ADRIANA MICHEL VIEIRA MARTINEZ

MODELO DE ATENGAO FARMACEUTICA NO TRATAMENTO COM
ANTIRRETROVIRAIS, EM CLINICA DE DST / AIDS NO MUNICIPIO
DE SOROCABA, SP, BRASIL

Dissertacao apresentada a Banca Examinadora do
Programa de Pds-graduagdo em  Ciéncias
Farmacéuticas da Universidade de Sorocaba, como
exigéncia parcial para obtencao do Titulo de Mestre

em Ciéncias Farmacéuticas.

Orientadora: Profa. Dra. Marli Gerenutti

Sorocaba/SP
2012



Ficha Catalografica

Martinez, Adriana Michel Vieira

Modelo de Atencao Farmacéutica no tratamento com
antirretrovirais, em clinica de DST / AIDS no Municipio de
Sorocaba, SP, Brasil Adriana Michel Vieira Martinez. — Sorocaba,
Sao Paulo, 2012.

Dissertagdo. Programa de Pds-graduagao em Ciéncias
Farmacéuticas da Universidade de Sorocaba-SP.

Titulo em inglés: Model of Pharmaceutical Care in antiretroviral
therapy in clinical STD / AIDS in the municipality of Sorocaba, Brazil

Palavras-chave: 1. Assisténcia Farmacéutica. 2. Adesao ao
medicamento. 3. Soro diagndstico de AIDS. 4. Terapia antirretroviral
de alta atividade. | Gerenutti, Marli, orient. Il. Universidade de
Sorocaba. lll. Titulo.




DEDICATORIA

Ao meu amor Luis Henrique, por ser meu eterno porto seguro, minha fonte de
orgulho e inspiragdo, sempre sereno, sempre presente,....

Aos meus filhos

Vitor e Gustavo, minha fonte eterna de luz, energia e inspiragao infinita...

Aos meus pais José (in memoriam) e Hermelinda

pelo o incentivo a busca do conhecimento, exemplos de integridade, delicadeza e
alegria ao ensino com seus filhos...

A0S meus irmaos,

José que apesar da distancia fisica, sempre esta presente em meus pensamentos,
meu modelo de forca e perseveranca;

Valéria, minha querida irma&, sempre presente , com sua personalidade marcante,
mas sobre tudo amorosa.



AGRADECIMENTOS

A minha orientadora, Prof®. Dr. Marli Gerenutti, por todo empenho, sabedoria,
compreensao e, acima de tudo, exigéncia carinhosa. Gostaria de ratificar a sua
competéncia, participacdo com discussdes, corregdes e sugestdes que fizeram com
que concluissemos este trabalho.

A Coordenadora do Programa Municipal DST/ AIDS de Sorocaba, SP, Maria Tereza
Morales DIB, por abrir as portas deste Servico e pelo incentivo na busca do
crescimento, sendo exemplo de competéncia, garra, determinagéo e disciplina.

Ao Coordenador do SAME, Nelson Seiji Gussukuma, agradeco a disponibilidade, o
incentivo e permissao para a pesquisa realizada dentro do Servico.

A Enfermeira Miriam Oliveira, pelo grande carinho, confianga e inestimavel amizade,
fundamentais para a realizagao deste trabalho.

As minhas queridas auxiliares Sandra C. T. T. Oliveira e Ane F. Carvalho, pelo
carinho, dedicagao e apoio incondicional.

A auxiliar Juliana F. Santos e Enfermeira Ketlin C. Weber, pela ajuda inestimavel na
coleta de dados.

A toda a equipe do SAME, pelo apoio, carinho, respeito profissional e colaboracdo
para a concretizacdo deste estudo.



RESUMO

O Programa Nacional Brasileiro de Controle da Infecg&o pelo HIV/ AIDS possibilita o
acesso aos medicamentos antirretrovirais (ARV) e seu monitoramento, entretanto, a
manutencado da terapia antirretroviral (TARV) representa um grande desafio aos
servicos especializados, aos profissionais da saude e aos pacientes. O presente
trabalho teve como objetivo avaliar o modelo de Atencdo Farmacéutica,
desenvolvido no servico municipal especializado (SAME) em Sorocaba, SP, Brasil,
quanto a adesado a TARV. Através de um estudo ecoldgico longitudinal analitico foi
avaliado o impacto da intervencdo clinica farmacéutica sobre a adesdo dos
pacientes HIV que faziam uso de TARV. Comparou-se o grupo de pacientes que
foram assistidos pela Atencdo Farmacéutica (n=130) com aqueles que né&o
passaram por intervengao farmacéutica ao retiraram os medicamentos (n=229). No
grupo que passou pela Atencdo Farmacéutica foi verificada se ocorreu interferéncia
na adesao dos pacientes que usavam TARV e concomitantemente medicamentos
para infeccao oportunista (10). Foi feita a correlagdo do grau de adesao a TARV com
os valores de carga viral e CD4. Os resultados obtidos indicam que a adeséo ao
TARV foi maior (p= 1,86x 10°) e o abandono foi menor (p = 6,095 x 10™") no grupo
que recebeu Atencao farmacéutica. A adesdo ao tratamento com TARV néo foi
menor no grupo que se encontrava em terapia para IO (p = 0,3036). Observou-se
uma correlagao positiva entre o grau de adesao e a porcentagem de pacientes com
carga viral indetectavel (p = 4,028 x 10™) e entre o grau de ades&o e a porcentagem
de pacientes com aumento do nivel de CD4 (p = 2,409 x10'3). O estudo demonstra
que a Atencado Farmacéutica, realizada pelo profissional, com formacgao clinica em
HIV, embasada em um modelo estruturado de Assisténcia Farmacéutica contribui

para melhorar o perfil de adesao a TARV.

Palavras-chave: Assisténcia Farmacéutica. Atencdo Farmacéutica. Aderéncia ao
tratamento medicamentoso. Soro diagndstico da AIDS. Terapia antirretroviral de
alta atividade.



ABSTRACT

The Brazilian National Program for the Control of HIV Infection / AIDS provides
access to antiretroviral drugs (ARVs) and its monitoring, however, the maintenance
of antiretroviral therapy (ART) represents a major challenge to the specialized
services, health professionals and patients. This study aimed to evaluate the
Pharmaceutical Care model, developed in the municipal service specialist (SAME) in
Sorocaba, SP, Brazil, regarding adherence to ART. Through a longitudinal ecological
study evaluated the analytical impact of pharmaceutical clinical intervention on
adherence of HIV patients who were taking HAART. We compared the group of
patients who were assisted by the Pharmaceutical Care (n = 130) with those who did
not undergo intervention to retired pharmaceutical drugs (n = 229). In the group that
has been verified by the Pharmaceutical Care if interference occurred in patients’
adherence to ART and concomitantly used drugs for opportunistic infection (Ol).
Correlation was performed on the degree of adherence to ART with viral load and
CD4. The results indicate that adherence to ART was higher (p = 1.86 x 10® and
abandonment was lower (p = 6.095 x 10'11) in the group receiving Pharmaceutical
care. Adherence to treatment with HAART was not lower in the group that was in
therapy for 1O (p = 0.3036). There was a positive correlation between the degree of
compliance and the percentage of patients with undetectable viral load (p = 4.028 x
10* and between the degree of compliance and the percentage of patients with
increased levels of CD4 (p = 2.409 x107°). The study shows that the Pharmaceutical
Care, conducted by professional, trained in HIV clinical, based on a structured model
of Pharmaceutical Care helps raise the profile of adherence to ART.

Descriptors: Pharmaceutical Assistance; Pharmaceutical care, Adherence to the
medical treatment; HIV diagnosis; Anti-retroviral therapy of high activity.
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1 INTRODUGAO

1.1 Assisténcia Farmacéutica e a Pratica da Atengcao Farmacéutica

A Resolucdo n° 308, de 2 de maio de 1997, define a Assisténcia Farmacéutica

como:

“o conjunto de agdes e servigos com vistas a assegurar a assisténcia
terapéutica integral, a promoc¢do e recuperacdo de saude, nos
estabelecimentos publicos e privados que desempenham atividades
de projeto, pesquisa, manipulacdo, produgdo, conservagao,
dispensagao, distribuicdo, garantia e controle de qualidade, vigilancia
sanitaria e epidemiolégica de medicamentos e produtos
farmacéuticos” (CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA, 1997).

No Encontro Nacional de Assisténcia Farmacéutica e Politica Nacional de
Medicamentos (1988) ficou definido que a Assisténcia Farmacéutica abrange um
conjunto de procedimentos necessarios a promogao, prevencao e recuperagao da
saude, individual e coletiva, através do medicamento. Com vis&o globalizada, a
Assisténcia Farmacéutica realiza as atividades de pesquisa, produgao, distribuicao,
armazenamento, prescricao, dispensacao e orientagdo quanto ao uso adequado e
farmacovigilancia do medicamento (ARAUJO; UETA; FREITAS, 2005).

No Consenso Brasileiro de Atengao Farmacéutica (2002) foi acordado sobre
a Assisténcia Farmacéutica como atividade multidisciplinar e concebida no
contexto de atengao integral a saude, num modelo que privilegia a promogéo da
saude, com o objetivo fundamental de garantir a integralidade das acdes de saude,
incluindo-se o acesso com qualidade aos medicamentos, concebida enquanto
conjunto de diretrizes gerais de estratégias e instrumentos para a implantacéo e

avaliacdo de uma Politica Nacional de Medicamentos.

A Assisténcia Farmacéutica € uma atividade abrangente, onde se insere a
pratica da Atengdo Farmacéutica (PEREIRA; FREITAS, 2008).
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Uma das principais formas de realizar a assisténcia farmacéutica é através
da Farmacia Clinica, que surgiu em meados dos anos 1960, em Sao Francisco,
Estados Unidos, com o objetivo de aproximar o profissional farmacéutico do
paciente e da equipe de saude, possibilitando o desenvolvimento de habilidades
relacionadas a farmacoterapia (MENEZES, 2000).

A definicdo adotada pela Associacdo Americana dos Farmacéuticos
Hospitalares define Farmacia Clinica como: "Ciéncia da Saude, cuja
responsabilidade é assegurar, mediante a aplicagcdo de conhecimentos e fungdes
relacionados com o cuidado aos pacientes, que o uso de medicamentos seja
seguro e apropriado e que necessita de uma educagdo especializada e/ou um
treinamento estruturado" (OMS, 1994).

O aprofundamento da pratica da Farmacia Clinica trouxe para a Atencao
Farmacéutica um enfoque fortemente humanista, que tem como filosofia a pratica
farmacéutica focada no usuario e nao propriamente no medicamento (LYRA Jr.;
SANTOS, 2007).

A Atencao Farmacéutica, termo adotado e oficializado no Brasil, a partir de
discussdes lideradas pela Organizacdo Pan-Americana de Saude (OPAS),
Organizacdo Mundial de Saude (OMS), Ministério da Saude (MS), entre outros,

teve como conceito definido:

"um modelo de pratica farmacéutica, desenvolvida no contexto da
Assisténcia Farmacéutica. Compreende atitudes, valores éticos,
comportamentos, habilidades, compromissos e corresponsabilidades
na prevencao de doencgas, promogao e recuperacdo da saude, de
forma integrada & equipe de saude. E a interagdo direta do
farmacéutico com o usuario, visando uma farmacoterapia racional e a
obtencdo de resultados definidos e mensuraveis, voltados para a
melhoria da qualidade de vida. Esta interagdo também deve envolver
as concepgoes dos seus sujeitos, respeitadas as suas especificidades
bio-psico-sociais, sob a otica da integralidade das acdes de saude"
(CONSENSO BRASILEIRO DE ATENCAO FARMACEUTICA, 2002).

Segundo Hepler e Strand (1990), a Atengdo Farmacéutica deve estar focada
no acompanhamento farmacoterapéutico documentado do paciente, com a
finalidade de promover resultados que melhorem a sua qualidade de vida. O conceito

destes pesquisadores, em que a Atencdo Farmacéutica é a parte pratica com a
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interacdo do farmacéutico com o paciente, tendo como foco a correlagdo das
necessidades do mesmo com os medicamentos, continua a ser o mais citado e
aceito pelos pesquisadores (PEREIRA; FREITAS, 2008).

O Brasil possui um Programa Nacional de Controle da Infeccédo pelo Virus
da Imunodeficiéncia Adquirida/ Sindrome da Imunodeficiéncia adquirida
(HIV/AIDS), que foi considerado um modelo para o mundo. Este programa
reconheceu logo no principio da epidemia no pais a importancia da qualidade da
Assisténcia Farmacéutica para o acesso de pessoas vivendo com HIV/AIDS
(PVHA), embora desde o inicio tenha sido um dos principais desafios dos sistemas
de saude, principalmente nos paises subdesenvolvidos (OLIVEIRA et al., 2002;
BRASIL, 2010). O ritmo acelerado da expansédo da epidemia nos paises pobres
acarretou uma crescente demanda por cuidados médicos, incluindo o uso racional
de medicamentos antirretrovirais (ARV), o que levou o governo Brasileiro buscar

solugbes economicamente viaveis para a questao (BRASIL, 1999).

Em 1991, embora o Ministério da Saude (MS) tenha implementado uma
politica de distribuicdo de medicamentos ARV e medicamentos para infec¢des
oportunisticas (I0), a Assisténcia Farmacéutica era desprovida de logistica
eficiente, com custos aumentados para os estados e municipios. Havia
insuficiéncia e instabilidade na oferta dos poucos antirretrovirais disponiveis no
mercado e irregularidades no fornecimento dos medicamentos para o tratamento
das infecgbes oportunistas, com prejuizo a qualidade do tratamento das PVHA.
(MS, 1999a, 1999b).

Com a implementacao da Lei 9.313, de 13 de novembro de 1996, o Brasil foi
0 primeiro pais que garantiu as PVHA o direito de receber gratuitamente, pelo
Sistema Unico de Saude (SUS), todos os medicamentos necessarios ao seu
tratamento (BRASIL, 1996). Esta lei serviu como um instrumento legal para
reivindicacao de direitos e marcou o inicio das grandes mudangas da politica de

Assisténcia Farmacéutica a estes pacientes.

O Departamento de doengas sexualmente transmissiveis (DST), AIDS e
Hepatites Virais procurou estruturar uma politica de atengédo as PVHA, juntando

acdes de assisténcia, prevengao, direitos humanos e participagdo social, com
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objetivo de promover atencao integral a saude, agregando qualidade de vida (QoL)
das PVHA (BRASIL, 2010).

O Protocolo de Assisténcia Farmacéutica em DST/HIV/ AIDS, teve como um
dos objetivos centrais o cuidado ao paciente, visualizou a dispensagao do
tratamento ARV como um dos pontos de contato mais importantes do sistema de
saude com os usuarios no campo da Atengao Farmacéutica, identificando neste
encontro a permissao aos farmacéuticos da orientagao e repasse de informacgoes

ao usuario, além de troca de informagdes (BRASIL, 2010).

O acesso universal a terapia antirretroviral (TARV), associado ao uso de
quimioprofilaxia para infecgdes oportunistas e a oferta de outros tipos de
assisténcia, possibilitaram a redugao das internagdes hospitalares e dos obitos por
AIDS no Brasil (BRASIL, 2000). No periodo entre 1995 a 1999 foi constatada uma
importante diminuicdo na taxa média de crescimento anual da mortalidade por
AIDS no Brasil (-12,54%) em ambos os sexos (FONSECA; BARREIRA, 2001).

Estudos realizados sobre a adesao a TARV mostraram que a baixa adesao,
leva ndo so a diminuicido da eficacia do tratamento e piora clinica do paciente, mas
também disseminacao de cepas resistentes, reduzindo opc¢des terapéuticas para o
paciente e para aqueles que futuramente possam contaminar-se com estas cepas
(CARACIOLO et al., 2007).

Visando o controle da epidemia de HIV, o Brasil avancou sobremaneira no
ambito das politicas publicas no que se refere as PVHA, com implementacdo de
um programa pioneiro e amplo de acesso aos medicamentos ARV e seu
monitoramento. Porém, os efeitos adversos presentes nos diferentes
medicamentos que compdem o arsenal terapéutico atual e o aparecimento de
cepas resistentes representam um desafio permanente (BASTOS; HACKER,
2006). Outros fatores relacionados ao uso dos medicamentos ARV corroboram
como desafio da sustentabilidade da integralidade do tratamento: adequacédo da
adesdo ao tratamento por longo prazo; manejo adequado do tratamento para
pessoas multiexperimentadas em TARV e com variantes virais resistentes;
prevencao e manejo dos danos relacionados aos efeitos adversos do tratamento,

sobretudo a sindrome lipodistréfica e as dislipidemias; importancia do acesso e uso
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dos insumos de prevengao, bem como o concomitante tratamento das coinfecgbes
do HIV com hepatites virais e tuberculose (BRASIL, 2007b).

O Ministério Saude através da Secretaria de Vigilancia em Saude, do
programa Nacional de DST e AIDS no Brasil, regulamenta toda a liberagdo de
medicamentos ARV aos pacientes HIV no pais através do Sistema Informatizado de
Controle Logistico de Medicamentos (SICLOM), que tem como objetivo o
gerenciamento logistico dos ARV. Este sistema proporciona a atualizacdo em
relacdo ao fornecimento de medicamentos aos pacientes em TARV, nas varias
regibes do pais, assim como possibilita obtengdo de informagdes clinico-
laboratoriais dos pacientes com HIV e uso de diferentes esquemas terapéuticos
(SICLOM GERENCIAL —24/11/2011).

As principais funcionalidades do SICLOM s&o cadastramento dos pacientes
em tratamento com ARV; controle da dispensacao mensal de medicamentos;
controle de estoque dos medicamentos antirretrovirais (SICLOM GERENCIAL -
12/11/2011). Este sistema permite ainda obter dados sobre registro de 6bito e de
dispensacdo de ARV individualizado através do historico de dispensagao do
paciente. As diretrizes sobre a prescricdo de ARV seguem as regras do Consenso
Nacional de recomendagdes para a TARV e estéo inseridas no sistema SICLOM, o
que impede as dispensas de ARV que se encontram fora destas recomendagdes
(SICLOM GERENCIAL - 12/11/2011).

Neste contexto, estudos que envolvem a pratica da Atengdo Farmacéutica
no tratamento com antirretrovirais, principalmente no Brasil, utilizando ferramentas

tecnologicas, como o (SICLOM), ainda sao escassos.

1.2 Dados Epidemiolégicos da AIDS

A sindrome da imunodeficiéncia adquirida tem como abreviatura usual
também no Brasil a sigla AIDS, é uma doenga pandémica que tem como agente
etiolégico o virus HIV (Human Immunodeficiency Virus), 0 mesmo ocorre para a
sigla deste virus usualmente conhecido no mundo inteiro como HIV. No Brasil, de
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1980 até agosto de 1998, foram assinalados 140.362 casos de AIDS, com 71.733
obitos conhecidos (BRASIL, 1999) Em torno de 630 mil pessoas viviam com o HIV,
este numero foi estimado, com base apenas nos casos notificados de
soropositivos, que tomam medicamentos antirretrovirais (BRASIL, 2010).

Os primeiros casos relatados na literatura médica da epidemia global de AIDS
ocorreram nos meses de junho e julho de 1981 (CDC, 1981); o primeiro artigo
cientifico sobre este assunto foi publicado no Morbity and Mortality Weekly Report
(MMWR), publicagdo do Center for Desase Control (CDC), instituicdo americana
responsavel pela vigilancia epidemiologica desse pais. Esta publicagao tratava-se de
cinco casos de pneumonia por Pneumocystis carinii (hoje denominado Pneumocystis
jJirovecii) e um més apos o primeiro relato, foi publicado pelo mesmo érgao, um artigo
sobre sarcoma de Kaposi. Ambos os artigos relatavam que os pacientes acometidos
eram jovens e homossexuais (CDC, 1981).

Os pesquisadores do CDC, por meio de diversos estudos sobre o

comportamento sexual de alguns grupos homossexuais, concluiram em dezembro
de 1981 que esta era uma doenca infecciosa, transmitida através do ato sexual
(CDC, 1981). Em outro estudo, o CDC correlacionou alguns casos de AIDS em
usuarios de drogas intravenosas, embora o numero fosse bem menor que no grupo
de homossexuais. Por outro lado, foram identificados relatos dessa doenca em
heterossexuais que haviam recebido transfusdo de sangue recentemente, levando

a hipotese da transmissao desta doencga através de sangue contaminado.

Esta hipotese foi reforcada com a identificagdo de um caso de AIDS em uma
mulher usuaria de drogas injetaveis. Os pesquisadores do CDC ainda
correlacionaram seus estudos com estudos de transmissdo de hepatite B entre
homossexuais masculinos e devido a similaridade dos resultados entre os dois
grupos, estabeleceram as duas principais vias de transmissdo da AIDS: a sexual e
a parenteral (FOCACCIA; VERONESI, 2005).

Em 1983, foi identificado o virus da imunodeficiéncia humana (HIV),
pertencente a subfamilia Letenviridae do retrovirus humano (GALLO; MONTAGNEIR,
1988).
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Os numeros da AIDS no Brasil, atualizados até junho de 2011, contabilizaram
608.230 casos registrados desde 1980. A epidemia continuou estavel. A taxa de
incidéncia oscilou em torno de 17,9 casos de AIDS por 100 mil habitantes. Em 2010,
foram notificados 34.218 casos da doencga. A epidemia por regido em um periodo de
10 anos — 2000 a 2010 — mostra que a taxa de incidéncia no Sudeste caiu (de 24,5
para 17,6 casos por 100 mil habitantes). Nas outras regides do pais, cresceu: 27,1
para 28,8 no Sul; 7,1 para 12,6 no Nordeste; 13,9 para 15,7 no Centro-Oeste; e 7,0
para 20,6 no Norte. O maior numero de casos acumulados esta concentrado na
regido Sudeste (56%) (BRASIL, 2012).

1.3 Constituicao e Replicagao Viral

O HIV é um virus que contém o acido ribonucleico (RNA), que se caracteriza
pela presenca da enzima transcriptase reversa (RT) que permite a transcricao de
RNA viral em acido desoxirribonucleico (DNA), possibilitando a integragao viral ao
genoma da célula do hospedeiro (GALLO; MONTAGNEIR, 1988). A figura 1

representa esquematicamente a estrutura do virus HIV.
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Figura 1 - Representacdo esquematica do virus do HIV.

Fonte: BRASIL. www.aids.gov.br/final/biblioteca/bol_dezembro_2002/boletim.asp

» Transcriplase reversa

M7

EEsEEEEEEEN 'II-"

NN

Bacamacln
lipidica

-
v Yapsnnnnsnannnsaniannnnnat

2120
gpd]

O envelope viral é formado internamente pelas glicoproteinas de superficie
gp120 e gp41 ligadas a bicamada de lipideos e a proteina p17, o cerne ou capsideo
viral é envolvido pela proteina gag p24, no interior do capsideo ha duas coépias do
RNA genbmico de mono-fita (35S RNA) que existe na forma de uma
ribonucleoproteina contendo RT, Integrase (IN) e a proteina p7 (NC) de ligacdo ao
RNA (VAISHNAV; WONG-STAAL, 1991). Os genes podem ser divididos em dois
grupos: os que codificam as proteinas estruturais (gag, pol e env) e os que codificam
proteinas nao estruturais regulatorios (tat, rev), necessarios para replicagéo viral in
vitro, e genes acessorios (nef, vif, vpu e vpr), que ndo sido essenciais (FOCACCIA;
VERONESI, 2007). A integrase, RNAse, protease e transcriptase reversa formam
um complexo proteico pertencente ao gene pol do HIV, importante para que ocorra o
ciclo viral na célula hospedeira (BISMARA, 2006).

A infecgdo causada pelo virus HIV-1 ocorre no organismo com a entrada do
virus na célula CD4, através da ligacdo da proteina de superficie (GP120) com o

receptor da célula (CD4). Embora este receptor ndo seja o unico que promova esta
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recepgao para HIV, a partir do momento de invasao celular pelo RNA viral, ocorre a
conversao deste RNA viral para DNA viral, este ao penetrar o nucleo da célula se
mistura com o DNA celular e comeca a produzir RNA viral, mediado pelas enzimas
transcriptase reversa e ribonuclease H (DEEN et al.,, 1988, p. 82). As principais
células infectadas, representados por linfécitos (linfocitos T4 ou T-helper) e
macrofagos, apresentam a molécula CD4, proteina tipo imunoglobulina (Ig) em sua
superficie. A molécula age como receptor de virus, mediando a invasao celular. Por
esta raz&do, o quadro clinico da AIDS é caracterizado em fungcdo da contagem
sanguinea de linfécitos T CD4+ no individuo infectado com o HIV, e da
caracterizacao das condigdes clinicas relacionadas a infec¢do com o HIV (FAUCI,
1987). Posteriormente foram descobertas as moléculas CXCR4 e CCRS5 que eram
co-receptoras para o HIV (FOCACCIA; VERONESI, 2005).

1.4 Tratamentos da Infecg¢ao por HIV

O ciclo de replicagao do HIV apresenta diversos eventos exclusivamente
relacionados a componentes virais, que podem ser utilizados como alvos para

intervengao quimioterapica (De CLERCQ, 1998).

Os farmacos que agem como anti-HIV atuam na inibicdo no sitio de ligagao
da enzima transcriptase reversa (HYRYN; OKAB, 1992), na inibigdo alostérica da
transcriptase reversa ou na inibicdo “competitiva” da protease (WLODAWER,;
VONDRASEK, 1998). Uma eficacia clinica efetiva foi alcangada com a combinagéo
de diferentes inibidores de transcriptase reversa (ITR) e inibidores de protease (IP).
Entretanto, houve aparecimento de cepas resistentes a diferentes combinagbes dos
farmacos disponiveis (PECANHA; ANTUNES; TANURI, 2002, p. 25).

Com o aumento da resisténcia viral em relacdo as terapia anti-HIV
disponiveis, tornou-se imperativo o rapido desenvolvimento de novos e eficientes

inibidores das enzimas alvo, transcriptase reversa (TR) e protease (PR), assim
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como de farmacos que atuem em outros pontos do ciclo de replicagéo viral (De
CLERCAQ, 1998, p.79).

Os tratamentos para AIDS foram iniciados com medicamentos antirretrovirais
(ARV) na década de 1980. A zidovudina (AZT) inicialmente utilizada como um
agente antitumoral foi a primeira droga antirretroviral a ser liberada para uso clinico,
pertencente ao grupo de analogo de nucleosideo, inibidor da transcriptase reversa
(ITRN), impedindo a formacdo do DNA a partir do RNA, agindo no inicio do ciclo
celular (TANTILLO et al., 1994). Este grupo de antirretrovirais foi o unico grupo
liberado para o tratamento de 1987 a 1994 (FOCACCIA; VERONESI, 2005).

Em 1995 e 1996, dois estudos clinicos ACTG 175 (FOLKERS, 1995) e DELTA
(DARBYSHIRE, 1996) revolucionaram a monoterapia com AZT, demonstrando a
superioridade com a terapia combinada. Estudos com diversos analogos de
nucleosideos, descritos ou recém-sintetizados, resultou em aprovagao de cinco
inibidores de transcriptase reversa nucleotideos / nucleosideos (USA, 2001. FDA,
GOV; AIDS/VIRAL). Entédo, em 1996, foi introduzido na pratica clinica um novo grupo
de ARV, denominado inibidores da protease (IP) que impedem a maturagdo da

particula viral, agindo no final do ciclo (MEEK et al., 1990).
Ao longo dos anos surgiram os outros grupos de medicamentos como:

+ Inibidores da transcriptase reversa ndo analogo: bloqueiam diretamente
a agao da enzima e a multiplicagdo do virus (ITRNN) (De CLERCAQ,
1998).

* Inibidores de fusdo da membrana viral: impedem a fusdo da

membrana viral com a membrana celular.

» Inibidores de entrada: Impede a ligagdo do virus ao receptor CD4 ou
aos coreceptores CCR5 ou CXC41, esta classe de ARV é
representada pelo medicamento Maraviroque e embora este seja
aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),

ainda nao se encontra no consenso Brasileiro.
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» Inibidores de Integrase (IN). A integrase € responsavel pela integragcéo
do DNA viral no cromossomo do hospedeiro, processo essencial no ciclo
de reproducédo do HIV (ENGELMAN et al., 1995).

Os primeiros ARV permitiam beneficios temporarios, em razdo de baixa
eficacia na recuperagdo da capacidade imunoldgica e os efeitos limitados sobre a
reducdo da carga viral (FOCACCIA; VERONESI, 2005). A partir de 1996, com o
advento de novas classes, os IP e os ITRNN foram possiveis alcangar, mediante a
terapia antirretroviral combinada (Highly Active Antirretroviral Therapy - HAART)
éxitos significativos no tratamento de pessoas infectadas pelo HIV. A combinagao de
farmacos foi capaz de inibir duas etapas da replicacao viral, podendo diminuir em
até 100 vezes o ritmo de producédo do virus em comparagdo com as monoterapias
utilizadas até entdo (PECANHA; ANTUNES; TANURI, 2003).

Com a introducéo de potentes antirretrovirais na pratica clinica e o emprego
rotineiro de profilaxias primarias para infec¢gdes oportunistas, houve grande queda
da letalidade e da morbidade associadas as infec¢des pelo HIV (CARACIOLO et
al., 2007, p. 5).

No Brasil, a Lei 9113/96 garantiu a todos os individuos o acesso, livre de
custos, a terapia antirretroviral combinada (TARV) (BRASIL, 1996). O acesso
universal ao tratamento antirretroviral permitiu reduzir a morbimortalidade
relacionada ao HIV e, consequentemente melhorar a qualidade de vida das pessoas
que vivem com AIDS no Brasil (BRASIL, 2010).

No programa de DST/ HIV/ Hepatites Virais, do Ministério da Saude se
encontram os ARV distribuidos em classes com seus respectivos nomes genéricos
(BRASIL, 2012): Inibidores N&o Nucleosideos da Transcriptase Reversa: Efavirenz,
Nevirapina e Etravirina; Inibidores de Protease: Atazanavir, Darunauvir,
Fosamprenavir, Indinavir, Lopinavir/r, Ritonavir, Saquinavir e Tipranavir; Inibidores

de Fuséo: Enfuvirtida; Inibidores da Integrase: Raltegravir.

A TARV é, na grande maioria dos casos, capaz de rapidamente reduzir a

carga viral plasmatica de pacientes assintomaticos e virgens de tratamento. Em
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paralelo, hd um aumento gradual de linfometria de CD4, que pode retornar aos
niveis normais (RACHID; SCHETER, 2008).

Com as medicagbes disponiveis no momento ndo é possivel erradicar a
infeccdo causada pelo HIV, portanto o objetivo da terapia é a inibicdo duradoura da
replicacéo viral de forma que seja atingida e mantida uma resposta imune eficaz
contra a maioria dos patogenos (RACHID; SCHETER, 2008).

Com o advento da TARV, a AIDS assumiu caracteristicas de doenca crénica,
em especial nos paises onde o0 acesso aos medicamentos é efetivamente garantido
(CARACIOLO; SHIMA, 2007). Entretanto, diante deste quadro de cronicidade dos
pacientes de HIV, surgem desafios, determinando a necessidade de novas praticas
relacionadas ao tratamento no cotidiano das PVHA (RACHID; SCHETER, 2008;
CARACIOLO; SHIMA, 2007).

Contudo, o uso da TARV pode trazer ndo somente beneficios, mas também
estar associado a multiplos efeitos adversos, podendo afetar todos os sistemas
corporais. Os eventos podem variar de desconfortaveis, porém manejaveis, até
toxicidades graves. Os eventos adversos podem estar relacionados a agentes
antirretrovirais especificos e, nestes casos, podem ser resolvidos com a
substituicdo do ARV, porém outros efeitos adversos podem estar relacionados com

a classe de antirretrovirais, o que pode dificultar seu manejo (CHEN, 2007).

Segundo a Declaragdo de Compromisso sobre HIV e AIDS das Nacdes
Unidas (2006), dois aspectos principais sao considerados quando sao abordados
os temas "Cuidados, apoio e Tratamento". O primeiro aspecto preocupa-se com o
fortalecimento dos sistemas de saude para a terapia antirretroviral segura e efetiva,
preconizando os cuidados em prevencao e tratamento das infecgbes secundarias,
reforcando a importancia das politicas e praticas farmacéuticas para possibilitar e
viabilizar a manutencdo sustentavel dessa provisdo. O Segundo aspecto
importante refere-se a implementagédo progressiva de estratégias de cuidado e
suporte psicossociais para os individuos, familiares e comunidades afetadas pelo
HIV no ambito dos sistemas de Servicos de Saude (UNITADED NATIONS: Acesso
Abril 2012).
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Em conformidade com estes aspectos, sob a responsabilidade do Ministério
da Saude, o Programa Nacional Brasileiro (PNB) de HIV/HIDS é fruto de uma série
de programas direcionados a prevengao e atencdo a PVHA e outras doengas
sexualmente transmissiveis, que vém sendo implantados ao longo dos anos desde
que foi identificada a doenga. Este programa é mundialmente reconhecido pela
ampla atuagcdo no campo da promogéao, prevengao e tratamento, visando reduzir a
incidéncia de HIV e outras doencas sexualmente transmissiveis e melhorar a
qualidade de vida das pessoas vivendo com HIV (ADRIANO, 2005).

Dentro da estrutura do PNB de HIV/AIDS, a Unidade de Assisténcia e
Tratamento (UAT) tem como responsabilidade a definicdo das diretrizes técnicas
para o tratamento das DST e HIV e sua complicag¢des; planejamento de estratégias
de melhoria da adesao ao tratamento e € o responsavel pela gestao da Assisténcia

Farmacéutica no programa Nacional (ADRIANO, 2005).

Dentro do contexto da Assisténcia Farmacéutica, foi desenvolvido e
implementado pelo PNB, o Sistema Logistico de Medicamentos, visando garantir a
distribuicdo continuada dos antirretrovirais. Com o aprimoramento e informatizacao
deste sistema, originou-se o SICLOM, que tem por objetivo garantir o fornecimento
continuado dos medicamentos ARV, otimizando o gerenciamento do sistema de
abastecimento, do controle de estoque, bem como o fornecimento de

medicamentos ao paciente.

1.5 Adesao do Paciente a TARV

Adesdo ao tratamento refere-se a conduta do paciente em seguir a
prescricdo meédica, no que diz respeito a posologia, a quantidade de medicamentos
por horario, ao tempo de tratamento e as recomendagdes especiais para
determinados medicamentos (MEHTA, MOORE, GRAHAM, 1997, p.10). Altice e
Friedland (1998) consideram adesdo o ato de estar sendo correto com a

administragado dos medicamentos prescritos.
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O termo adeséao pode ser entendido de maneira ainda mais ampla, como uma
atividade conjunta na qual o paciente ndo apenas obedece as orientagcbes médicas,
mas segue, entende e concorda com a prescricdo estabelecida pelo médico.
Significa que deve haver um acordo entre 0 médico e o paciente, relacdo em que
sdo firmadas as responsabilidades de cada um e também de todas as outras

pessoas envolvidas no processo (VITORIA, 1998).

Com base em registros de um Servico de Farmacia em Washington, USA
(KITAHATA et al., 2004), em relagao a dispensagcdo de medicamentos ARV para
pacientes fazendo uso de TARYV, foi realizado um estudo em que os pacientes que
tinham adesao menor que 70% no tratamento com os medicamentos ARV (TARV),
mostraram um aumento em cinco vezes mais para o risco de progressado da
doenca. Em comparacao, pacientes que apresentaram uma aderéncia ao TARV de
90% ou mais, tiveram maior tempo de falha virolégica, aumento da contagem de
CD4 e risco menor da progressao da doenga para a AIDS e posteriormente morte
(KITAHATA et al., 2004). Como o numero e as combinagdes disponiveis s&o
limitados, o uso inadequado e irregular desses ARV pode criar situagbes nas quais
serdo necessarias combinagbes com mais de quatro drogas, o que acaba por
comprometer ainda mais a aderéncia (CARACIOLO; SHIMA, 2007).

A combinacado de diversos fatores associados a adesdao aos ARV, como
duragado do tempo de tratamento, niveis basais de carga viral elevada, padrées de
resisténcia viral, aumento da quantidade e frequéncia de ingestdo de comprimidos
e comorbidades psicoldgicas, aumentaram as chances de ndo aderéncia ao TARV
(ATKINSON; PETROZZINO, 2009).

Os estudos disponiveis sobre o tema adesdo mostram que a taxa de
aderéncia aos antirretrovirais varia entre 40% e 80%. Paterson et al. (2000),
evidenciaram que para manter a carga viral indetectavel por tempo mais longo e
obter aumentos significativos na contagem de linfécitos CD4+, a adesdo aos
medicamentos deve ser superior a 95%. Este estudo de referéncia e outros levaram
a adogao generalizada pelos clinicos para se conseguir este indice de adesao ao
TARV entre seus pacientes (BANGSBERG et al., 2000; ARNSTEN et al., 2002).
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Com o tratamento de ARV combinados, de 1996 a 2005, observou-se a
reducao de mortalidade (40% a 70%) e de morbidade (60% a 80%), ou seja, 90 mil
obitos evitados (ADRIANO, 2005). Esta redugao de mortalidade trouxe a doenca
um carater de cronicidade, permitindo aos pacientes de HIV uma reinsergao social
(CARACIOLO et al., 2007).

Os fatores que influenciam a ades&o a TARV podem estar relacionados a
doencga, ao tratamento e ao paciente. Até o momento, esta doenca ndo tem
previsao de cura, o que a torna cronica e, muitas vezes traz ao individuo falta de
perspectiva de vida. A auséncia de sintomas pode dificultar a sua aceitacéo e,
consequentemente, o tratamento. Nos pacientes assintomaticos por periodos
longos, a doenga é percebida como uma realidade distante, sendo que a baixa
adesao, nestes casos, pode ser vista como uma recusa em sentir-se doente. A
concretizacdo da doenga pode surgir no momento do oferecimento dos ARV,onde
o inicio a TARV, com possiveis efeitos adversos, € um dos fatores que mais os
conscientiza da doenga (CARACIOLO et al., 2007).

O advento de novos medicamentos ARV com melhores perfis
farmacologicos, associados a tratamentos combinados com IP e acrescidos do
medicamento ritonavir, tem posto em discussao os rigorosos requisitos de adesao
associados aos regimes de tratamento da era de Paterson (MAGGIOLO et al.,
2005; SHUTER et al., 2007). A atualidade das praticas de prescricdo em TARV
vem apresentando tendéncia para um padrdo de homogeneidade, apesar do
influxo de novos ARV para o mercado, que por sua vez, podem afetar as taxas de
adesdo, devido a simples dosagem diaria e menos efeitos adversos (HENDERSON
et al.,, 2011). Essa tendéncia de mudanga dentro de padrbes de prescrigdo foi
observada em um estudo com 482 pacientes de HIV, mostrando que
aproximadamente 85% dos novos regimes iniciais em 2007 foram baseados em
uma combinacdo de dose fixa diaria do mesmo esquema de TARV: tenofovir,
entricitabina e efavirenz (MCKINNEL et al., 2010).

Segundo Shuter et al. (2007), os desafios associados para estabelecer os
limiares minimos eficazes de aderéncia, estdo relacionados com a adi¢cao de
agentes mais novos ao repertério farmacoterapéutico de TARV. Os requisitos de
adesdo clinicamente relevantes sdo derivados de uma combinagdo de fatores,
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incluindo tipo de regime de TARV selecionados, falta de aderéncia e fatores do
hospedeiro individual.

Devido as evidéncias conflitantes entre os estudos para definir um limiar
padronizado de adesdo para os regimes mais recentes de ARV, os médicos
continuam procurando atingir um patamar de 95% ou mais de efetiva adesao,
embora para o beneficio do paciente ainda ndo esteja claro a importancia de

manter referido percentual (HENDERSON et al., 2011).
Alguns estudos recentes com TARV observaram supressao viral do HIV1 em

pacientes com uma adesdo baixa (entre 54% e 75%) com regimes baseados em
inibidor ndo nucleosideo da transcriptase reversa (ITRNN) e lopinavir potenciado
com ritonavir, respectivamente (BISSON et al., 2008; LIMA et al., 2008).

Porém, outros estudos continuam a apoiar os estudos de Paterson de 2000,
na constatacdo de que niveis mais elevados de adesdo traduzem em melhores
resultados clinicos para os pacientes (LIMA et al., 2008). Foi observado em um
estudo de coorte realizado em 2004, com 878 pacientes tratados com ITRNN ou IP
potenciado com ritonavir, que aqueles com 95% ou mais de adeséo apresentaram
taxas significativamente maiores de HIV-1 supresséo viral e CD4 (LIMA et al., 2008).
O mesmo ocorreu no estudo de duas metanalises de 142 artigos (1996-2004), onde
foi verificado que o risco de fracasso do regime de TARV, & o dobro entre pacientes
com adesdo menor que 80% (NIEUWKERK; OORT, 2005; SIMONI et al., 2006).

Um conceito mais amplo de adesado visualiza um processo dinamico e
multifatorial, incluindo aspectos fisicos, psicolégicos, sociais, culturais e
comportamentais, que compartilha decisdes e corresponsabilidades entre o

individuo que vive com HIV, a equipe e a rede social (CECCATO et al., 2004).

A adesao ao tratamento nos casos das doencgas crénicas como o HIV é
fundamental para o sucesso do tratamento. O uso incorreto dos ARV pode
ocasionar a faléncia terapéutica, bem como induzir o aparecimento de cepas

resistentes aos medicamentos existentes (CARACIOLO et al., 2007).

Considerando o profissional farmacéutico como o detentor privilegiado do
conhecimento sobre os medicamentos (HARDLING; TAYLOR, 1997), a

implementacdo da atividade farmacéutica junto ao usuario, pode contribuir para o
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cumprimento de maneira estrita do regime medicamentoso prescrito, e em especial
aos tratamentos de uso crénico, e ndo cumprimento parcial ou total do tratamento
medicamentoso € considerado uma das principais barreiras a efetividade do
tratamento, ocasionando reflexos negativos na qualidade de vida do usuario do
medicamento (ANDRADE, 2003).

1.6 Desenvolvimento e implantagdao de um Modelo de Atengdo Farmacéutica

no servigo municipal de HIV em Sorocaba, SP

Durante um periodo de quatro anos, entre 2007 a 2010, a Atencao
Farmacéutica para dispensagédo de medicamentos na farmacia no Servigo de
Assisténcia Municipal Especializada (SAME) de HIV/AIDS e DST, foi realizada sem
um modelo para avaliagéo de sua efetividade, embora o servigo ja apresentasse a
necessidade de reestruturacdo. Esta necessidade manifestou-se pela constatagao
de que alguns pacientes demandavam uma abordagem farmacéutica diferenciada
de acordo com os fatores de risco e o historico de utilizacdo inadequada dos

medicamentos.

Em dezembro de 2010, apdés a mudanca do SAME de HIV/AIDS e DST para
um prédio estruturado e destinado ao atendimento desta populagdo, houve um
favorecimento para o desenvolvimento, estruturacdo e implantagdo de um modelo
de Atencdo Farmacéutica que foi idealizado pela farmacéutica responsavel,
Adriana Michel Vieira Martinez. O modelo idealizado tem por objetivos prover aos
pacientes, informacdes mais precisas sobre os medicamentos, auxiliar o usuario a
desenvolver a corresponsabilidade sobre seu tratamento e, buscar uma adesao
satisfatéria das PVHA ao tratamento prolongado de ARV. Neste sentido, todos os
pacientes que passam pela Atencdo Farmacéutica no SAME recebem durante a
Atencdo Farmacéutica, recebem informacdes sobre a infec¢gdo do HIV, sua forma
de replicacéo e o favorecimento do aparecimento das IO nos pacientes portadores

deste virus. Um dos principais pontos da Atengdo Farmacéutica é o de
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correlacionar a importancia da adesao a TARV ao longo do tratamento, com
diminuicdo do aparecimento das 10 e o surgimento de cepas virais resistentes,
bem como o aumento do tempo em relagédo a necessidade de troca dos esquemas
com os ARV. Também ¢ abordado sobre a cronicidade da doenca e a diferenga
entre ser um portador do HIV e estar em quadro de AIDS clinica. Outro ponto
ressaltado € a responsabilidade de prevencédo em relagédo a transmissao da doencga

a outra pessoa.

O modelo de Atencdo Farmacéutica do SAME de HIV/AIDS e DST procurou
seguir as orientagbes e recomendagdes descritas no "Protocolo de Assisténcia
Farmacéutica em DST/ HIV/ AIDS". Este protocolo estabelece recomendacbes e
informacdes que visam a qualidade da intervencéo do dispensador, principalmente
do farmacéutico, na oportunidade unica do contato com o usuario. Este protocolo
busca a adesao pela identificacdo precoce de efeitos adversos e a orientagdo ao
usuario sobre os medicamentos e suas interagdes (BRASIL, 2010).

Para o desenvolvimento, a estruturacdo e a implantagdo do modelo de
Atengdo Farmacéutica do SAME de HIV/AIDS e DST, foi considerada como
principal estratégia a constru¢cdo de uma planilha personalizada para o uso de
medicamentos (Planilha 1). A constru¢cao desta planilha foi baseada em dois
instrumentos desenvolvidos para a Atengdo Farmacéutica (Planilha 1 e Planilha 2),

os quais vem sendo utilizados no servigo.
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Planilha 1 — Planilha personalizada de uso de medicamentos desenvolvida pela Atengao

Farmacéutica no SAME, Sorocaba-SP.

Prefeitura de Sorocaba - SAME

Q@
u Nome: Data: Pront:
SAME Meédico:

Atenciao Farmacéutica:

Imagem MEDICAMENTO | Apres. | Posologia Manha | Café | Manha [Almoco | Tarde | Jantar | Noite | Noite

2 Orientacdes
medicamento 00:00 [00:00| 00:00 | 00:00 |[00:00 | 00:00 |00:00 |00:00

Esta planilha visa realizar o atendimento farmacéutico individualizado, e
contém informacdes sobre: nome, numero do prontuario, necessidade da Atencao
Farmacéutica (inicio, troca, e reorientacdo de TARV), nome do médico, data do

atendimento.

No corpo da planilha encontra-se o local o para inser¢cdo da imagem do
medicamento prescrito, o nome do medicamento, sua forma farmacéutica, a
posologia, o horario da administracdo e principais orientagdes sobre interagdes
medicamentosas e alimentares. O preenchimento desta planilha é realizado de
forma personalizada, durante a Atengado Farmacéutica em consultorio, tendo sua
execucdo no momento do atendimento farmacéutico ao usuario, seguindo a

prescricdo médica e o estilo de vida de cada paciente.

Esta planilha foi idealizada para a consulta domiciliar e, cada planilha

individualizada é impressa e entregue ao paciente.
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Para o preenchimento da planilha personalizada, no momento da Atencéao

Farmacéutica, houve a necessidade da criacao de dois instrumentos de orientagao.

O primeiro instrumento utilizado na Atengao Farmacéutica relaciona todos os
medicamentos utilizados no tratamento de PVHA padronizados pelo Programa
Nacional Brasileiro de Controle da Infecgdo pelo HIV/AIDS, além dos medicamentos
para IO e varios medicamentos da atencdo basica. Estes medicamentos sao

apresentados em ordem alfabética, sendo os ARV os primeiros da lista (Planilha 2)

As imagens das formas farmacéuticas dos ARV foram digitalizadas, tendo
em vista a correlagdo que o paciente faz de seu esquema de TARV. Os
medicamentos mais utilizados na atencao primaria e medicamentos de 10 nao
foram associados as imagens, por serem adquiridos de diferentes laboratérios,
apresentarem cores e formas diversas. Para ambos os grupos foram colocados a
posologia e as principais orientagdes, tais como a conservagao do medicamento,

interacbes medicamentosas e alimentares.



Planilha 2 -

31

Primeiro instrumento desenvolvido e utilizado na Atencao Farmacéutica no SAME, Sorocaba., SP.

MEDICAMENTOS — POSOLOGIA E PRINCIPAIS ORIENTAGOES

Medicamentos ARV padronizados pelo Programa Nacional Brasileiro de Controle da Infec¢ao pelo HIV/AIDS

Descrigao Apresentagao Posologia ORIENTAGOES

Abacavir 300mg - ABC Comprimido 1caps. 12/12 h Com ou sem Alimentos

Atazanavir 200mg - ATZ (Reyataz®) Capsula 2caps./ Dia Com alimentos leves

Atazanavir 300mg - ATZ (Reyataz) Capsula 1caps./ Dia Com alimentos leves

Darunavir 300mg - DRV Comprimido 2¢p. 12/12 h Com alimentos. Antiacidos: 2 horas entre os

medicamentos

Didanosina 250mg - DDI Capsula (granulos gastro 1caps./ Dia 30 min antes refei¢cbes ou 2 h apos. C/ agua.
resistentes)

Didanosina 400mg - DDI Capsula (granulos gastro 1caps./ Dia 30 min antes refei¢cbes ou 2 h apos. C/ agua.
resistentes)

Didanosina Suspensao Oral 4g DDI Suspensdo 10mg/ ml ml 12/12hs 30 min antes refei¢cdes ou 2 h apos. C/ agua.

Efavirenz 600mg - EFZ Comprimido 1cp./ Ao deitar Preferencialmente estomago vazio. Evitar refei¢cbes

gordurosas.

Enfurvirtida - T20

Frasco/ Ampola

1Fr./ampola Subcut.

Armazenar sob controle de temperatura.

1212 h
Estavudina 30 mg - D4T Capsula 1caps./ Dia Com ou sem Alimentos
\
Estavudina 1mg/ml Sol. Oral - D4T Solugdo Oral Tmg/ ml MI12/12 h Com ou sem Alimentos
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Imagem Descrigdo Apresentagao Posologia ORIENTAGOES
4 Etraverina 100mg Comprimido soluvel em agua Com alimentos: ajustar o inverlo das doses
Fosamprenavir 700mg - FPV Comprimido 1cp. 12/12 h C°’.‘? ou sem Alimentos, 2 h antes ou depois de
antiacidos.
Indinavir 400mg - IDV Capsula 2cp. 12/12h Ingerir liquidos, 1.5 litro/ Dia Tomar c/ alimentos
Lamivudina 150mg - 3TC Comprimido 1cp. 12/12h Com ou sem Alimentos
Lamivudina 10mg/ml Sol. Oral - 3TC Solugao Oral 10mg/ ml ml 12/ 12h Com ou sem Alimentos
Lopinavir/r 200 + 50mg (Kaletra®) LPV/r Comprimido 2cp. 12/12h Com ou sem Alimentos
Lopinavir/r 100 + 25mg ( Kaletra®) LPV/r Comprimido 1cp. 12/12h Com ou sem Alimentos
Lopinavir/r 80 +20mg (Kaletra®) LPVIr Solugao Oral 10mg/ ml ml 12/ 12h Com ou sem Alimentos

Maraviroc 150mg/ 300mg - Comprimido Revestido 1cp. 12/12h 2¢p. 12/12h | Administrar com alimentos
} Nevirapina 200mg - NVP Comprimido 1cp. 12/12h Com ou sem Alimentos

Nevirapina 10mg/ ml - NVP Solugao Oral 10mg/ ml ml 12/ 12h Com ou sem Alimentos

Raltegravir 400 mg - Comprimido 1cp. 12/12h Com ou sem Alimentos
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Imagem Descrigdo Apresentagao Posologia ORIENTAGOES
Ritonavir 100mg - RTV Céapsula 1 caps./ Dia Manter em geladeira
Tenofovir 300mg -TDF Comprimido Revestido 1cp./ Dia Com Alimentos
Tipranavir 250mg Cépsula 2¢p. 12/12h Com a!lmento, nao tomar com alimentos, manter em
geladeira
Saquinavir 200mg Céapsula ?g/?gi 8/8h Scaps. Com alimentos, evitar exposigao ao sol
Zidovudina 100mg Comprimido Mi12/12 h Com ou sem Alimentos
Zidovudina 100mg Frasco 21,5 ml 12/12hs Com ou sem Alimentos

- 3TC

Zidovudina + Lamivudina (Biovir®) AZT/

1cp. 12/12h

Com ou sem Alimentos

Medicamentos para |0 e medicamentos da atenc¢ao basica

Descrigao Apresentacao Posologia ORIENTAGOES
Aciclovir 200mg Comprimido cp.4/4 h Com ou sem Alimentos

i = Agitar antes de dar; estavel apos reconstituicdo sob refrigeracéo.
Ampicilina 250mg/ suspensdo Frasco Alimentos: reduz absor¢ao do medicamento.
Amoxacilina 250mg/ 5ml Frasco ml 8/ 8 h Com ou sem Alimentos e/ ou jejum. Agitar antes do uso
Amoxacilina 500mg Comprimido 1caps 8/8 h Com ou sem Alimentos el ou jejum. Cuidados no periodo fértil da

mulher ¢/ contraceptivos orais
- . Mesma hora do dia,ndo ingerir bebida alcdolica, ndo interromper o

Atenolol 50mg Comprimido 1cp./ Dia tratamento
Azitromicina 500mg (Astro®) Comprimido 1cp/ Dia 3 X semana Tomar c/ 2 horas de intervalo das refeicdes. 2%; 4?; 62

Sulfametoxazol +Trimetropim (Bactrim®)

Comprimido

2cp/ Dia 3X semana

23; 4%, 62, ingerir bastante liquido, evitar o sol.
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Imagem Descrigao Apresentacao Posologia

Cefalexina 500mg Comprimido 1Cp 6/6 h Alimentos: com ou sem, pode ser ingerido com leite

Descrigao Apresentacao Posologia ORIENTAGOES

Cefalexina 250mg/ 5ml Frasco MI 6/6 h Suspensao estavel apds reconstituicdo de 7 a 14 dias refrigerado
Claritromicina 500mg Comprimido 1cp 8/8 h Com alimentos leves

Clindamicina 300mg Comprimido 2cp. 8/8 h Alimentos: com ou sem, pode ser ingerido com leite

RHZE ( COXIP®) Comprimido Revestido 3cp/ Dia Eg?]g:igr'zjrmg°asgf’r§:{hﬂggo' Pode alterar a coloragao de lentes e
Dexclorfeniramina (Polaramine®) Frasco 5ml a noite Por 5 dias

Diazepan 10mg Comp. 1 cp/ Noite Hora de dormir, n&o ingerir bebida alcodlica, cuidados ao dirigir.
Dipirona Gotas 30 gotas 6/6 Horas Se Dor ou Febre

Enalapril Comp. 1cp/ Dia Tomar pela manha

Fluconazol 150mg Caps. 1caps/ Dia 1 vez / semana

Hioscina (Buscopan Simples ®) Comp. 1cp 8/8 h Se dor abdominal

Hidréxido de Aluminio suspensio Frasco 5ml as refeicdes Apds 15 minutos refeicdes

Metoclopramida ( Plasil®)

Comprimido — Gotas

1cp até 8/8 h

Se nausea ou vomito

Neomicina pomada Tubo Passar 2X/ Dia Uso topico
. = Pingar 2gts em cada -
Neorino solugéao nasal Gotas narina 2X/ Dia Uso topico
Polivitaminico Frasco gotas almogo / jantar 15 minutos antes/ refeicbes
Propranolol 40mg Comp. 1 ¢p pidia 'lI)'oAmar sempre a mesma hora do dia. Usar com cuidado em asma
rénquica.
Salbutamol Solugao Oral Frasco 5ml 8/8h Tomar grande quantidade de dgua durante o tratamento

Sulfato ferroso

Comprimido/ Gotas

1 cp. AlImogo/ jantar

1 hora antes das refeigdes, antiacidos: 1 h antes ou 2 depois,
fezes enegrecidas
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O segundo instrumento (Planilha 3) visa fornecer ao profissional
farmacéutico, de forma rapida e eficaz, as principais informacgdes sobre interagdes
medicamentosas e efeitos adversos dos medicamentos prescritos, além de
informagdes sobre os medicamentos que o paciente faz uso em seu cotidiano.
Neste momento, o paciente é orientado sobre o uso de medicamentos adjuvantes,

quando possivel o uso destes.

As informacgdes sobre os efeitos adversos foram apresentadas verbalmente

ao paciente, durante a Atencdo Farmacéutica no consultério.
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Planilha 3 - Segundo instrumento desenvolvido e utilizado na Atengdo Farmacéutica no SAME, Sorocaba., SP.

MEDICAMENTOS

PRINCIPAIS INTERAGOES MEDICAMENTOSAS/ EFEITOS COLATERAIS

Apresentagao

Interagdes Medicamentosas Importantes
Antinflamatério NH: Pode 1 [ ] de ANH; Fenitoina e Fenobarbital:

Principais Efeitos Adversos
Reacobes de hipersensibilidade: Febre; rash;

Abacavir 300mg - ABC Comprimido Pode | [] de ABC; Tenofovir: Pode 1 o risco de resisténcia as drogas | nausea; vomito; mal-estar e fadiga.; Dificuldade
e toxicidade. respiratoria: Descontinuar o uso.
Atazanavir 200mg - ATZ (Reyataz®) | Capsula N&o deve ser tomado com antiacido e inibidor e bomba de prétons. Dlarr~e|a; nausea, dor de cabega; rash; alteragao
funcao hepatica.
Atazanavir 300mg - ATZ (Reyataz) | Capsula N&o deve ser tomado com antiacido e inibidor e bomba de prétons. Dlarr~e|a; nausea, dor de cabeca; rash; alteragao
funcao hepatica.
Nao co-administrar: rifampicina; carbamazepina; fenitoina; . L, . .
Darunavir 300mg - DRV Comprimido fenobarbital; cisaprida. Nao associar: amiodarona, quinidina, Diarreia; nausea; dor de cabega; sintomas de

propafenona.

resfriado.

Didanosina 250mg - DDI

Cépsula (granulos gastro
resistentes)

Interage com alimentos, diminuicao 50% da absorcéo de DDI. Com
tenofovir utilizar DDI 250mg/ dia.

Neuropatia periférica; dor abdominal; diarreias;
vomitos e nausea.

Didanosina 400mg - DDI

Capsula (granulos gastro
resistentes)

Interage com alimentos, diminui¢cdo 50% da absorg¢&o de DDI. Com
tenofovir utilizar DDI 250mg/ dia

Neuropatia periférica; dor abdominal; diarreias;
vomitos e nausea.

Didanosina Suspensao Oral 4g DDI

Suspenséo Oral 10mg/ ml

Interage com alimentos, diminui¢cdo 50% da absor¢&o de DDI. Com
tenofovir utilizar DDI 250mg/ dia

Neuropatia periférica; dor abdominal; diarreias;
vomitos e nausea.

Efavirenz 600mg - EFZ

Comprimido

Uso cuidadoso: carmazepina; fenobarbital; fenitoina; 1 Toxicidade:
cisaprida; astemizol; ergotamina; fluconazol; terfenadina; midazolam;
triazolam

Nao Associar: Cetoconazol; claritromicina; ecstasy; erva de sdo Joao;
pravastatina; rosuvastina

Rush; alteragao fungéo hepatica

Enfurvirtida - T20

Frasco/ Ampola

Rifampicina|: Diminui o mivel da drg em 20%

No local da Injegao: Dor; desconforto;
endurecimento; eritema, nédulo. Outros: Diarreia,
nausea, vomito, fadiga e insbnia

Estavudina 30 mg - D4T

Capsula

Nao co-administrar conjuntamente: AZT; Ribaverina.

Neuropatia periférica; alteracdo da fungéo
hepatica; dor de cabega; calafrios; diarreias e
nausea.

Estavudina 1mg/ml Sol. Oral - D4T

Solugdo Oral Tmg/ ml

Nao co-administrar conjuntamente: AZT; Ribaverina.

Neuropatia periférica; alteragdo da fungao
hepatica; dor de cabega; calafrios; diarreias e
nausea.

Etraverina 100mg

comprimido soltvel em
agua

uso concomitante deve ser evitado: Atazanavir;
ritonavir,carbamazepina, clopidrogel; efavirenz; fenitoina; fenobarbital;
nevirapinae tipranavir

Diarreia; nausea; dor de cabega; hipertermia;
exantema.
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MEDICAMENTOS

Apresentagao

Interagdes Medicamentosas Importantes
Contra indicado: triazolan; tipranavir. C/ precaugao: Vardenafil,

Principais Efeitos Adversos
Diarreia; nausea; dor de cabeca, rash; alteragao

Fosamprenavir 700mg - FPV Comprimido Varfarina. funcéo hepética

Usar c/ precaugao: vitamina C Cannabis; Carbamazepina;
Indinavir 400mg - IDV Capsula atrovastatinabenzodiazepinicos(grande precaucéo). Nao usar Nausea; Vémito; pedra nos rins; aumento de

9 P concomitante: atazanavir,alprazolan, astemizol. Nao usar: erva de bilirrubina (ictericia)

Santa Maria.
Lamivudina 150mg - 3TC Comprimido/ Liquido Uso monitorado ad. concomitante: ribaverina, efavirenz, interferon | Nausea; dor de cabega; fadiga
Lopinavir/r 200 + 50mg (Kaletra®) Comprimido Quando usado ¢/ nevirapina e efavirenz, usar 3 cp 12/12 h Diarreia; pausea;cjor de ciabega;,f.raqueza
LPVIr muscular; alteragao fungao hepatica
Lopinavir/r 100 + 25mg ( Kaletra®) Comprimido Quando usado ¢/ nevirapina e efavirenz, usar 3 cp 12/12 h Diarreia; ndusea;dor de cabeca; fraqueza

LPVir

muscular; alteracdo funcéo hepéatica

Lopinavir/r 80 +20mg (Kaletra®)
LPViIr

Solugao Oral 10mg/ ml

Quando usado c/ nevirapina e efavirenz, usar 3 cp 12/12 h

Diarreia; nausea; dor de cabega; fraqueza
muscular; alteracdo funcéo hepética

Maraviroc 150mg/ 300mg -

Comprimido Revestido

Monitorar e ajuste da dose: Carbamazepina, cetoconazol,

Tosse; febre; rash; sintomas musculoesqueléticos;
dor abdominal; sonoléncia; diarreia; rinite;
alteracao do apetite

Nao coadministrar: Etraverine Nao coadministrar conjuntamente:

Nevirapina 200mg - NVP Comprimido/ Liquido erva Séo Jodo, Rifampicina, Rash; dor de cabega, alteragéo fungao hepatica
Raltegravir 400mg Comprimido Nao associar: Rifampiicina. Diarreia; nausea;dor de cabeca; fadiga; prurido
Ritonavir 100m Capsula 1.Nao deve ser tomado com metronidazol, secnidazol. 2. Pode ser Diarreia; nausea; Vomito; entorpecimento em volta
9 P usado com rifampicina, porém risco de toxicidade hepatica. da boca; paladar alterado; dor abdominal.
Tenofovir 300mg Comprimido Revestido Nao adrnlnlgtrar concom!tgnte: Am|gaC|na,Anfotgr|§:|na B, - Nausea; desconforto abdominal.
celecoxibe, cidofir, gentamicina, meloxican, tobramicina, vancomicina
Nao administrar: erva de Sao Jodo, amiodarona, astemizol,
i . . atazanavir, amprenavir, cisaprida, derivados do ergot, etraverina, . S . . L .
Tipranavir 250mg Capsula rifampicina, saquinavir. Ndo co-administrar conjuntamente: Diarreia; nausea; dor de cabega; fadiga; prurido
Antiacidos., sinvastatina,
Saquinavir 200mg Cépsula giarlcc:”?ndurgmlstrar: Sinvastatina Nao co-administrar conjuntamente: Diarreia; néusea: dor de cabeca:
Zidovudina 100m Comorimido/ Liquido Nao administrar: Alcaloides da vinca, ribaverina. Nao co-administrar | Anemia; neutropenia; nausea; dor de cabega;
9 P q conjuntamente: Acetominofem. Claritromicina: 2 hs antes ou ap6s | ins6nia; dores no corpo.
. . . . L Nao administrar: Alcaloides da vinca, ribaverina. Nao co-administrar | Anemia; neutropenia; ndusea; dor de cabeca;
Zidovudina + Lamivudina AZT/ 3TC | Comprimido conjuntamente: Acetominofem. Claritromicina: 2 hs antes ou ap6s | insbnia; dores no corpo; fadiga
. Aminoglicosideo: aumento da nefrotoxicidade; Prometazina: Néuslga; Vf’”.“”"? digrr’eia'e dor abdpminal;
Aciclovir 200mg Comprimido ) ’ ’ cefaléia; fadiga e disturbios neuroldgicos

aumento toxicidade por aciclovir

(confusao); erupgao cutanea.
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Apresentagao

Interagc6es Medicamentosas Importantes

Principais Efeitos Adversos
Reacdes de hipersensibilidade: Febre, urticaria,

Amoxacilina 250mg/ 5ml Frasco Hipersensibilidade cruzada com cefalosporinas exantema, dor articular. Nausea; vomito; diarreia;
exantema.
Reacdes de hipersensibilidade: Febre, urticaria,
Amoxacilina 500mg Comprimido Acenocumarol; probenicida; varfarina; venialafaxina exantema, dor articular. Nausea; vomito; diarreia;
exantema.
Hipersensibilidade as penicilinas; nausea e
Ampicilina 500mg Comprimido Cuidados no periodo fértil da mulher ¢/ contraceptivos orais. vomito; diarreia, colite pseudomembranosa por
clostridium
. . . . = . Ansiedade ou nervosismo; cansago incomum;
. Efeito negativo ¢/ amiodarona; Diminui¢cao de acao: . o PO -
Atenolol 50mg Comprimido . e . . A . . . diarreia; nausea e vomito; cefaleia; desconforto
antinflamatérios; 1 o risco p/ imuno terapia; 1 risco p/ hiperglicemia. . .
abdominal, | da capacidade sexual.
. . L Nao usar com antiacidos contendo aluminio ou magnésio; . o . e .
Azitromicina 500mg (Astro®) Comprimido disopiramida: nelfinavir: pimozida; varfarina Diarreia; nausea;dor de cabega; fadiga; prurido
., . HIV tos efeitos adversos; 10 risco p/ efeitos adversos Alteracéo paladar; diarreia; nausea e vomito;
Sulfametoxazol +Trimetropim . . X . Sy e . e - . X .
. Comprimido c/anticoagulantes, anticonvulsivantes, antidiabéticos orais, e cefaleia; dor abdominal, arrepios de frio, coceira;
(Bactrim®) . ; .
antagonista de folatos. dor articular; fraqueza muscular.
. . Alimentos: com ou sem, pode ser ingerido com leite; Diarreia; nausea e vomito; Hipersensibilidade
Cefalexina 500mg Comprimido - S X g~ N S . o
hipersensibilidade cruzada a penicilinas cruzada a penicilina; dermatite e urticaria
Cefalexina Suspensao Frasco Alimentos: com ou sem, pode ser ingerido com leite Diarreia; nausea e vomito; Hipersensibilidade
p ' P 9 cruzada a penicilina; dermatite e urticaria
Pode diminuir agido ou ter sua agdo diminuida: probenicida, Alteracéo do paladar; cefaleia;
Ciprofloxacino 500mg Comprimido antiacidos; sulfato ferroso; fenitoina, cafeina, warfarina. 1 toxicidade com | fotosensibilidade,coceira,erupgdo ou vermelhid&o;
ciclosporina,teofilina; aminofilina e oxitrifilina. dor de barriga,diarreia, disturbio do sono.
Alteragéo paladar e olfato; diarreia; nausea e
Claritromicina 500mg Comprimido Ranetidina:uso ndo recomendado Alimentos: N&o ha restrigbes voémito; cefaleia; dor abdominal, reagao anafilatica.

Insbnia; tontura

RHZE ( COXIP®)

Comprimido Revestido

| Agao: anticonvulsivantes e antidiabéticos orais,
betabloqueadores,cloranfenicol, ciclosporina, dapsona,digitalicos.
Pode 1 risco de toxicidade: alcool, isoniazida, depressores de
medula 6ssea, probenecida

Coceira, erupgao na pele; choque anafilatico,
manifestagdes alérgicas na pele, problemas de
estomago ou intestino.
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Apd6s a montagem da planilha 1 onde todas as analises necessarias para a
Atengdo Farmacéutica ja foram realizadas, com o auxilio das planilhas 2 e 3
considerando-se, ainda o cotidiano do paciente, a farmacéutica responsavel deve
estimular a corresponsabilidade do paciente quanto ao tratamento.

Sendo assim, visando o entendimento de todos os niveis de compreensio e
reforgar o entendimento sobre a TARV, s&o aderidas em todos os frascos de ARV,
etiquetas autocolantes com os principais simbolos posoldgicos (sol, lua, almocgo,
jantar e café da manha) adequados a rotina do paciente, foram marcados com
caneta permanente na frente dos simbolos os horarios e o numero de comprimidos

por tomada (Figura 2).

Figura 2 — Figuras alto-colantes para estabelecer posologia (Noite; Dia; Café/

manh&; Almogo; Jantar)

Noite Dia , Café/Manha Almoco Jantar

—EE
veomonn, S

Vale ressaltar, que este modelo de Atencdo Farmacéutica foi desenvolvido
em forma de consulta clinica e utiliza algumas ferramentas informatizadas como
meio de informacgéo ao paciente tenta abranger as maiores e mais comuns duvidas

das PVHA e minimizar as dificuldades a adesao a este tratamento. Porém ainda é
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um modelo em formagdo e que por trabalhar com diferentes classes socio-
econdmicas e com diferentes faixas etarias pode nao ser totalmente efetivo em seu

objetivo de adesdo a TARV e melhora da qualidade de vida.

Este modelo de Atengdo Farmacéutica foi idealizado para que os pacientes
tenham pelo menos um atendimento farmacéutico, o que nem sempre € o
suficiente, visto que o numero de informagdes € grande e, na maioria das vezes, 0

paciente encontra-se em um momento de fragilidade emocional e/ou orgénica.

As informagdes sobre os medicamentos adicionadas foram coletadas das
diversas fontes: Bulario de medicamento - ANVISA:
www.anvisa.gov.br/bularioeletronico (2011); BPR Guia de Remédios (CAETANO,
2005); Projeto Farmacia, Fasciculo VI — Antibioticos (CONSELHO REGIONAL DE
FARMACIA — SP. 2011); Manual de HIV/AIDS (RACHID; SCHECHTER. 2008);

“Antirretrovirais — Interagcées Medicamentosas” (MINELLI, 2011).
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Avaliar o modelo de Atencdo Farmacéutica desenvolvido no SAME, no
Municipio de Sorocaba, quanto a adesdo ao tratamento com medicamentos

antirretrovirais.

2.2 Objetivos especificos

» Identificar o perfil de adesido dos pacientes a terapia antirretroviral dos

pacientes atendidos ou nio pela Atencdo Farmacéutica.

» Verificar se ha interferéncia na adesao a terapia antirretroviral, quando ha
associagcao destes com medicamentos para o tratamento de infeccao

oportunista.

+ Correlacionar o grau de aderéncia do tratamento com antirretrovirais
com a carga viral e os niveis de CD4 dos pacientes atendidos pela

Atencdo Farmacéutica.
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3 MATERIAL E METODOS

3.1 Desenho do Estudo

Foi realizado um estudo ecoldgico longitudinal analitico entre janeiro de 2011
a fevereiro de 2012, no Servigo de Assisténcia Municipal Especializada (SAME) em
HIV/AIDS, no Municipio de Sorocaba, SP, visando aferir a adesdo a TARV. Este
estudo teve anuéncia da Coordenagdao do Programa Municipal de DST/ AIDS de
Sorocaba (ANEXO A) e aprovagdo pelo Comité de Etica em Pesquisa de Seres
Humanos da Universidade de Sorocaba (CEP - UNISO) sob o protocolo CEP n°
18/2011 (ANEXO B). Todos os sujeitos que compunham os critérios de incluséo e
se dispuseram a participar da pesquisa assinaram os termos de "Consentimento de

Participacdo da Pessoa como Sujeito" (ANEXO C).

O numero de retiradas mensais dos medicamentos ARV, por um periodo de
seis meses, foi o critério de adesao considerado neste estudo. Este numero de
retiradas foi verificado em meses consecutivos; a adesédo ao tratamento foi
considerada de satisfatéria a excelente para os pacientes que fizeram retiradas
de 5 a 6 meses consecutivos (80% a 100% de retiradas); as retiradas de 1 a 4
meses consecutivos (16% a 66% de retiradas) foram consideradas insatisfatorias.
O critério de adesao adotado foi definido seguindo os critérios de adesao atuais na

literatura para este grupo de medicamentos.

A pesquisa foi realizada no Servigo Assistencial Municipal de Sorocaba, SP,
financiado pelo Servico Unico de Saude (SUS) e Prefeitura de Sorocaba e segue
as diretrizes do Ministério da Saude, Secretaria de Vigilancia em Saude,
Departamento de Doengas Sexualmente Transmissiveis (DST), AIDS e Hepatites
Virais.

Neste servigco sao atendidos pacientes portadores do virus HIV e pacientes
com DST. Os atendimentos sdo ambulatoriais € o servigco conta com equipe

multidisciplinar composta por sete meédicos, trés enfermeiros, dois assistentes
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sociais, um psicologo, dois dentistas e um farmacéutico. A a equipe multidisciplinar
propicia um atendimento globalizado ao paciente, buscando atendé-lo em diversas

situacdes e nas diversas fases de sua vida.

O Servigco de Farmacia conta com dois auxiliares administartivos para a
dispensa de medicamentos e uma farmacéutica. A profissional farmacéutica se
encontra na instituicado diariamente por 8 horas e o Servico de Farmacia é aberto
por 12 horas. O fornecimento dos medicamentos de assisténcia basica, dos ARV,
dos medicamentos para 10 e dos medicamentos para DST sao dispensados pela
farmacia mensalmente para todos os pacientes cadastrados no servico do SAME,

mediante receituario medico.

No periodo compreendido entre janeiro de 2011 e fevereiro de 2012,
segundo os dados do mapa mensal do SICLOM gerencial e planilha interna do
servigo, constavam aproximadamente 1.500 registros ativos de PVHI, entretanto, o
numero de pacientes que fizeram uso dos medicamentos ARV mensalmente,
variou entre 768 e 832, visto que nem todo paciente portador de HIV encontrava-
se nos critérios do Consenso Nacional para a introducdo desta terapia.

3.2 Amostra

Dos pacientes que fizeram uso de TARV, no periodo compreendido entre
janeiro e agosto de 2011, somente foi possivel detectar que 359 pacientes se
encontravam em situagcdo para receber a Atengdo Farmacéutica e foram
selecionados como a amostra deste estudo. Entretanto a capacidade do servigo, no
momento da implantacdo do Modelo de Atengcdo Farmacéutica, estava limitada a
130 atendimentos.

Devemos ressaltar que este estudo se desenvolveu na rotina de um servigco publico
e nao se trata de ensaio. Neste sentido, deve-se esclarecer que esta amostra foi
retirada desta rotina e embora a Atencdo Farmacéutica deva ser disponibilizada a
todos os pacientes que se encontram em situacédo de fragilidade a adequacédo de
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seus esquema terapéuticos, no periodo estudado isto ndo foi possivel. Além dos
pacientes de inicio e troca de TARV, selecionou-se os pacientes de reorientacdo ao
TARV e também os pacientes de abandono do tratamento com ARV, seguindo o
critério que qualquer intervencédo farmacéutica, verbal ou por via telefénica poderia
modificar a situacédo de adeséao a este tratamento.

Grupo 1: Pacientes que receberam atencdo farmacéutica, efetuada pela
profissional farmacéutica, em consulta individualizada com o paciente e familiar,
quando estes estavam presentes ou quando havia necessidade, nos casos de
pacientes com cuidadores. O atendimento farmacéutico individual foi realizado uma
vez por paciente, quando houve necessidade de mais de um atendimento foi
considerado como outro atendimento.

Grupo 2: Pacientes que nao passaram por atencao farmacéutica, por
recusaram-se a passar com a profissional ou quando da incompatibilidade de
horario para a intervencéo.

Critérios de incluséo

Pacientes portadores de HIV que retiraram medicamentos ARV na clinica
SAME através do Sistema SICLOM. Estes se encontravam em inicio, troca ou
reorientacdo do uso de TARV e abandono.

Critérios de exclusao

» Pacientes que foram transferidos para outro sevigo durante o periodo do
estudo;

« Pacientes que receberam orientacdo farmacéutica sobre ARV, por
exposicao ocupacional ou exposicdo sexual esporadica. Nestas duas
situagdes, os pacientes iniciaram o ARV com a devida orientagdo para
quimioprofilaxia, porém nao participaram deste estudo devido a brevidade
do tratamento (28 dias);

+ Gestantes foram retiradas de o estudo devido ser um grupo heterogéneo
em relacido ao uso dos ARV.

« Obitos durante o periodo do estudo.
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3.3 Bases utilizadas para coleta de dados

Os dados analisados do estudo foram identificados através de cinco fontes:

F1. Planilha de Identificacdo de Pacientes com Inicio e Troca de TARYV,
cadastrados no SICLOM.

Inicialmente, os dados obtidos sobre inicio ou troca da TARV foram
solicitados ao programa de logistica do MS através de “Dados Confidenciais”
(ANEXO).

F2. Planilha Mensal de Atendimento Farmacéutico.

ApOs a primeira selecdo, dentre dos pacientes selecionados da fonte 1 foram
identificados aqueles encaminhados para a Atengcdo Farmacéutica e incluidos os
pacientes de reorientacdo a TARV. Estes dados foram identificados através da
planilha mensal de controle de informagédo do SUS, denominada Boletim Profissional
de Atendimento (BPA).

F3. Consulta a Planilha Interna Informatizada de controle de pacientes HIV e
Hepatite do SAME.

Busca de dados que n&o foram possiveis de identificagdo somente pelo
SICLOM. Os dados pesquisados que tiveram importancia para este estudo foram a

identificacdo do nome do paciente, ébito e numero do prontuario médico.

F4. Identificagdo do grau de aderéncia do Paciente ao ARV através do
SICLOM

Foram analisados os histéricos de retiradas de medicamentos de cada
paciente incluido no estudo, permitindo avaliar a adesdo em relagdo ao numero de

retiradas dos medicamentos, fornecidos mensalmente pelo servigo de farmacia.
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F5. Prontuario Médico

Foram colhidos os dados sobre carga viral (C. Viral) e o numero de

linfocitos CD4 (CD4) no grupo de pacientes que passou pela Atencgao

Farmacéutica.

3.4 Analise Estatistica

Para a avaliacdo dos resultados referentes a Atencdo Farmacéutica na

adesdo as PVHA com uso de TARV foram empregados os testes abaixo,

estabelecido niveis de significaAncia inferiores a 5%, utilizando-se o software R:

Teste de Wilcoxon-Mann-Whitney (CAMPOS, 1983; SIEGEL; CASTELLAN
Jr., 2006), este teste nao paramétrico foi aplicado para comparar dois grupos
independentes: a) analise quanto a adesao ao tratamento entre os grupos de
pacientes em tratamento com TARV e grupo de pacientes em tratamento com
TARV + 10; b) analise dos grupos de pacientes que passaram ou nhao

passaram pela Atencdo Farmacéutica.

Teste do Qui-quadrado (CAMPOS, 1983; SIEGEL; CASTELLAN Jr., 2006),
este teste paramétrico, que wusa como auxilio o software R (R
DEVELOPMENT CORE TEAM, 2012), foi utilizado para a analise quanto a
proporgao de abandono ao tratamento com TARV entre os grupos de

pacientes que passaram ou nao pela Atencdo Farmacéutica.

Teste de significancia para o coeficiente de correlagdo posto-ordem de
Sperman (SIEGEL; CASTELLAN Jr., 2006), este teste ndo paramétrico foi
aplicado: a) Na analise da relagdo entre o grau de ades&o ao uso de TARV e
porcentagem de pacientes com carga viral indetectavel; b) relagdo entre grau

de adeséo ao uso de TARV e o nivel de CD4.
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4 DELINEAMENTO EXPERIMENTAL E RESULTADOS

4.1 Identificagcdo de pacientes portadores de HIV com uso de TARV,
registrados no SICLOM, SAME, Sorocaba, SP

Os pacientes cadastrados no SICLOM foram identificados e classificados
através da planilha de identificacdo de pacientes com inicio e troca de TARV ou
pacientes de reorientagdo; foram divididos por faixa etaria, sexo e orientagao

quanto a dispensacao de ARV.

No periodo de janeiro de 2011 a fevereiro de 2012 foram avaliados 359
pacientes registrados no SICLOM. A tabela 1 indica que 182 (50%) eram do sexo
masculino e 182 (50%) pacientes eram do sexo feminino, 19 (5,29%) eram
criangas ou adolescentes, 322 (89,69%) eram adultos e 18 (5,01%) eram idosos.
Estes pacientes foram divididos pelo tipo de atendimento em relagcdo a
dispensacado de medicamentos ARV: 63 (17,55%) eram de inicio de TARV, 158
(44,01%) eram de troca de TARV e 138 (38,44%) foram de reorientagcdo a TARV.
Oito pacientes foram retirados do estudo, sete oObitos e uma transferéncia de

Servico.
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Tabela 1 — Identificagcdo de pacientes portadores de HIV com uso de TARYV, registrados no SICLOM,
SAME, Sorocaba-SP, no periodo de janeiro de 2011 a fevereiro de 2012, n = 359.

Sexo

Faixa etaria

Iniciode Trocade Reorientagao Subtotal Total

TARV TARV de TARV
Crianca/adolescente 1 6 4 11
(0-18 anos)
Adultos 41 59 62 162 (501?3%)
Masculino (19 = 60 anos)
Idosos - 6 3 9
(61 —acima)
Crianga/adolescente 1 6 1 8
(0-18 anos)
Feminino Adultos 19 77 64 160 177
(19 — 60 anos) (49,30%)
ldosos 1 4 4 9
(61 — acima)
Total Pacientes 63 158 138 359
(17,55%) (44,01%) (38,44%) (100%)

TARYV - Terapia Antirretroviral; SICLOM - Sistema Informatizado de Controle Logistico de Medicamentos; SAME - Servigco de
Assisténcia Municipal Especializada.

4.2 ldentificagao da adesao dos principais grupos que foram atendidos pela

Atencao Farmacéutica

Apoés a identificacado pelo Servigo de Farmacia da necessidade do paciente

em receber o atendimento pela profissional farmacéutica, os pacientes foram

encaminhados para a orientagéo individualizada. As orientagbes foram descritas em

planilhas mensais e divididas por sexo, faixa etaria, tipo de atendimento em relacao

a necessidade de atencéao (Inicio, Troca e Reorientagdo ao TARV), e identificagdo

do tratamento medicamentoso. Foram considerados os tratamentos: apenas terapia

com ARV e terapia ARV + tratamento para infec¢des oportunistas (10).
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O histérico de dispensagdo de ARV do SICLOM de cada paciente foi
consultado para identificacdo da adesao deste grupo. Neste estudo foi considerada
como boa ou excelente ades&o quando os pacientes que retiraram 5 a 6 vezes (83,3
% a 100%), os niveis de retiradas de 3 a 4 vezes (66,6% a 50%) foram considerados
abaixo da adesao necessaria e as retiradas de 1 a 2 vezes (16,6% a 33,3%) foram
considerados como ndo ades&o ao TARV. O abandono de TARYV foi considerado os
casos em que os pacientes nao retiravam TARV no servico de farmacia ha mais de
3 meses, apds a data de inicio do estudo e persistia este quadro de auséncia de
retirada no momento da aferi¢gado pela pesquisadora.

A tabela 2 apresenta a identificacdo de 130 pacientes em uso de TARV, que
passaram pela Assisténcia Farmacéutica, dos quais 38 (29,24%) iniciaram TARV,
46 (35,38%) tiveram seu esquema terapéutico de TARV trocado e 46 (35,38%)
foram para reorientacdo de TARV. Entre os 130 pacientes atendidos, 30 destes
fizeram uso de TARV + 10 (23,08%).

Tabela 2 - Identificagdo dos principais grupos de pacientes e seus respectivos tratamentos
medicamentosos, atendidos pela Atencdo Farmacéutica no SAME, Sorocaba-SP, no periodo de
janeiro de 2011 a fevereiro de 2012, n = 130.

Inicio de Troca de Reorientagao

Terapia ARV TARV TARV de TARV Total
TARV 29 38 33 100
TARV + 10 9 8 13 30
38 46 46 130
Total de pacientes (29,24%) (35,38%) (35,38%) (100%)

TARV - Terapia Antirretroviral; IO — Infecgao Oportunista; SAME - Servigo de Assisténcia Municipal Especializada.

A tabela 3 indica a frequéncia de retiradas de TARV de pacientes com
terapia de TARV unicamente e TARV + |0, 49 (37,69%) pacientes tiveram 100%
de adeséo a retirada de medicamentos, 24 (18,46%) tiveram adesao de 88,33%,
47 (36,15%) pacientes analisados tiveram adesao igual ou inferior a 66,66% e que
10 (7,69%) dos pacientes abandonaram o tratamento durante o estudo. Os
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resultados obtidos indicam que independentemente dos pacientes estarem em
inicio, troca ou reorientacdo de TARV, a prevaléncia em relagédo a adeséao ficou
entre 83,33% a 100%, ou seja, 73 pacientes (56,15%) se encontravam com adesé&o

superior a 80%.

Tabela 3 - Identificacdo do grau de adesdo dos pacientes em uso de TARV atendidos pela Atencao

Farmacéutica no SAME, Sorocaba-SP, no periodo de janeiro de 2011 a fevereiro de 2012, n = 130.

Frequéncia de retirada de TARV (Grau de Adesao em %)

Fase do
Tratamento 6 S 4-3 21 Abandono  Total
(100%)  (83,3%) (66,6 - 50%) (33,3 - 16,6 %)

Em inicio de

TARV 20 4 8 2 4 38
Troca de

TARV 17 8 14 4 3 46
Reorientacao

de TARV 12 12 14 5 3 46
Total de 49 24 36 11 10 130
pacientes 73 (56,15%)

TARV - Terapia Antirretroviral; SAME - Servigo de Assisténcia Municipal Especializada.
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A tabela 4 demonstra que dos 30 pacientes que se encontravam em TARV +
10, 15 (50%) tiveram 100% de adesao aos medicamentos, 3 (10%) tiveram adeséo
de 88,33, 10 (33,33%) tiveram adeséo igual ou inferior a 66,66% de medicamentos e
2 (6, 67%) pacientes abandonaram o tratamento. Os resultados obtidos indicam que
independentemente dos pacientes estarem em inicio, troca ou reorientacdo de
TARV, o grau de adesdo em TARV + |0, a prevaléncia em relagdo a adeséo ficou
entre 83,33% a 100%, ou seja, 18 pacientes (60%) se encontravam com adesé&o

maior que 80%.

Tabela 4 — Identificacdo do grau de adesdo dos pacientes em uso de TARV + |0 assistidos pela
ATengao Farmacéutica no SAME, Sorocaba — SP, no periodo de janeiro de 2011 a fevereiro de
2012, n = 30.

Frequéncia de Retirada de TARV + IO

F d Grau de Adesao em %
ase do ( °) Abandono Total
Tratamento 6 5 4-3 21

(100%) (83,3%) (66,6 - 50%) (33,3 - 16,6%)
Em inicio de
TARV 5 - 1 1 2 9
Troca de TARV 6 - - 2 - 8
Reorientagao
de TARV 4 3 3 3 - 13
pacientes 18 (60%) 12 (40%) W

TARV - Terapia Antirretroviral; IO — Infecgao Oportunista; SAME - Servigo de Assisténcia Municipal Especializada



52

A tabela 5 apresenta os diferentes graus de adesdo pela analise da
frequéncia de retiradas de TARV, dos pacientes em tratamento com TARV e de
pacientes em tratamento TARV + 10. Os resultados obtidos indicam que ndo houve
diferenga estatisticamente significante entre os grupos avaliados (p= 0,3036), Teste
de Wilcoxon-Mann-Whitney: 1849), ou seja, ndo ha evidéncias de que a aderéncia

ao tratamento com TARV seja menor no grupo que se encontra em politerapia.

Tabela 5 — Niveis de adesao ao tratamento de pacientes em tratamento com TARV ou em tratamento
com TARV + |O assistidos pela Atencdo Farmacéutica no SAME, Sorocaba-SP, no periodo de
janeiro de 2011 a fevereiro de 2012, n =130.

Frequéncia de Retirada - TARV e TARV + 10
(Grau de Adesao em %)

Tratamento Abandono Total
6 5 4-3 21
(100%) (83,3%) (66,6 - 50%) (33,3 - 16,6%)
TARV 34 21 32 5 8 100
TARV + 10 15 3 4 6 2 30
Totalll de 49 24 36 11 10 130
pacientes

TARV - Terapia Antirretroviral; IO — Infecgdo Oportunista; SAME - Servigo de Assisténcia Municipal Especializada; Pelo teste
de Wilcoxon-Mann-Whitney n&o ha diferenga entre os grupos (*p > 0,05)
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4.3 ldentificagdo da adesao dos principais grupos que nao foram atendidos

pela Atencao Farmacéutica.

Para a identificacdo dos pacientes que nao passaram pela Atencao
Farmacéutica, foi utilizada inicialmente a planilha de identificagcdo de pacientes.
Sendo assim, foram considerados os pacientes com Inicio e troca de TARV,
cadastrados no SICLOM (dados obtidos através de “Termo de Compromisso
Diante da Cessdo de Base de Dados que Contenham Dados Confidencias”, do
Ministério da Saude). Posteriormente foram acrescentados os dados dos pacientes
que se encontravam em abandono de tratamento durante o estudo, pacientes
potencialmente considerados para reorientacdo de TARV. A adesé&o deste grupo foi
verificada consultando-se o historico de dispensacédo de ARV do SICLOM de cada

paciente e o prontuario médico.

A tabela 6 indica o numero de pacientes utilizando TARV que nao foram
assistidos pela Assisténcia Farmacéutica. Foram identificados 229 pacientes,
sendo 25 (10,92%) com Inicio de TARV, 112 (48,91%) em troca de TARV e, 92
(40,17%), com necessidade de reorientacdo de TARV referente a abandonos.

Tabela 6 — Identificagdo dos principais grupos de pacientes em uso de TARV que nao foram assistidos
pela Atencao Farmacéutica no SAME, Sorocaba-SP, no periodo de janeiro de 2011 a fevereiro de 2012,
n =229.

Reorientagao de

Terapia ARV Inicio de TARV  Troca de TARV TARV Total
TARV 25 112 92 229
(10,92%) (48,91%) (40,17%) (100%)

TARV - Terapia Antirretroviral; SAME - Servigo de Assisténcia Municipal Especializada.
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Através do numero de retiradas de TARV pelo SICLOM, foram levantados os
respectivos graus de adesdo dos 229 pacientes. Desses, 81 (35,39%) pacientes
tiveram entre de 88,3 % a 100% de adesao (5 a 6 retiradas), 56 (24,45%) tiveram
adesao igual ou inferior a 66,6 %, (1 a 4 retiradas) e 92 (40,17%) abandonaram o

tratamento durante o estudo (Tabela 7).

Tabela 7 — Identificagdo do grau de aderéncia dos pacientes em uso de TARV nao assistidos pela
Atencao Farmacéutica no SAME, Sorocaba-SP, no periodo de janeiro de 2011 a fevereiro de 2012, n =
229.

Frequéncia de Retirada - TARV

a ()
-I:-ase do (Grau de Adesédo em %) Abandono  Total
ratamento 6 5 4-3 21
(100%) (83, 3%) (66,6 - 50%) (33,3 -16,6%)
Em inicio de
TARV 13 4 y 2 ) 25
Troca de TARV 44 20 37 11 - 112
Reorientacao
de TARV ) ) ) ) 92 %2
Total de 57 24 43 13 92 229
pacientes 81 (35,38%) 56 (24,45%) (40,17%)  (100%)

TARV - Terapia Antirretroviral; SAME - Servigo de Assisténcia Municipal Especializada.
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4.4 Comparacgao da adesao ao tratamento entre os grupos de pacientes que
foram atendidos ou nao pela Atengao Farmacéutica

Esta analise de comparagao da adesao ao tratamento entre os dois grupos,
foi feita em duas etapas. Na primeira os dois grupos foram comparados quanto ao
grau de adesdo ao tratamento com TARV. Na segunda foram comparadas as

proporgdes dos individuos que abandonaram o tratamento.

A tabela 8 indica a frequéncia de retiradas de TARV dos grupos que foram
atendidos ou néao pela Atengcdo Farmacéutica no SAME. Os resultados encontrados
indicam que a adesao ao tratamento com TARV foi maior no grupo que recebeu

Assisténcia Farmacéutica (p = 1,86 x 108, Teste de Wilcoxon-Mann-Whitney).

Tabela 8 — Comparacgao quanto ao grau de adesao ao tratamento com TARV em pacientes atendidos

ou ndo no SAME, Sorocaba-SP, no periodo de janeiro de 2011 a fevereiro de 2012.

Frequéncia de Retirada - TARV

Atencio (Grau de Adesédo em %)

Farmacéutica 6 5 43 21 Abandono Total
(100%) (83, 3%) (66,6 - 50%) (33,3 -16,6%)

Pameptes 49 o4 36 11 0 130

atendidos

Pacientes nao

atendidos o7 24 43 13 92 229

Tota.ll de 106 48 19 o4 102 350

pacientes

TARV - Terapia Antirretroviral; SAME - Servigo de Assisténcia Municipal Especializada; Pelo teste de Wilcoxon-Mann-

Whitney ha diferenca entre os grupos (*p<0,01).
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A tabela 9 indica a classificacdo por abandono ao tratamento com TARV de
pacientes atendidos e n&o atendidos pela Atencdo Farmacéutica no SAME. Os
resultados encontrados mostram que a proporgdo de abandono ao tratamento com
TARV é menor no grupo de pacientes atendidos, o que permite afirmar que Atencgéo
Farmacéutica contribuiu para reduzir o abandono ao tratamento com TARV (p =
6,095 x 10™"", Teste do Qui- quadrado).

Tabela 9 — Classificacdo de pacientes em uso de TARV, quanto ao abandono do tratamento,
atendidos pela Atencdo Farmacéutica no SAME, Sorocaba-SP, no periodo de janeiro de 2011 a

fevereiro de 2012.

Atencao Farmacéutica Nao abandono Abandono Total

Pacientes atendidos 120 (92,31%) 10 (7,69%) 130 (100%)
Pacientes ndo atendidos 137 (59,82%) 92 (40,17%) 229 (100%)
Total de pacientes 257 (71,59%) 102 (28,41%) 359 (100%)

TARV - Terapia Antirretroviral; SAME - Servigo de Assisténcia Municipal Especializada; Pelo Teste Qui-quadrado a proporgéo
de abandono é maior no grupo de pacientes ndo atendidos (*p <0,01).
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4.5 Identificagcao da carga viral e CD4 dos pacientes em uso de TARV que

receberam Atencao Farmacéutica

Os dados referentes a carga viral e o CD4 foram coletados em dois
momentos. O primeiro momento foi em uma data anterior ou proxima ao
atendimento farmacéutico. O segundo momento em uma segunda data, posterior a

este atendimento, mas num periodo compreendido entre quatro e seis meses.

O grau de adeséao foi avaliado quanto a propor¢gao entre o numero de
retiradas de medicamentos ARV da farmacia com a carga viral final. Os pacientes
foram classificados: pacientes com carga viral indetectavel (carga viral no sangue
menos que 40 copias/mL) ou diminuicdo de 90% em relagdo a carga viral inicial e
carga viral insatisfatéria. Para analisar os valores do marcador imunolégico CD4,
utilizou-se o critério de comparagdo de aumento ou diminuigdo (CD4 < 200
céls./mm? = risco cumulativo para doengas definidoras de AIDS), no intervalo entre
as duas datas do estudo e posteriormente estes dados foram comparados ao grau

de adesao quanto a retirada de medicamentos ARV.

Dentre os 130 pacientes que foram atendidos pela Atengdo Farmacéutica,
foi possivel estudar apenas os valores de carga viral e de CD4 de 79 pacientes
através dos respectivos prontuarios. Desses, 19 eram de Inicio de TARV, 32 eram
de troca de TARV e, 28 eram de reorientacdo de TARV.

A tabela 10 indica que dos 79 pacientes estudados, 35 tiveram 6 retiradas
de medicamentos ARV, porém a carga viral indetectavel foi encontrada em 30
(37,9%); entre os 15 pacientes que tiveram 5 retiradas, 11 estavam com a carga
viral indetectavel; dos 25 pacientes que tiveram de 1 a 4 retiradas, somente 8
tiveram carga viral indetectavel e dos 4 pacientes em abandono, todos se

encontravam com carga viral detectavel.
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Tabela 10 — Relagdo entre a frequéncia de retirada de TARV com a carga viral de pacientes
assistidos pela Atengdo Farmacéutica no SAME, Sorocaba-SP, no periodo de janeiro de 2011 a
fevereiro de 2012.

.. - Troca de Reorientaga
Frequéncia de '"'(‘;’:: ie\;';'fv TARV ode TARV Total Carga Viral
$:t|;e;da de 9 Carga Viral Carga Viral Total

Ind. Det. Ind. Det. Ind. Det. Ind. Det.

6 11 - 9 3 10 2 30 5 35
5 1 - 5 3 5 1 11 4 15
4 2 1 4 2 - 4 6 7 13
3 1 1 - 3 - 3 1 7 8
2 - 1 - - - 1 1 2 3
1 ) ) i ) i 1 - 1 1
Abandono - 1 - 3 - - i 4 4
Total 15 4 18 14 15 12 49 30 79

Ind. = Indetectavel; Det. = Detectavel; TARV - Terapia Antirretroviral; SAME - Servigo de Assisténcia Municipal Especializada
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A figura 3 ilustra esta relacdo entre a carga viral e o o numero de retiradas do da
TARV, onde se observa que quanto maior a adesao do paciente ao tratamento,

maior € a chance de se ter uma carga viral indetectavel.

Figura 3 — Correlagao entre a porcentagem de pacientes com carga viral indetectavel e o niumero de
retiradas do tratamento com TARYV de pacientes assistidos pela Assisténcia Farmacéutica no SAME,
Sorocaba-SP, no periodo de janeiro de 2011 a fevereiro de 2012.

0
l
.
.

Yo pacientes com carga viral indetectavel
20 40 B0 80

i>rau de aderéncia

Para a avaliagdo da relacéo entre a porcentagem de pacientes com carga
viral indetectavel e o grau de adeséao ao tratamento com TARV, foi aplicado o teste

de significancia para o coeficiente de correlagdo posto-ordem de Sperman.

Verificou se rs era estatisticamente diferente de zero. Foi fixado a= 0,05 e
tendo-se rs = 0,95, com p= 4,028 x 10 concluiu-se que existe uma associacao
positiva entre grau de aderéncia e a porcentagem de pacientes com carga viral
indetectavel. Quanto maior o grau de adesdo do paciente ao tratamento com

TARV, maior é a chance de este paciente apresentar carga viral indetectavel.
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A tabela 11 mostra que dentre os pacientes que tiveram o nivel maximo de

adesao ao tratamento, 85,7% apresentaram carga viral indetectavel.

Tabela 11 — Aderéncia ao tratamento com TARV e incidéncia de pacientes com carga viral
indetectavel, assistidos pela Atengao Farmacéutica no SAME, Sorocaba-SP, no periodo de janeiro de
2011 a fevereiro de 2012.

Frequéncia de Retirada de

5 4 3 2 1 (Abandono)
TARV

% de pacientes com carga
L i 85,7 73,3 46,2 12,5 33,3 0 0
viral indetectavel

TARV - Terapia Antirretroviral; SAME - Servigo de Assisténcia Municipal Especializada; Pelo teste do coeficiente de correlagéo
de Sperman existe associagao positiva (rs = 0,95, p < 0,05)

A tabela 12 apresenta a identificagcdo da variacdo do numero de CD4 dos
pacientes em uso de TARV (aumento ou diminuigdo) e mostra a correlagdo existente
com o grau de adeséo levantado através da frequéncia de retiradas de TARV. Dos
79 pacientes estudados, 35 (40,33%) tiveram 100% de adesdo, e destes 28
(35,44%) apresentaram aumento do nivel de CD4, entre os 15 (19,23%) pacientes
que tiveram adesdo de 88,33%, 11 (13,92%) apresentaram aumento do nivel de
CD4; dos 25 (31,66%) pacientes que tiveram ades&o igual ou inferior a 66,6 %, 12
(15,19%) apresentaram aumento do nivel de CD4; dos 4 (5,13%) pacientes em

abandono, 1 (1,27%) apresentou aumento do nivel de CDA4.
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Tabela 12 — Relagcdo entre frequéncia de retirada de ARV com os niveis de CD4 de pacientes

assistidos pela Atengdo Farmacéutica no SAME, Sorocaba-SP, no periodo de janeiro de 2011 a
fevereiro de 2012.

Variagdo dos niveis de CD4

Frequéncia de Retirada de TARV —— Total
Aumento Diminuicao
6 28 7 35
5 11 4 15
4-3 11 10 21
2-1 1 3 4
Abandono 1 3 4
. 52 27 79
Total de pacientes (65,82%) (34,18%) (100%)

TARV - Terapia Antirretroviral; SAME - Servigo de Assisténcia Municipal Especializada

Neste sentido, a figura 4 sugere que quanto maior a aderéncia do paciente ao
tratamento, maior € a chance do paciente ter aumento no nivel de CD4.

Figura 4 — Correlacao entre a porcentagem de pacientes com aumento de CD4 versus grau
de aderéncia ao tratamento com TARV de pacientes assistidos pela Atengdo Farmacéutica no SAME,

Sorocaba-SP, no periodo de janeiro de 2011 a fevereiro de 2012.

30 40 50 60 70 80
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A tabela 13 mostra a relagdo entre o grau de aderéncia ao tratamento e os
niveis de CD4, onde se observa que existe uma associagao positiva entre grau de
aderéncia e a porcentagem de pacientes com aumento no nivel de CD4,
estatisticamente significante. Neste sentido, este teste permite afirmar que quanto
maior o grau de adesao do paciente ao tratamento com TARV, maior é a chance
deste paciente apresentar aumento nos niveis de CD4. Para esta avaliagao foi
aplicado o teste de significancia para o coeficiente de correlagdo posto-ordem de
Sperman, sendo p= 2,409 x 107, rs=0,97).

Tabela 13 — Relacdo entre o grau de aderéncia ao uso de TARV e os niveis de CD4 de pacientes
atendidos pela Atencdo Farmacéutica no SAME, Sorocaba-SP, no periodo de janeiro de 2011 a

fevereiro de 2012.

Frequéncia de Retirada de TARV

Abandono
6 5 4-3 2-1
% de pacientes com aumento
no nivel de CD4 80 73,33 52,38 25 25
% de pacientes com 20 26,67 47,62 75 75

diminuicdo no nivel de CD4

TARV - Terapia Antirretroviral; SAME - Servigo de Assisténcia Municipal Especializada; Pelo teste do coeficiente de
correlagdo de Sperman existe associagao positiva entre grau de aderéncia e a porcentagem de pacientes com
aumento no nivel de CD4 (p < 0,05).



63

5 DISCUSSAO

Para a avaliacdo do modelo de Atencdo Farmacéutica desenvolvido no
SAME do Municipio de Sorocaba/SP, desenvolvido em forma de consulta clinica,
foram utilizadas algumas ferramentas informatizadas. Vale ressaltar que todo o
estudo foi desenvolvido em uma situagao real, ou seja, foi realizado em servigo de
atendimento farmacéutico. Desta forma, este trabalho difere de ensaios clinicos
onde os parametros estdo bem definidos e a amostra do estudo € padronizada.
Este modelo ainda estda em formacéo e, que por trabalhar com diferentes classes
socioecondmicas e com diferentes faixas etarias, sua avaliacdo na amostra

utilizada pode apresentar vieses.

As conquistas decorrentes da TARV deram a AIDS um carater crdnico
possibilitando aos portadores de HIV sua reinsercdo social e retorno a vida
profissional e afetiva, porém a manutencao da TARV representa um grande desafio
aos servigos especializados, profissionais da saude e pacientes. As intervencgdes
clinicas sao individualizadas com base em parametros especificos do paciente em
um esfor¢go para diminuir as causas subjacentes da falta de aderéncia. Estudos
demonstram a importancia da adesao ao TARV para o tratamento ideal do HIV,
porém o limiar preciso para “boa adesdo” com os atuais regimes de ART nao esta
definitivamente estabelecido.

O grau elevado de adesédo ao TARV é o fator chave para o sucesso do
tratamento do HIV. Atualmente a literatura confirma o impacto positivo do papel
dos farmacéuticos na abordagem da aderéncia em pacientes HIV em TARV
(HENDERSON et al., 2011).

No Brasil, o SICLOM é o programa nacional logistico responsavel pela
dispensagdao de medicamentos ARV, com o gerenciamento do farmacéutico.
Porém existem poucos trabalhos cientificos publicados com o enfoque da Atencgao
Farmacéutica na assisténcia clinica para melhorar o perfil de aderéncia dos

pacientes HIV em uso de TARV, bem como, sao escassos os trabalhos que
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enfocam a importancia de um gerenciamento logistico para averiguar e melhorar o
perfil de aderéncia dos pacientes que fazem uso de TARV.

Saberi et al. (2012) avaliaram em um estudo de revisao sistematica o
impacto da Atencdo Farmacéutica sobre os resultados clinicos do HIV. Foram
selecionadas 32 publicacdes pesquisadas em seis bases de dados eletrdonicos de
janeiro de 1980 a junho de 2011 incluidos os estudos quantitativos com o enfoque
no papel do farmacéutico no atendimento clinico de adultos HIV. Estes autores
encontraram como método mais utilizado para avaliacdo da adesdao em ARV, o
método baseado em registros de recarga (56%), ou seja, método baseado nos
registros de controle de dispensa de medicamentos por paciente. Nas publicagdes
em que o papel do farmacéutico era central, os resultados indicaramam uma clara
associagao entre a adesao ao ARV e os melhores resultados de adesdo. Em
relacdo a carga viral, o envolvimento do farmacéutico no tratamento, demonstrou
uma associagao clinica, com as significativas redu¢des ou maior proporgao de
supressao viral maxima. Além disto outros resultados relatados indicam o aumento
na adesdo as consultas médicas e as reducdes de hospitalizagdes, reforcando o

impacto benéfico da Atengao Farmacéutica.

O presente estudo verificou a legitimidade da Atengdo Farmacéutica como um
"Modelo" para melhorar o perfil de adesao dos pacientes que fazem uso de ARV no
servico municipal de DST/ AIDS de Sorocaba. Para aferir os dados dos 359
pacientes estudados, foram utilizados os parametros de frequéncia de retiradas de
ARV da farmacia, no periodo de seis meses, através do SICLOM e, os respectivos
valores de carga viral e CD4 registrados no sistema. Para o grupo de 130 pacientes
que passaram pelo Modelo de Atencdo Farmacéutica, os resultados obtidos
indicaram que, independente dos pacientes estarem no inicio, troca ou reorientacao
de TARV, o grau de adesao ao ARV teve prevaléncia entre 83,3 a 100%, ou seja, 73
pacientes (56,15%) se encontravam com adesao superior a 80%. Por outro lado, o
fato do paciente estar fazendo uso somente de TARV ou uso de medicamentos para
IO, ndo demonstrou diferenga estatisticamente significante entre os grupos
avaliados. Quando se comparou a frequéncia de retirada de TARV dos grupos

atendidos ou nao atendidos pela Atencao Farmacéutica, os resultados encontrados
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indicaram que a adesao ao tratamento com TARV foi maior no grupo que recebeu
Assisténcia Farmacéutica.

Na literatura internacional sdo encontrados varios estudos sobre a adesao a
terapia dos medicamentos antirretrovirais, evidenciando a importancia de um
programa de dispensacédo de ARV para pacientes HIV em clinicas municipais, com
gerenciamento pelo profissional farmacéutico, denominado nos EUA como MTM.
Simoni et al (2003), realizaram uma revisdo da literatura sobre intervengcbes em
adesdo, onde foram examinados nove estudos que empregavam estratégias
cognitivas e comportamentais para melhorar a adesdao a TARV, entre estes, trés
profissionais farmacéuticos utilizavam consultas como seu veiculo principal para a

intervencao, os quais demonstraram melhoria em adesdo em seu servicgo.

Os resultados aqui obtidos em relacdo a classificacdo por abandono com
TARV dos grupos assistidos ou nao assistidos pela Atencdo Farmacéutica
demonstraram que a proporgdo de abandono ao TARV é menor no grupo que
recebeu Atencdo Farmacéutica, reforcando a contribuicdo desta Assisténcia na

reducdo do abandono ao tratamento com TARV.

Em um estudo de Coorte realizado pelo Departamento de Servicos da
Saude da Califérnia (DHCS) e o Medi-Cal (Programa Medicaid da Califérnia), com
retrospectiva entre janeiro de 2004 a dezembro de 2005, foi analisado um
programa de farmacias pilotos. Neste estudo foram identificados 7.018 pacientes
HIV positivos, atendidos pelos Servicos de Farmacia, separados pelo local de
atendimento entre as farmacias pilotos e ndo pilotos sendo que 1.353 pacientes
pertenciam as farmacias pilotos e, que portando, passaram pelo gerenciamento
farmacéutico (HIRSCH et al.,, 2009). Com base na terapia medicamentosa do
programa MTM, foi verificada a adesdo a TARV, definida como 80% - 120%,
usando o método de indice de posse do medicamento (MPR), onde a melhora
significativa no grupo de pacientes dos servigos de farmacia (MTM) quando
comparado aqueles que somente receberam o medicamento no atendimento foi de
56,3% versus 38,1%, respectivamente.

Hirsch et al. (2011) examinaram o uso do Programa Piloto de Farmacia
(MTM) em relagcdo a adesédo aos regimes de TARV durante trés anos (2005 a

2007), em uma amostra de beneficiarios da Medi-Cal, com descricdo das
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associacgdes entre o uso de farmacias piloto com a adesao aos regimes de TARV;
0 numero e tipo de regimes de TARV e a utilizagdo de regimes de TARV contra
indicados; a ocorréncia de infecgdes oportunistas; e despesas médicas e o uso de
farmacia. Dos 2.234 pacientes estudados a maioria recebeu seus medicamentos
de prescri¢cao (TARV + ndo ART) em farmacias pilotos; 19,7% em 2005, 27,6% em
2006 e 28,1% em 2007. Os pacientes da farmacia piloto apresentaram maiores
taxas de adesao a medicacdo, e foram mais propensos a permanecer em um Unico
tipo de regime TARV ao longo do ano. Estes resultados indicaram que este grupo
apresentou o menor numero de medicamentos em excesso de posse do paciente e
que também foram os pacientes com menos regimes contraindicados, em relagao

aos pacientes nao pilotos de farmacia.

A analise entre os pacientes com carga viral indetectavel e grau de adesao ao
TARV permitiu concluir que existe uma associagcéo positiva entre grau de aderéncia
e a porcentagem de pacientes com carga viral indetectavel. A avaliagdo da relagéo
entre as porcentagens de pacientes com nivel de CD4 aumentado e o grau de
adesao ao TARV demonstrou que quanto maior o grau de adesédo do paciente a

TARV, maior a chance deste paciente apresentar aumento nos niveis de CD4.

Para avaliar a eficacia das intervencbes de farmacéuticos clinicos com
especializagdo em HIV, Ma et al. (2010) realizaram um estudo retrospectivo entre
setembro de 2006 a setembro de 2008, onde foram examinadas as acgodes
farmacéuticas sobre a quantidade de comprimidos, dosagem, frequéncia e
aderéncia ao medicamento ARV, bem como, foram avaliados a contagem de
células CD4" e carga viral de HIV, pré e pos intervengdo. Este estudo teve por
finalidade, selecionar e/ou modificar regimes de ART, para atingir a supresséo
viroldgica, melhorar a resposta imunoldgica e, minimizar os efeitos adversos, com
o principal objetivo de aumentar a aderéncia dos pacientes. Como resultados, os
autores constataram que ocorreu uma diminuigdo do numero de pilulasingeridas ao
dia, bem uma reducdo da frequéncia de administracdo, com um aumento da
adesao de 81% para 89% durante o estudo. Quanto a contagem do numero de
células de CD4" e a carga viral, um nimero maior de pacientes HIV apresentou

carga viral indetectavel pds-intervengao farmacéutica.
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Henderson et al. (2011) confirmaram que o encaminhamento do paciente
HIV para adesédo a TARV ao programa de farmacia, que incluiu uma visita com um
farmacéutico clinico e lembretes de recarga mensal da farmacia, aumentou em
25% a proporgéao de pacientes com adesdo de 95% ou superior e melhoria geral na
adesao de 21% ao longo de um periodo de 6 meses. Houve uma tendéncia no
aumento de 15% na proporcédo de pacientes com cargas indetectaveis do HIV-1

viral.

Os resultados encontrados reforcam a necessidade do desenvolvimento de
modelos de Atencdo Farmacéutica que se adequem as necessidades de cada
Sistema de Saude, tanto quanto ao tratamento com medicamentos ARV.
Entretanto, embora este modelo de Atencdo Farmacéutica seja a principal
ferramenta de trabalho no Servico de Farmacia do Servico de Assisténcia
Municipal Especializada (SAME) no Municipio de Sorocaba, ainda estda em
processo de aprimoramento, podendo sofrer modificagdes em sua estrutura a fim
de abranger as diferengas da populagao assistida. Neste sentido, deve-se ressaltar
que no primeiro ano deste estudo, a Atencdo Farmacéutica estava focada,
principalmente, na populagdo adulta, com dificuldade de compreensdo das
informacdes relacionadas a TARV. Entretanto, neste momento, observa-se que
pacientes pré-adolescentes e adolescentes, vém apresentando dificuldades para a
adesédo, exigindo uma abordagem diferente dos adultos. Portanto a Atencéao
Farmacéutica devera estar constantemente atenta para trabalhar o surgimento de

novas necessidades no servigo.

O SICLOM se mostrou como uma excelente ferramenta de busca dos
histéricos de dispensa dos ARV dos pacientes, bem como uma ferramenta de
grande importancia no controle logistico e da adesao dos pacientes, fornecendo os
dados da ultima dispensa no momento da retirada dos ARV. Porém ainda nao temos
acesso direto a alguns dados que seriam de importancia para um melhor controle da
adesao e busca ativa mais eficaz, como o caso de CD4 e carga viral, visto que o

programa esta praticamente instalado por todo o territrio nacional.

Os estudos, em consenso, sobre a adesao aos tratamentos existentes até o

momento, afirmam ndo haver um método ideal e perfeito para averiguar a adesao
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medicamentosa. Devemos considerar que, mesmo o paciente retirando os
medicamentos mensalmente no Servico de Farmacia, o0 mesmo podera nao estar
tomando estes medicamentos corretamente e diariamente. Entretanto nossos
estudos vém demonstrando uma melhora no perfil dos pacientes em relagcdo a
adesdo ao ARV e aprimorando a qualidade dos servigos de HIV, trazendo

possivelmente, aspectos positivos a qualidade de vida destes pacientes.
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6 CONSIDERAGOES FINAIS

Os resultados encontrados indicam que o modelo de Atencdo Farmacéutica
desenvolvido no SAME no Municipio de Sorocaba/SP, influenciou positivamente o

aumento de adeséo a TARV nas PVHA que fizeram parte deste estudo

Em relagédo aos tratamentos de medicamentos para IO em associagdo com a

TARV, ndo ocorreu interferéncia da primeira em relagao a adesao a TARV.

Ficou demonstrada uma associagao positiva entre o grau de adesao e a
porcentagem de pacientes com carga viral indetectavel, assim como, um aumento

dos niveis de célula CDA4.

O Modelo de Atencdo Farmacéutica deve se adequar as necessidades de
cada Sistema de Saude, no municipio de Sorocaba o modelo de Atengao
Farmacéutico esta em processo de aprimoramento, podendo sofrer modificagdes em
sua estrutura abrangendo as diversidades da populagdo assistida. A Atengao
Farmacéutica devera estar constantemente atenta ao surgimento de novas

necessidades no servico.
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ANEXOS

ANEXO A — Termo de Anuéncia

PREFEITURA MUNICIPAL DE SOROCABA
SAME

Servigo de Assisténcia Municipal Especializa
Rua Manuel Lopes 220 - Fone: (15) 3231-8777 .
Sorocaba - SP

Sorocaba, 02 de Janeiro de 2011.

Termo de Anuéncia

Eu, Maria Tereza Morales Dib, Coordenadora do Programa Municipal de
DST/ AIDS de Sorocaba, SP, declaro estar ciente e autorizo a realizagio da
pesquisa intitulada * Impacto da Aten¢do Farmacéutica informatizada no
tratamento com medicamentos Atiretrovirais (TARV), em clinica Municipal de
DST/ AIDS em Sorocaba”, coordenada pela Prof* Marli Gerenutti, Docente
Permanente do Programa de P6s-Graduagdo em Ciéncias Farmacéuticas — Nivel
Mestrado, da Universidade de Sorocaba, tendo como pesquisarora Adriana Michel
Vieira Martinez, de acordo com todos os compromissos assumidos por sua
pesquisadora.

e .
3
-

W —""

Dra. Marfa Tereza Merales Dib

rograma Municipal
DST/ AIDS

Sorocaba - Sp
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ANEXO B - Carta de aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa de Seres
Humanos da Universidade de Sorocaba (CEP - UNISO)

Universidade de Sorocaba

Sorocaba, 13 de junho de 2011.

Protocolo CEP N 18/2011

Projeto de Pesquisa: Impacto da Atengdo Farmacéutica Informatizada no Tratamento
com Medicamentos Antiretrovirais (TARV), em Clinica Municipal de DST/AIDS em
Sorocaba

Pesquisador Responsavel: Adriana Michel Vieira Martinez

Pesquisadores Participantes: Marli Gerenutti
Parecer Consubstanciado CEP - Uniso

{ % ) Aprovado
() Pendente
{ )Reprovado

O projeto de pesquisa intitulado “Impacto da Atengdo Farmacéutica
Informatizada no Tratamento com Medicamentos Antiretrovirais (TARV), em Clinica
Municipal de DST/AIDS em Sorocaba” tratase de um projeto de Dissertacdo de
Mestrado em Ciéncias Farmacéuticas, que sera desenvolvido no Servigo de Assisténcia
Municipal Especializada (SAME), em HIV/AIDS, na cidade de Sorocaba - SP, e que de
acordo com a Folha de Rosto do CONEP pertence ao Grupo 4.3 — CIENCIAS DA SAUDE
— FARMACIA. Ressalta-se que o projeto nfo foi encaminhade a agencia de fomento, e
estd sob responsabilidade da Prof. Dre. Marli Gerenutti, vinculado a Universidade de
Sorocaba e, portanto, submetido ao CEP — Uniso encontra-se aprovado de acordo com as
exigéncias constantes na Resolugdo.

Este projeto justifica-se, pois o Brasil possui um programa Macional de Controle
da Infec¢do pelo HV/AIDS considerado come um modelo para o mundo. Uma das muitas
questdes de grande importincia para este programa inclui a qualidade da Assisténcia
Farmacéutica. Em oufros paises o acesso das pessoas portadoras do HIV a Assisténcia
Farmacéutica de qualidade ainda representa um dos maiores desafios dos sistemas de
saude. O ritmo acelerado da expansdo da epidemia nos paises pobres tem acarretado uma
crescente demanda por cuidades médicos, incluindo o use de medicamentos antiretrovirais

Sorocaba . CAmpus Semindro (15) 21014000 | Cémgus Trujlio {15) 21072000 | Chdade Unierstinia [15) 21017000 | Tieb . Unidade Tield (15| 3282 5181 wien Rz br



Sorocaba . CAmpus Samindrio (15) 21014000 | Cémpus Truflio (15) 21012000 | Cldade Universitna (15] 2401.7000 | Theté . Unidade Tiel 15| 382 5181

Universidade de Sorocaba

(ARV) 0 que leva o govemo a buscar solucfes economicamente viaveis para esta questdo.
Portanto avaliar o impacto da atencdo farmacéutica informatizada no tratamento com
medicamentos antiretrovirais & considerado relevante tanto para o Servigo de Sadde como
para pacientes portadores do HIV.

Os autores propdem realizar o trabalho no Servigo de Assisténcia Municipal
Especializada (SAME), em HIV/AIDS, na cidade de Sorocaba.

Sera utiizado o Sistema Logistico de Medicamenfos (SICLOM) do Ministério da
Saude, da Secretaria de Vigildncia em Salde, do Programa Nacional de DST e AIDS, e
serdo selecionados ©0s pacientes nas seguintes condigbes: pacientes que retiram
medicamentos regularmente na clinica SAME, através do Sistema informatizado do
Ministério da Saude.

Todos os envolvidos nesta pesquisa terdo acesso ao Termo de Consentimento
Livre & Esclarecido, conforme consta em documento anexo dos pesquisadores.

A documentacdo de autorizacdo para a realizacdo das coletas de dados esfa
devidamente anexado.

Trata-se de um projeto de Dissertacdo de Mestrado, sendo os envolvidos nesta
pesquisa responsaveis pelo orcamento apresentado.

Os pesquisadores envolvidos no projeto estdo devidamente identificados, e com
todos os documentos solicitados pela CEP, sendo estes os responsaveis pela coleta dos
dados e do material a ser analisado.

Frente ao exposto, o Comité de Etica em Pesquisa da Universidade de
Sorocaba (CEP-Uniso) considera o projeto Aprovado.

Z__

Prof?, Dré. Ana Laura Schliemann
Coordenadora do CEP-Uniso

A S0 b
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ANEXO C — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

UNISO

CONSENTIMENTO DE PARTICIPACAO DA PESSOA COMO SUJEITO

Eu, RG - CPF - , declaro que i as

informagdes contidas nesse documento, fui devidamente informado(a) pelo pesquisador(a) —

Adriana Michel Vieira Martinez - dos procedimentos que serdo utilizados, riscos e
desconfortos, beneficios, custo/reembolso dos participantes, confidencialidade da pesquisa,
concordando ainda em participar da pesquisa. Foi-me garantido que posso retirar o
consentimento a qualquer momento, sem que isso leve a qualquer penalidade. Declaro ainda

que recebi uma copia desse Termo de Consentimento.

LOCAL E DATA:

Sorocaba, ___/__ /2011.

NOME E ASSINATURA DO SUJEITO OU RESPONSAVEL (menor de 21 anos):

(Nome por extenso) (Assinatura)
CIDADE UNIVERSITARIA — Rod. Raposo Tavares, Km 92,5 Campus Trujillo — Av. General Osorio, 35 Campus Seminario — Av. Dr. Eugénio Salerno, 140
Fone (0XX15) 2101-7000 - C.P. 11 e 47 Telefax (0XX15) 2101-2000 - C.P. 11 247 Telefax (0XX15) 2101-4000 - C.P. 1147

CEP 18023-000 - Sorocaba — SP CEP 18060-000 — Sorocaba — SP CEP 18035-430 — Sorocaba - SP
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ANEXO D - Termo de Compromisso

MINISTERIO DA SAUDE

TERMO DE COMPROMISSO DIANTE DA CESSAO DE BASES DE DADOS QUE CONTENHAM DADGS
CONFIDENCIAIS

Terme de Compromissc firmado entre © MINISTERIO DA SAUCE, neste aic representadoia) por Renato Girade
Careira de idenbdade numero 1404383 (SSPIDF) e CPF 619456 76104, lolado no Depataments de
DET/AIDS e Hepatites Virais, doravante denominado (a) simplesmente CONCEDENTE, & por Adriana Michel
Vieira Martinez, Cardera de identidade namero 17.393.268.7, CPF 110,528.248-11 kotadc no Servigo de
Assisténcia Municipal Especiazaca de Sorocaba - SAME domvante derominadolar smolesmente
COMPROMITENTE, tendo por objeta a sess3o de bases de dados confidencias

Clausauda |
Do Oteto 51!.\
As bases de dados que estio senddo ceddas sdo

Sis | Abrangancia

Perioto Crmenios de sele;ao o regislros &

N . Geografics o [ felaghodas vandves
al | SICLOM Sorocaba - SP Janairo de 2011 a Lista de pacientes que iniciram a
Operacional i | Fevereiro de 2012 TARV, nome @ prontuano,
| separados pelo més do iniclo da
v SICLOM . Sorocaba - SP - Janairo de 2011 a Lisle de pacientes que TOCAram a
Operacional Feversiro de 2012 TARV, nome e prontuario,
! i separados pelo més da troca da
| ; terapia ARV
¢ SICLON mﬂnmmz&u a  Liswade gestantes que retiram o
Operacional | Fevereiro de 2012 TARV, nome e prontuario,
' separados pelc mae da retirada da

terapla ARV,

S

Clausula i

Das Firglidades

O COMPROMITENTE declara que as finalidades pa‘a as guais se destinam esta(s) base(s) de dados s3o unica
euciusivamen'e as descrtas abaixo

Os dados pesquisacos serao UBIZados para a finalizacao de Trse de mestrado em
Ciencia Farmactéutica, pela uninersidade da Somocaba, com o titulo: “IMPACTO DA
ATENCAD  FARMACEUTICA  INFORMATIZADA NO TRATAMENTO  COM
MEDICAMENTCS ANTIRETROVIRAIS (TARV), EM CLINICA MUNIGIPAL DE UST/ RIDS




Cléusuta It

Da Forma da Cassso

A cessdo dais) baseis) de dados objeto deste termo sera feito por meia de midia DVD, ni&a devendo ser copada
para qualqler outro disposifive de armazenamento

Clausula IV
Das Responsahiidades
De posse da(s) basesis) de dadcs cedidas, o COMPROMITENTE assume as seguntes responsatyidades:

5§1° Guardar sqiio e zeiar pela prvacdade dos dados relacionadosiistados nestals) baseis) de dados
82" Guardar sigiio sobre eventuas senhas fomecidas para acesso a esla(s) tiase(s) de dados,

§3° Nao repassar, comercializar ou translerir a terceiros as imfonmagdes, objeto deste termo, de gualquer
forma que viols seu sigio.

§4° Nao disponibilizar emprestar ou permitir 30esso de pessoas ou institudes ndo autonzadas a esta(s]
base{s) de dados

§5° Quando da guarda do dispositivo 08 midia eletrdnica, esta deve ser realizada em local que ndc
permita ¢ acessao, fisico ou logco de pessoas ndo autorzadss.

° Mao divulgar, por gualguer me, INClusive Nos relaténos de conciuslo da pesguisa, dados ou
infarmaches contenda quarkquer gutras vanAveis que pamitam a identficacio de indviduos ou que afelem a sua
confidencialidade

§7° Nao pralicar Ou pemmitr quaiquer acio gue COMprometa 3 imegridade da(s) baseis) de dados
onginalmeste cedida:

£8° Littizar as informagbes confidas nestas bases de dados exclusivaments para as fnalidades descrias
na chausuta i,

§0° Quando do descarte do disposiivo de midia sletdinica que comenha g base de dados cedida faré-io
de farma a ndo permilir s recuparacac total ou parcial das informaches

10 Emmscdequwamsegumadainmqaupmmdemﬂmmmmda informacso
ou de outra forma, comunicar imediatamente a0 Departamento de DST/AIDS e Hepatites Virais — Coordenacdo
Sustontabiidades, Gestao e Sustentabildads

Paragrafo Primeiro. o COMPROMITENTE assume a plena responsabiidade 1ecnica pelas analises que vier a
tazer dos dados produzidos pelo estudo & pela sus divulgagac

Paragrafo Segundo. o COMPROMITENTE declara estar consciente de que O descumnprimento de guakguer
clausuls do presente TERMO DE COMPROMISSO resutara na perda de acesso a gualguer base de dados
confidencisis do CONCEDENTE no fuluro e da comuncacBo &s avtondades juridicas para as providéncias
cabivens

Paragrafo Terceiro: o COMPROMITENTE declarz estar ciente e de acordo com todas as condiches constantes
neste TEGMO DE COMPROMISSO e de sua responsabiidade legal, assuminde inteira responsabidade pelas
conseqiidncias lagais da utizacdo indevida destals) basels) de dados, por i ou por terceiros, da gual senta
imteiramente o CONCEDENTE
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Brasflia, 21 de Novembro de 2011,

.-/-'-.-

s i " i
vy Mgl

ADRIANA MICHEL VIEIRA MARTINEZ

g m/fﬁﬂ

RENATO GIRADE CORRES
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