > 1INDICA ESCORE POSITIVO
PARA BARRERIAS DE RECORDACAO soma:

Trecord

R= RESPONDENTE NR= ndo respondente

TABELA 1- PREENCHER NA PRESENCA DO MEDICAMENTO

1. Nome do
Medicamento

2. Com que | 3.Posologia | 4. Receita

liquido /horério

toma

5.0nde
Adquiriu

6.Tempo
de Uso

7.Indicagéo

9. Apresenta
alguma
reacéo a este

medicamento

()sim ()néo

()sim ()néo

()sim ()néo

()sim ()néo

()sim ()nédo

()sim ()néo

()sim ()néo

()sim ()néo

()sim ()néo

()sim ()néo

30. Costuma tomar plantas medicinais? ( )Sim ( )N&o




31. Plantas medicinais que utiliza?
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Planta

Indicacéo

Frequéncia

DADOS FISIO-PATOLOGICOS

Sim

Nao

Coment
arios

()

()

Cabelo:
Sente algo no cabelo?

()

()

Cabeca:

( ) dor de cabeca

( tontura( )confusdo
( )Sinusite

Frequéncia de dor:

()

()

Ouvidos, Nariz e Garganta

( ) Alteracdo visual

( ) Diminuicéo da audigéo

( ) zumbido no ouvido

() inflamagdo da garganta com certa
frequéncia

() apresenta renite alérgica

()

()

Boca
() herpes  ( )afta
( ) boca seca ( ) gosto amargo

()

()

Maos
() tremulas( ) feridas
( ) manchadas( ) dorméncia

()

()

Bracos e musculos
( ) tremulas ( ) feridas
( ) manchadas( ) dorméncia

()

()

Coragéo

( ) dor no peito

() alteracéo na pressao
() possui valvula cardiaca
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() cirurgia cardiovascular

() () Pulmao

( ) Dor quando respira
( ) chiado

() falta de ar

() () Gastrico e Intestino

( ) nausea ( ) diarreéia

() dor abdominal ( ) queimagéo
( ) intestino preso

( ) dor ao evacuar

() () Rins
() dificuldade de urinar ( ) frequéncia
urinaria

() () Figado
( ) hepatite () cirrose

() () Genitais

( ) Coceira  ( )Algum incomodo
( ) corrimento ( )ondas de calor

32- Quando vocé sente alguma dor toma medicamentos por conta prépria?( )Sim ( )N&o
Qual?

33- Sente alguma dor relacionada com o cancer?( )Sim ( )N&o

- Intensidade da dor avaliada pela escala abaixo:

Escala multidimensional de avaliacdo de dor (EMADOR), Faleiros Sousa e col.
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APENDICE 2
QUESTIONARIO DE ACOMPANHAMENTO
Més:
Cddigo do paciente:
Data:

1- Recebeu a prescricao de algum medicamento novo desde a Ultima entrevista?
(Deve ser solicitado que o paciente traga todos os medicamentos que tem em casa, inclusive
aqueles gue nédo esta mais utilizando). ( )Sim ( ) Néo

Medicamento | Posologia Horario  de | Onde adquiri | Para que? Algo
administracao estranho?

2- Teve mudanca de dosagem de algum medicamento que estava tomando?
()Sim () Néo

Medicamento Dose Anterior Dose Atual Porque mudou

3- Parou de tomar algum medicamento ( ) Sim () N&o

Medicamento Porque?

4- Observou algum efeito ruim com o uso de medicamentos desde a Ultima entrevista?
()Sim () Néo

Se sim. Qual?
Por qual medicamento

5- Utilizou algum medicamento sem serem prescrito pelo médico desde a Gltima entrevista?
( ) Sim ( )Nao.
Se sim. Qual?

6- Realizou algum exame médico desde a Ultima entrevista? ( ) Sim () Néo.
Se sim. Qual?
Resultado? (Adequado ou néo)
Se ruim o que fez?

7- Apresentou algum problema de saude desde a ultima entrevista?




( )Sim ( )Néo

O que fez?

8- Necessitou internacdo hospitalar?
( )Sim ( )Néo

Se sim. Porque?
Melhorou?

9- Esta conseguindo retirar o Tamoxifeno?
( )Sim ( )Nao O que faz?

10- Se fica sem sentiu algum efeito:
( )Sim ( )Nado Qual?

11- Pedir para ver a caixa, anotar a marca:

12- O que acha de estar sendo acompanhado?
( )Bom ( )Ruim ( )Indiferente

13- Gostaria de continuar sendo acompanhado?
( )Sim ( )Néo

13- Ficou algum dia do més sem tomar o tamoxifeno?
()sim ()ndo

Se sim. Quantos dias

Porque?

OBS:




APENDICE 3
LISTA DE PROBLEMAS RELACIONADOS A MEDICAMENTOS

PROBLEMAS ENVOLVENDO SELECAO E PRESCRICAO

( )Prescricdo de medicamento inapropriado ou contra indicado

( )Prescricdo de medicamento sem indicacao clinica definida

( )Prescricdo em subdose

( )Prescricdo em sobredose

( )Forma farmacéutica ou via de administragéo prescrita inadequada
( )Frequéncia ou horarios de administracdo prescritos inadequados
( )Duracdo do tratamento prescrita inadequada

( )Interacdo medicamento-medicamento

( )Condigdo clinica sem tratamento

( )Necessidade de medicamento adicional

( )Disponibilidade de alternativa mais custo efetiva

( )Outros problemas de selecao e prescricdo

ADMINISTRACAO E ADESAO DO PACIENTE AO TRATAMENTO
( )Omisséo de doses (subdosagem) pelo paciente

( )Adicéo de doses (sobredosagem) pelo paciente

( )Técnica de administracdo do paciente incorreta

( )Forma farmacéutica ou via de administracdo incorreta

( )Frequéncia ou horério de administragdo incorreto, sem alterar dose diéria
( )Duragéo do tratamento seguida pelo paciente incorreta

( )Descontinuacdo indevida do medicamento pelo paciente

( )Continuag&o indevida do medicamento pelo paciente

( )Reducédo abrupta de dose pelo paciente

( )Paciente nédo iniciou o tratamento

( )Uso abusivo do medicamento

( JAutomedicag&o indevida

( )Outros problemas de administracao ou adesao ndo especificados

TRATAMENTO NAO EFETIVO
( )Tratamento ndo efetivo com causa identificada
( )Tratamento néo efetivo sem causa definida

REACAO ADVERSA A MEDICAMENTO

( )Reacéo adversa dose-dependente

( )Reacdo alérgica ou idiossincratica

( )Reacdo por exposi¢do cronica ao medicamento
( )Efeitos de descontinuagdo de um medicamento
( )Reacéo adversa ndo especificada
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APENDICE 4 )
LISTA DE INTRVENGOES FARMACEUTICAS

Informacéo e aconselhamento

Aconselhamento ao paciente/cuidador sobre um tratamento especifico
Aconselhamento ao paciente/cuidador sobre os tratamentos de forma geral
Aconselhamento ao paciente/cuidador sobre medidas ndo farmacologicas
Aconselhamento ao paciente/cuidador sobre condicdo de salde especifica
Aconselhamento ao paciente/cuidador sobre as condicdes de satde de forma geral
Aconselhamento sobre automonitoramento da doenca

Outro aconselhamento nédo especificado

Provisdo de materiais e elaboracao de parecer:
Lista atualizada dos medicamentos em uso
Calendario posoldgico de medicamentos

Material educativo impresso/panfleto
Recomendacdo de automonitoramento

Alterac0es diretas na terapia (medicamento nao prescrito ou com concordancia do
prescritor)

Inicio de novo medicamento

Suspensdo de medicamento

Substituicdo de medicamento

Alteracéo de forma farmacéutica

Alteracdo de via de administracdo

Alteracdo na frequéncia ou horario de administracdo sem alteracdo da dose diaria (esta
intervencédo pode ser feita sem consultar o prescritor, caso ndo tenha sido especificado horario
de administracdo na receita).

Aumento da dose diaria /Reducdo de dose diaria

ALTERACAO DOS HORARIOS DOS MEDICAMENTOS

MEDICAMENTOS HORARIO NOVO JUSTIFICATIVA
ANTERIOR




APENDICE 5 )
FICHA PARA SEGUIMENTO FARMACOTERAPEUTICO

DATA: / /
Cadigo Paciente:

Tamoxifeno: Registro de Lotes

Lote:

Fabricacéo:

Validade:

Observacdes e Intercorréncias

Reacbes Adversas

Novos Problemas Relacionados a Medicamentos (PRMSs) Identificados
( ) Nenhum PRM identificado desta vez

PRM: PRM:
Medicamento: Medicamento:
Conduta: Conduta:
PRM: PRM:

Medicamento:

Medicamento:

Conduta:

Conduta:




N APENDICE 6 )
FICHA DE EVOLUGAO PARA SEGUIMENTO FARMACOTERAPEUTICO

Evolucoes e Observagoes
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InformacGes sobre o Uso eArmazenagem Adequada de Seus medicamentos

Nome Paciente

GUIA DE ORIENTACAO AO PACIENTE

APENDICE 7

Hora do

Medicamento

Manha

'S

Tarde

1O

Noite

- Armazene seus medicamentos na temperatura correta (entre 15°c e 30°c)
- Manter seus medicamentos longe do alcance das criancgas;
- Nao utilize medicamentos com praz de validade vencido;
- Fique atento aos horarios;
- Tomar os comprimidos somente com agua;

- Ndo quebrar, mastigar ou esmagar o comprimido;
- Se vomitar uma dose consulte imediatamente seu médico;
- Sempre consulte seu médico antes de tomar qualquer tipo de medicamento;

- Nunca abandone seu tratamento;
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DEUS NAO ESCOLHE OS CAPACITADOS, ELE CAPACITA OS ESCOLHIDOS!!!
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APENDICE 8
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Prezado (a) Senhor (a)

Estamos desenvolvendo uma pesquisa cujo titulo é -

. Este trabalho tem como objetivo realizar

um seguimento farmacoterapéutico de pacientes com diagnéstico de cancer de mama em uso
de tamoxifeno como quimioterapia via oral, cadastradas no setor de oncologia de um hospital
do Rio Grande do Sul. A metodologia utilizada para a realizacdo da pesquisa sera de estudo
quantitativo, de acompanhamento e prospectivo realizado por meio de aplicagdo de
questionarios estruturados, sendo voltado & usuérios do servico do CAON, no periodo de
Janeiro e Junho de 2016. Este trabalho foi enviado ao CEP da Universidade de Cruz Alta e
aprovado conforme protocolo:

Esta pesquisa sera feita através de questionario cujos dados, posteriormente, seréo
tabulados e transcritos, sendo posteriormente analisados pelos pesquisadores. Os instrumentos
de coleta (questionarios) ficardo sob nossa responsabilidade por um periodo de cinco anos e
serdo utilizadas apenas para fins cientificos vinculados ao presente projeto de pesquisa, apos
serdo deletados e/ou incinerados.

Os pesquisadores garantem que as informagdes obtidas serdo utilizadas apenas para
fins desta pesquisa podendo vocé ter acesso as suas informacdes e realizar qualquer
modificacdo no seu conteddo, se julgar necessario.

O nome e 0 material que indique a participacdo das voluntarias ndo serdo divulgados.
As voluntérias poderdo recusar-se a participar da pesquisa, ou desistir dela a qualquer
momento, podendo solicitar que suas informacdes sejam desconsideradas no estudo, sem
constrangimento. Mesmo concordando em participar da pesquisa poderdo recusar-se a
responder as perguntas ou a quaisquer outros procedimentos.

O participante ndo tera nenhum valor econémico, a receber ou a pagar, pela minha
participacao no projeto.

A qualquer momento, os participantes poderéo solicitar informag0es sobre os procedimentos
ou outros assuntos relacionados a este estudo, podendo entrar em contato com a coordenadora

do projeto Roberta Cattaneo Horn pelo telefone (55) 96264308. Todos os cuidados serdo
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tomados para garantir o sigilo e a confidencialidade das informagdes, preservando a
identidade dos participantes. Havera divulgacao dos resultados da pesquisa, de forma coletiva
através de comunicacdes cientificas, para os envolvidos na pesquisa e comunidade cientifica.
Desde ja, agradecemos sua contribuicdo para o desenvolvimento desta atividade de pesquisa e

colocamo-nos a disposi¢do para esclarecimentos adicionais.

Roberta Cattaneo Horn
Professora do Programa em Atencéo Integral a Saude (UNICRUZ/UNIJUI)
E-mail: rcattaneo@unicruz.edu.brTel.: (55) 3321 1656

Caroline Oliveira
Aluna do Programa em Atencdo Integral a Satde (UNICRUZ/UNIJUI)
E-mail: carolzinha_olveira@hotmail.com Tel.: (55) 91841034

Eu, CPF , ciente das

informacBes recebidas concordo em participar da pesquisa, autorizando a utilizacdo das

informagdes por mim concedidas e/ou os resultados alcangados.

Assinatura do entrevistado
(ou seu responséavel legal)


mailto:rcattaneo@unicruz.edu.br
mailto:carolzinha_olveira@hotmail.com
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APENDICE 9
TERMO DE SIGILO DOS PESQUISADORES
Prezado (a) Senhor (a)

Via do Documento:
() do Responsavel pelo Banco de Dados. () dos Pesquisadores.

Estamos desenvolvendo uma pesquisa cujo titulo é-

Este trabalho tem como objetivo realizar um

seguimento farmacoterapéutico de pacientes com diagnostico de cancer de mama em uso de
tamoxifeno como quimioterapia via oral, cadastradas no setor de oncologia de um hospital do
Rio Grande do Sul.

A metodologia utilizada para a realizacdo da pesquisa serd de estudo gquantitativo, de
acompanhamento e prospectivo realizado por meio de aplicacdo de questionarios estruturados,
sendo voltado & usuarios do servico do CAON, no periodo de Janeiro e Junho de 2016.

Esta pesquisa sera feita através de questionario cujos dados, posteriormente, seréo
tabulados e transcritos, sendo posteriormente analisados pelos pesquisadores. Os instrumentos
de coleta (questionarios) ficardo sob nossa responsabilidade por um periodo de cinco anos e
serdo utilizadas apenas para fins cientificos vinculados ao presente projeto de pesquisa, apos
serdo deletados e/ou incinerados.

Eu, Jodo Pedro Cunha Calgada, Diretor Técnico do Hospital Sdo Vicente de Paulo de
Cruz Alta declaro que fui informado(a) de maneira clara e detalhada sobre os objetivos da

pesquisa

que recebi informacoes a respeito dos procedimentos

empregados e esclareci minhas duvidas. Declaro que fui suficientemente informado(a) de que
os dados solicitados ndo permitem aos pesquisadores a identificacdo dos individuos
envolvidos, preservando esses individuos de qualquer tipo de constrangimento de ordem
fisica, moral, social, intelectual, psiquica, espiritual e/ou financeira, além de impossibilitar a
obtencgdo de seu consentimento explicito. Asseguro, ainda, que a coleta dos dados requeridos
foi aprovada pela Instituicdo depositaria dos mesmos; que 0 acesso aos dados solicitados é
totalmente gratuita; que os resultados gerados a partir do uso dos dados repassados sdao de
exclusiva responsabilidade dos pesquisadores constituindo-se, portanto, em propriedade
intelectual dos mesmos, e que ndo ha qualquer tipo de restricdo quanto a divulgacéo publica

desses resultados.
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Cruz Alta, 20 de Novembro de 2015.

Jodo Pedro Cunha Calgada
Diretor Técnico do Hospital Sdo Vicente de Paulo
CPF:

Roberta Cattaneo Horn
CPF n°. 81658842049

Caroline Oliveira
CPF n° 012.926.460-12



ANEXOS

ANEXO A

CARTA DE APROVACAO DO COMITE DE ETICA

UNIVERSIDADE DE CRUZ
I ALTA - UNICRUZ/RS
PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADDSE DO PROJETO DE PESQUISA

Titula da Mqlﬂj;ﬂegh'l'l‘l&'lbﬂ Farmacolerapdutico de Pacienles com Céncer de Mama em uso Oral de

Tamoxilana.
Pesquisador: Caroling Oliveira
Area Tematica:
Versio: 2

CAAE: 53902916.1.0000.5322
Instituicio Proponents: FUNDACAO UNIVERSIDADE DE CRUZ ALTA
Patrocinader Principal: Financamenta Propria

DADOS DD PARECER

Wimers do Parecer: 1.502.464

Apresenta;io do Projeto:
O presente projele inllulade "SEGUIMENTO FARMACOTERAPEUTICO DE PACIENTES COM CANCER
DE MAMA EM USO ORAL DE TAMOXIFENOD", lem como pesuisadora responsdvel a mesiranda Caroline
Oliveira, que & ofientada pela Profa. Dra. Roberta Cattanes Hom, senda que a Instiliclo responsével & a
UNICRUZ, especificaments o Programa de Pbe-Graduage Alengo Integral 8 Sadde da UNICRUZ em
asgotiacio ampla & UMIJUL Estd relacionads & &rea lematica da Sadde som enfoque na analise do
irataments medicamenioss aplicado 4 pacientes com edncer de mama. Justiica-ge pala necessidade de
esclareciments desta questis, pincizalments em relagio ao seguiments farmacolerapéulicn quants &3 uso
ofal do medicamenls Tamoxifens. Quanlo a0 desenho melodolbgicd da pesquisa, lerd melodalagia
quaniitativa, realizando-se wn esiudo, de scompanhaments e prospactive, com pacienlss com clncer de
mama cadasiradas no selor de mmm da HEVP. Eslas serdo dentilicadas & localizadas a Flﬂl‘ﬁ' d
acesad a0 banco de ﬁdﬂﬂpfﬂﬂhﬁfiﬂ

do referide hospilal. As pacientes serdio conlatadas, via lelefone, & convidados a particisar do esiude,
mediante agendarmentn de entrevista indvicualizada, O dados de adesin ae iralamenls serdo avaliados
pelo milose The Briel Medicalion Quesionnair (BIMQ) cujos resullados serfo ulizades para randenizagdo,
A parlir desta avaliaglo s enlrevisladas serde dassifeadis em

Enderige:  Campus Unikersizing Ulysses Guimanies - Riooosia Municipal Jaoob Della Maa, Km 5.6 - Caixa Postal 258

Bairre: Campus Unisersidio Prédo CEP: & 00390
UF: RS Muniipin: CRLUZ ALTA
Tedehorw: [55)3322-1678 E-mnail: comikdesatcaSunicns edubr

(Piigina 07 oa 4
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UNIVERSIDADE DE CRUZ
I ALTA - UNICRUZRS
Conbrusgin do Parecar: 1502484

aderenlas & ndo aderenles. Também serd avalada & escala de dor das pacsenbes participanes, confome o
méipde Escala Mullidimensional de Avalacss de Dor EMADOR. O3 individuos serdo separados em dois
grupos, sendo um conirale, para o gual serd realizada apenas duas enlrevistas & ndo serd realizada
intendenclo @ o oulr grupe receberd acompanhaments mensal, por seis meses, enlre Mango & Agoslo de
2016 & para esle serd realizado alendimenio farmaciulico & intervengbes. O conlaxto da invesligagio serd
& selor de oncologia do Hospital S0 Viesnle de Paulo na gdade de Cruz Ala/RE. Os sujsiles da pesouisa
e 40 volunlinios, do género femining, escalldos pelo crilérios de ndusdofaxciusio que oz respeilo o
cadastrado no bance de dados do hospilal, gue Tazem uso da quirmioterapia oral com o medicamenlo
Tamosifens, bem como a0 aceileindo aceile, livee & espontdnes, em paricipar da inveslipagdo. Os
inslrumenios da pesquisa consislem na andlse dos dades que serfo oblidos. A organizacio da base de
datos serd realizada uliizando o programa Microsoll Office Excel 2007 @ para andliss estatistica dos dados
serd aphcaco o Tesle | Sludenl, alravés do soltwanes Stalishical Package Tor Social Science for Windows
(SP555) 20. Os resullados da avalisgdo da adesdo, oblidos para os grupos lesle & controle, serdo
analisadas pelo tesle Qui-Ouadrada (nivel de significineia de 5%). Para avaliar se houve diferenga
eslalislicaments significaliva no grupo leste antes & apds o acompanhaments Tarmacolerapdulico, serd
erpregans o lesle Kapoa, Serd aceis uma probablidade de ers, sende considerae sigraficalive valer de
p=<0,05. Todos o8 panicipanbes serdo informadas anbne o irabalh alravés do Termo de Consanlimento Live
& Esdareciis.

Objetive da Peaguisa:
Objelive primario: Realizar um seguiments farmacolerapeulics de mulhenss com cAncer de Mamd &m uss
de Tamoxileno via ofal, cadasiradas nd selor de oncologia de um hospilal,

Objetivis secundirios: ) Deserever a5 caraclenslicas speipeconirracas dag mulheres avakadas: b) Elencar
o8 dlerenles medicamentos oue eosas pasenes farem s, ¢) Quantificar & inlerapdes em polencial entre
os medicamenios ulilizados nos pacienies avaliados; d) Descrever os problemas relacionados com
medicamentos dag pacienles acompanhadas; &) Realizar a inlervencdo farmaciulica 308 pacienles
acompanhados & avalisr o resullados desta miervencio na sadde do pacienle; 1) Apontar os evenlos
adversos deserilos pelos pacienles duranle o acompanhaments; g) Propor indicadores de melhara
farmacolerapsulica ape pacienies acompanhados; h) Avaliar a adesdo ao iralamenio das pacienies
acompanhadas; i) Avaliar o conhesimento que 88 pacienles acompanhadas Bm em relagdo a0 sy
iratamento; &, j) Avaliar a percspcdo de sabde das pacenlss em acompanhaments.

Enderifa:  Campis Unkersising Ulysses Cuimaniss - Roosovia Municipal Jacob Della Méa, Km 5.6 - Caixa Postal 258

Bairrg: Campus Uniarsitdig Prddis CEP! & 020-290
UF: RE Munisipio: CRLZ ALTA
Tekafes: (55)3222-1618 E-mnail: comiledoaton Sunkena adu by

Frisgira 00 ga D
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| ALTA - UNICRUZ/RS

Conbrusciio do Parscer: 1802484

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Riseos: A parlicipacao neats pesquisa ndo rard complcachies ke, nem procedimentas, | que s fomas
de aluagao adotadas obedecerdo aos crilérios wigentes, nio aferecendo mscos 4 dgnidade & sadde dos
paricipanies. Os riseos de consirangimentos peicaldgiens serfo orieniados & supervisionados pelos
respongAvais da invesligacho. Nesse senlido, duranle a realizagio da pesquisa, considesa-ge gue akguns
senfimenios podem ser moblizades duranls os guestiondrios, uma vez que alguns questionamenios podem
fazer a8 parlicipanies repofarem-Se 8 expeningia com o clncer de mama, podends relembrar momenlas
de dificuldades, Caso isso ocorra, & alrapalhe a parlicipante, deizando-a consirangida ou com algum
senlimento negalivo em relagio 4 enlrevisla, a pesquisadora inlerromperd esla e se disponibilizard a
eonwersar a respedo dos senlimentos expresses pela parlicipants, & alerecerd a possibilidade de suspender
a enlrevigla, padendo sef remarcada para uma nova dala, caso wsja a vonlade da participanle. Ainda serd
enfalizadn que as parlicipaniss podem desislir de sua parlicipacdo na pesquisa a qualguer momenlo, sem
nenhuma penabidade.

Beneficios: Este eslude ird produzir conhesimentos no senlido de idenlificar alguns falores que podem
eonlribuir para a reduglo de efeiins eolalerais do iratamenln, a reduglo de problemas relacionadas a
madicamentos, e, conssquenlements, para & meloria da qualidade de vida & a meloda no ralamento.
Aldm dsso, a5 parficipantes vB0 estar mais odentadas em relagsio a0 seu lrataments medicamentoso & &
doenga. Assim, 08 benaflicos serdo miluos enlre & acadermia & og parlicipanies em questio,

Comentarios & Considersges sobre a Pesguisa:

A pesguisa lem pertindneia & valor cientifico, sendo de relevinia pata o8 pesquisados, para a academia,
para o conhecimanta, anfim, lam 3I‘|'||!l||!| alcancs social & cianlilica, pﬂl! lrard subsidios para o
desenvolvimento de apbes estralégicas no 3mbilo da salde coleliva, especialmerls no que diz respeils so
edncer de mama. O caminho melodoldgico & cosrents & alende aos objetives persequidos, estanda explicite
@ guantd iodos 1Bm & panhar com & pesquisa.

Considerages sobre o8 Termos de apresentagio obrigataria:
Alendimentos aos requisilos das Resolugies do CNS: Os compromissos do pesquisador, da UNICRUZ & do
HEVP, respansdveis pelo alandimentn & recabimentn dos sujeilos da pesquisa, assim coma & garantia dos
direilos Tundamentais destes, confierem eam o expesio na Terme de Consentiments Livie & Esdarecido. O
TCLE esld concizn, objelivo, com linguagam adequada aos sujeilos, com a corela descricio dos
procadimenios & iﬂl‘."l"ll.iﬂtﬂl;-il:l dos riscos & benelicios.

Endefige: Campis Unkersiing Ulysses Guimanias - Rodovia Murnicipal Jacoh Dela Méa, Em 5.6 - Caixa Postal 258

Bairre: Campis Unbarsitdio Prédio CEP: s2020-290
UF: RE Munigipia: CRUZ ALTA
Tedafers: ([55)3322-1618 E-mnail: comitedooton Sunicng edu by
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Conbiruscin do Parscer: 1502484

R&ﬁﬂl‘rﬂﬂlﬂ{.‘ﬁﬂl!
Mo se aplica.

UNIVERSIDADE DE CRUZ
ALTA - UNICRUZ/RS

Ggegome

Conclusdes ou Pendéncias & Lista de Inadequagtes:
O pregelo eslava pendenls, pois faltavam alguns documentos necessanios. E, agora, Toram anexsdos.

Consideragbes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipd Docurnanto Aftuiva Postageam Auilor Situacao
Inlarmagias Basicas PE_MFmES_HESIEEE_Eﬂ_P a4 6 Anaila
o Prio ROJETD 673621 pdl 16:40:32
TCLE { Termos de | TECLE.docx 060426 |Carcline Offveira Anailn
Assenlimento ! 16:39:43
Juslificaliva de
Projeto Detalhada | | projeboversactinal doax 060426 |Carclne Ofveira Anaila
Beochura 16:37:36
Lovesligadar — _ — S— :
Declaragho de Alabancadequalifcacan. pol 06042016 | Carolinge Oifveira Asailo
Pesuisadans - 1E; —

Declaragao de aulorizacad. pal 060426 |Carcline Ofveira Anaila

Instiuicho & 16:30:45

Inlraesrdura _ __ _ :

Foka de Roslo 20160304 141552410 padl (4M32NE6 | Carolne Offveira Anaila
16:33:55

Situacho do Parscer:

Aprovada

Mecessita Apreciacio da CONEP:

Mao

CRUZ ALTA, 15 de Abril de 2016

Assinada por:
ita Leal Sperotto
{Coordenador)

Enderefe: Campus Unkarsising Ulysses Guimarias - Rodovia Municipal Jacob Dela Méa, Km 5.6 - Caixa Postal 258

Bairra: Campus Unisarsitio Prddio
Municipia: CRUZ ALTA

UF: RE

Talsfodw: ([55)3322-1618

CEF: sa.020-790

E-sail:  comited oo Sumcn.g sdubr

(Figira [ o8 04
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ANEXO B
Instrucdes de Cuidado é Fundamental Online aos autores

A formatacdo do Artigo

Preparo dos manuscritos QUANTO A REDACAO - os manuscritos devem ser redigidos
de maneira objetiva, mantendo linguagem adequada ao estudo, bem como ressaltando a
terminologia cientifica condizente.

QUANTO A AUTORIA - o conceito de autoria estd respaldado na contribuicio
substancial de cada uma das pessoas listadas como autores, no que se refere, sobretudo,
a concepcdo e planejamento do projeto de pesquisa, obtencao ou anélise e interpretacdo
dos dados, redacao e revisao critica.

MAXIMO DE 06 AUTORES por artigo enviado.

QUANTO A FORMATAGCAO - os manuscritos devem ser produzidos em editor de texto
word 7.0 (ou versao inferior) com:

a) 15 paginas (maximo), excluindo-se: pagina de rosto, resumo, abstract, resumen (todos
com descritores), agradecimentos e referéncias (Estilo Vancouver). Configuracoes
textuais, folha tamanho Oficio (35,56cm X 21,59cm), margem superior 2,5cm, margem
inferior 2cm, margem esquerda 3,2cm, margem direita 2,2cm, fonte Trebuchet MS,
tamanho 11, espacamento entre linhas 1,5, paragrafo 1,25cm , alinhamento justificado.

b) RepresentacGes Visuais: Tabelas, Quadros, Gréficos, Fluxogramas, Diagramas,
Imagens, Figuras, Fotografias e etc.

c) Todo tipo de representacdo visual que ndo fizer parte do conteddo textual sera
considerada como imagem sendo limitada a um total de 6.

d) Tabelas, quadros, gréaficos, fluxogramas, diagramas, poderdo ter largura maxima de
15cm e altura maxima de 25cm, devendo estar inseridas dentro do texto deverdo estar
inseridas centralizadas no decorrer da parte textual de acordo com sua aparicdo no
texto, deverdo também seguir as normas do IBGE para tabelas, quadros, gréaficos e etc,
para titulo, identificacdo, ano, local e etc.

e) Imagens (figuras, ilustracOes, fotografias) devem estar no formato JPEG, com
resolucdo minima de 300dpi, deverdo estar inseridas centralizadas no decorrer da parte
textual de acordo com sua aparicdo no texto, deverdo também seguir as normas.

f) As imagens ndo deverdo ultrapassar a largura maxima de 15cm e a altura maxima de
25 cm.

g) Fotografias que possuam imagens de pessoas que permitam sua identificacio deverdo
ser submetidas juntamente com a autorizacdo de direito de imagem, assim como
também imagens que sejam registradas ou patenteadas.

h) Paginas numeradas no angulo superior direito a partir da pagina de identificacéo.
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i) Os resumos devem ser apresentados em portugués, inglés e espanhol, com 150
palavras no maximo. Deve-se iniciar e sequenciar em topicos 0s seguintes termos:
OBJETIVO, METODOS, RESULTADOS, CONCLUSAO, DESCRITORES seguido do
sinal de : . Usar letra maiuscula apenas na primeira letra de cada palavra. Nao usar os
termos: Palavras-chave, Keywords e Palabras-llave. Usar: DESCRITORES,
DESCRIPTORS e DESCRIPTORES, respectivamente. Ressalta-se que o0s itens
observados se adequarao a natureza do estudo qualitativo, quando for pertinente.

J) Néo devera ser utilizada nenhuma forma de destaque no texto (sublinhado, negrito,
marcas d'agua), exceto para titulos e subtitulos. Nos subtitulos NAO USAR numeracéo
nem no final o sinal de:. O texto deve ser escrito abaixo.

g) Utilizar apenas italico em palavras ou expressdes que realmente necessitem ser
enfatizadas no texto.

h) Os titulos e subtitulos devem ser identificados por negrito e apenas a primeira letra
maiuscula.

i) N&@o usar rodapé ou cabecalhos.

J) As referéncias devem ser numeradas e normalizadas de acordo com o Estilo
Vancouver. Nao usar o termo << BIBLIOGRAFICAS >>

I) Recomenda-se 0 uso de paragrafos de 1,5 cm para as referéncias.
QUANTO A ESTRUTURA

a) Pagina de rosto - titulo do manuscrito que deve ser centralizado e em maiuscula com
negrito; versao do titulo nos idiomas inglés e espanhol. Na versdo em que 0 manuscrito
seja em espanhol ou francés, devera ser apresentado no idioma inglés, inclusive. Abaixo
do titulo, justificado: 1) Tipo de auxilio e nome da agéncia financiadora, se convier; 2)
Se elaborado a partir de tese, dissertacdo ou monografia: titulo, ano e instituicdo onde
foi apresentada.

b) Resumos - devem ser apresentados em portugués, inglés e espanhol, com 150
palavras no maximo. Deve-se iniciar e sequenciar em topicos 0s seguintes termos:
OBJETIVO, METODOS, RESULTADOS, CONCLUSAO, DESCRITORES seguido do
sinal de : . Usar letra mailscula apenas na primeira letra de cada palavra. Na versao em
gue o manuscrito for escrito em Espanhol ou Francés, apresentar o abstract; na verséo
em que for em Inglés, o resumen. DESCRITORES - indicar de trés a cinco termos que
identifiguem o tema, limitando-se aos descritores recomendados nos Descritores em
Ciéncias da Saude [DeCS], traduzido do Medical Subjectof Health - MeSH, e
apresentado gratuitamente pela BIREME na forma trilinglie, na péagina URL.:
http://decs.bvs.br. TESE E DISSERTACAO - enviar o resumo, abstract e resumen.

c) Texto - os textos de manuscritos Pesquisa, Pesquisa de Iniciacdo cientifica, Ensaios e
de Revisdo Integrativa ou Sistematica de Literatura devem apresentar: 1)
INTRODUCAOQO; 2) OBJETIVO; 3) METODOS; 4) RESULTADOS; 5) DISCUSSAO;
6) CONCLUSAO; 7) AGRADECIMENTOS (opcional); 8) REFERENCIAS (Estilo
Vancouver).
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As demais categorias terdo estrutura textual livre, porém as REFERENCIAS sdo
obrigatorias. Os textos de manuscritos Pesquisa, Pagina de Iniciacdo Cientifica, Ensaio e
de Reviséo Integrativa ou Sistematica de Literatura devem conter as seguintes secdes:

1) INTRODUCAO - deve ser breve, definir claramente o problema estudado,
destacando sua importancia e as lacunas do conhecimento, fornecendo referéncias
estritamente pertinentes. Apresentar os objetivos da pesquisa.

2) METODOS - devem descrever o tipo de estudo, a populacdo, a amostra, 0s critérios
de selecdo da amostra, o instrumento de coleta de dados, os procedimentos para a coleta
e analise dos dados. Necessariamente devem explicitar o cumprimento dos principios de
pesquisa envolvendo seres humanos ou animais, bem como o nome do Comité de Etica
em Pesquisa no qual o projeto de pesquisa foi aprovado com o respectivo nimero de
protocolo. Para os autores brasileiros, a Resolucdo 196/96 da Comissédo Nacional de
Etica em Pesquisa - CONEP, deve ser considerada; para os estrangeiros, se adotaram a
Declaragéo de Helsinki, disponivel na pagina URL: http://www.wma.net.

3) RESULTADOS - devem descrever o0s resultados encontrados sem incluir
interpretacbes ou comparacdes e 0 texto deve complementar e ndo repetir o que esta
descrito em tabelas e figuras.

a) TABELAS - devem seguir os itens b, ¢, d. com a primeira letra da legenda em
maiuscula descrita na parte superior, numeradas consecutivamente com algarismos
arabicos na ordem em que foram citadas no texto, conteddo em fonte 10 com a primeira
letra em maidscula. Se usar dados de outra fonte, publicada ou ndo, obter permissao e
indicar a fonte por completo. N&o usar linhas horizontais ou verticais internas.
Empregar em cada coluna um titulo curto ou abreviado. Colocar material explicativo
em notas abaixo da tabela, ndo no titulo. Explicar em notas todas as abreviaturas nao
padronizadas usadas em cada tabela.

b) ILUSTRACOES - devem seguir os itens b, ¢, d, com a primeira letra da legenda em
mailscula descrita na parte inferior e sem grifo, numeradas consecutivamente com
algarismos arabicos na ordem em que foram citadas no texto.

¢) CITACOES - No texto, utilizar o sistema numérico de citacdo, no qual somente 0s
nameros-indices das referéncias, na forma sobrescrita, sdo indicados no texto. Nas
citagBes diretas até trés linhas inclui-las no texto, entre aspas (sem itélico) e referéncia
correspondente conforme exemplo: 13:4 (autor e pagina); com mais de trés linhas, usar
0 recuo de 4 cm, letra tamanho 11 e paragrafo simples (sem aspas e sem italico),
seguindo a indicacdo de autor e data.

d) DEPOIMENTOS - na transliteracdo de comentarios ou de respostas, seguir as
mesmas regras das citacdes, porem em italico, com o codigo que representar cada
depoente entre parénteses. Exemplo: Acho que néo faz sentido avaliar este trabalho de
modo que ndo comprometa a idoneidade dos autores assim como a identificacdo de cada
um. (Davidson).

4) DISCUSSAO - deve conter comparacéo dos resultados com a literatura, as limitacoes
da pesquisa e a interpretacdo dos autores, enfatizando os aspectos novos e importantes
do estudo.
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5) CONCLUSAO - relacionar as conclusdes com os objetivos do trabalho, evitando
assertivas ndo apoiadas pelos achados e incluindo recomendacdes, quando pertinentes.

6) AGRADECIMENTOS - devem ser breves e objetivos, somente a pessoas ou
instituicGes que contribuiram significativamente para o estudo.

7) REFERENCIAS

A RPCFO adota os "Requisitos Uniformes para Manuscritos Submetidos a Revistas
Biomédicas™, publicado pelo Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas -
Estilo Vancouver, disponivel no site: http://www.icmje.org ou
http://www.bu.ufsc.br/ccsm/vancouver.html (versao traduzida em portugués).

Os titulos de periodicos devem ser referidos abreviados, de acordo com o Index
Medicus: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?db=journals .

Para abreviatura dos titulos de periodicos nacionais e latino-americanos, consultar o
site: http://portal.revistas.bvs.br eliminando os pontos da abreviatura, com excecédo do
altimo ponto para separar do ano.

As referéncias devem ser numeradas e normalizadas de acordo com o Estilo VVancouver.

Na lista de referéncias, as referéncias devem ser numeradas consecutivamente, conforme
a ordem que forem mencionadas pela primeira vez no texto.

Referencia-se o(s) autor(e)s pelo sobrenome, apenas a letra inicial é em maiuscula,
seguida do(s) nome(s) abreviado(s) e sem o ponto.

Quando o documento possui de um até seis autores, citar todos os autores, separados por
virgula; quando possui mais de seis autores, citar todos os seis primeiros autores
seguidos da expressao latina ‘et al*'.

Com relacéo a abreviatura dos meses dos periodicos - em inglés e alemao, abrevia-se 0s
meses iniciando por maiusculas; em portugués, espanhol, francés e italiano, em
minudsculas. Ambos serdo sem ponto como recomenda o Estilo Vancouver.



