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O Medicamento

Definicdo de Medicamento

“Um medicamento é qualquer substancia ou associagdo de substancias apresentada
como possuindo propriedades curativas ou preventivas de doengas em seres humanos ou
animais ou dos seus sintomas, ou que possa ser utilizada ou administrada com vista a
estabelecer um diagnéstico médico ou, exercendo uma agédo farmacolégica, imunolégica
ou metabdlica, a restaurar, corrigir ou modificar fungdes fisiolégicas.” Diretiva Europeia

2004/27/CE, de 31 de margo, transposta para o contexto nacional no Decreto-Lei n°
76/2006, de 30 de agosto.

Os medicamentos sdo apresentados ao publico com uma determinada forma. Para se
chegar a esse formato, existe um longo processo de investigagdo e um rigoroso processo

de autorizagdo e produgéo.

Autorizacdo de Introdugdo no Mercado (AIM): para que possa ser vendido em Portugal, um
medicamento tem de obter a respetiva autorizagdo. A AIM é concedida pelo INFARMED,
apds uma avaliacdo por técnicos especializados, de toda a documentagdo que comprova a
qualidade, seguranca e eficacia do medicamento. Os critérios utilizados para a AIM estéo

descritos em vérias leis nacionais e normas comunitarias.

e Titular da AIM: entidade a qual é dada a autorizagdo, quem comercializa o

medicamento.

No entanto, a legislagdo contempla algumas exceg¢des a obrigatoriedade da AIM, como

é o caso de Medicamentos Manipulados e Medicamentos Experimentais.

e Autorizaggdo de Utilizagdo Especial (AUE): o INFARMED pode autorizar,
excecionalmente, a utilizagdo de medicamentos sem AIM, a instituicdes de sadde
licenciadas para compra direta de medicamentos. Isto pode ser feito para corrigir
ruturas de fornecimento quando, comprovadamente, ndo existir alternativa

terapéutica, mesmo que rotulados em lingua diferente.



Técnico Auxiliar de Farmécia
Professora Margarida Correia
2022/2023

Etapas da Vida de um Medicamento (https://www.sns.gov.pt/noticias/2019/05/23/ciclo-

de-vida-do-medicamento/)

Antes da AIM

e Pesquisa de potencial de mercado

e Desenvolvimento da substancia

e Ensaios pré-clinicos (células, modelos animais)
e Ensaios clinicos (humanos)

e Pedido de AIM - seguranca, toxicidade, eficacia e qualidade

Antes de qualquer AIM, todos os medicamentos sdo submetidos a ensaios de
estabilidade, em condigbes standardizadas. O Prazo de Validade e as Condigdes de
Conservagdo dos medicamentos sdo fixados em fungdo dos resultados destes ensaios,
informagdes que constam no Folheto Informativo. Algumas condigdes particulares de
conservagdo: conservar entre 2°-8°C ou medicamentos que devem ser conservados a uma
temperatura < 25 ou 30°C. Se algum medicamento ndo possuir referéncias especiais de

conservagao, deve-se conservar a temperatura ambiente (~25°C).

Depois da AIM

e Avaliagdo econémica e comparticipagao
e Fabrico do medicamento

e Distribuicao

e Prescrigao e dispensa (receita)

e Utilizagdo, Farmacovigilancia - alargamento ou restricdo das indicagdes

Nome dos Medicamentos

e Nome Quimico/Principio Ativo (longo e complexo). Exemplo: 4-hidroxiacetanilida, p-
acetilaminofenol, N-acetil-p-aminofenol.

e Nome Genérico. Exemplo: Paracetamol.

e Nome ou Marca Comercial (empresa fabricante). Exemplo: Ben-U-Ron.

e DCI - Denominagdo Comum Internacional, recomendada pela OMS, facilita a

comunicagao entre paises

Na Europa, os medicamentos devem ser acompanhados pelas seguintes formas de
identificagdo:

. Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM)


https://www.sns.gov.pt/noticias/2019/05/23/ciclo-de-vida-do-medicamento/
https://www.sns.gov.pt/noticias/2019/05/23/ciclo-de-vida-do-medicamento/
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. Folheto Informativo (FI)

. Rotulagem

Estes documentos devem conter informagdes obrigatérias sobre o medicamento,
estabelecidas pelo INFARMED e a industria responséavel pela sua produgdo tem obrigagédo
legal de prestar todas as informagbes necessarias para o uso adequado e os possiveis

problemas e cuidados relacionados com o medicamento.

RCM
.Nome do Medicamento, Dosagem e Forma Farmacéutica
. Composigao (qualitativa e quantitativa) em Substancias Ativas e Excipientes
. Informacoes clinicas
- Indicagdes terapéuticas - para que serve o medicamento
- Posologia - dose do medicamento a administrar e dose méaxima diaria, modo de
administragdo para adultos e, quando aplicével, para criangas, idosos, lactentes
- Contraindicagbes - explica em que condicdes o medicamento deve ser evitado.
Exemplo: contraindicado para asmaticos. Adverténcias e precaugdes especiais de
utilizagdo. Exemplo: evitar bebidas alcodlicas, durante o tratamento.
- Interagbes medicamentosas e outras formas de interacdo - problemas de tomar dois
medicamentos ao mesmo tempo, que podem interagir negativamente.
- Utilizagdo durante gravidez e aleitamento
- Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
- Efeitos indesejaveis
- Sobredosagem, incluindo sintomas, medidas de emergéncia e antidotos
. Propriedades farmacoldgicas, farmacodinamicas, farmacocinéticas e dados de seguranca
pré-clinica
. Informacao farmacéutica
- Lista de excipientes
- Incompatibilidades graves
- Prazo de validade antes, e se necessario, apds abertura ou reconstituicdo do
medicamento
- Precaugdes especiais de conservagéao
- Natureza e composigdo do acondicionamento primario
- Precaugdes especiais para a eliminagdo dos medicamentos ndo utilizados ou dos

residuos derivados desse medicamento, caso existam
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. Nome e morada do titular da AIM
. NUmero da AIM e Data da primeira AIM ou da renovagdo da mesma

. Data de revisdo do texto

VOS medicamentos com monitorizagdo adicional, no dmbito da farmacovigilédncia, tém
este simbolo assinalado no RCM e no Fl, com a frase: Este medicamento estad sujeito a
monitorizagdo adicional. Este simbolo permite a répida identificagdo de nova informacgéo de
seguranga. Pede-se aos profissionais de saide que notifiquem quaisquer suspeitas de
reagBes adversas. Aplica-se a medicamentos que contém uma nova substancia ativa
autorizada, medicamentos bioldgicos, medicamentos aos quais foi concedida uma
autorizagdo condicionada, medicamentos para os quais os reguladores exigem a realizagdo
de estudos adicionais sobre a utilizagdo a longo prazo ou sobre os efeitos secundérios raros

observados em ensaios clinicos.

' Este medicamento esta sujeito a monitorizagao adicional. Isto ira permitir a rapida identificagio de
nova informagao de seguranca. Pede-se aos profissionais de saide que notifiquem quaisquer suspeitas
de reagdes adversas. Para saber como notificar reagdes adversas, ver secgéo 4.8.

1. NOME DO MEDICAMENTO

Comirnaty concentrado para dispersio injetavel
Vacina de mRNA contra a COVID-19 (com nucledsido modificado)

Rotulagem
. Nome do medicamento, DCI

. Dosagens, Forma Farmacéutica e, quando aplicdvel, mencdo para lactentes, criangas e
adultos

. Composigdo qualitativa e quantitativa das substéncias por unidade de administragéo,
volume ou peso, determinados segundo a forma de administragéo

. Apresentagdo e contelido em peso, volume ou nimero de unidades

. Lista de excipientes com agéo ou efeito notdrio cujo conhecimento seja necesséario para a
utilizagdo conveniente do medicamento, devendo ser indicados todos os excipientes no
caso de injetaveis, preparagdes de aplicagao tépica ou colirios

.Modo e, se necessério, via de administragao, dispondo de um espago destinado a inscrigéo,
pelo farmacéutico, da posologia prescrita

. "Manter fora do alcance e da vista das criangas”

. Classificagdo do medicamento relativamente a dispensa ao publico

. Indicagdes de utilizagdo dos medicamentos néo sujeitos a receita médica
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. Pictograma adequado a alertar para os efeitos do consumo do medicamento sobre a
capacidade de condugao, sempre que aplicavel (ver em baixo)

. "Uso externo”, impresso em fundo vermelho, quando for aplicavel

. Prazo de validade com més e ano e prazo de utilizagdo apds reconstituicdo ou primeira
abertura

. Precaugdes particulares de conservagédo, quando aplicavel

. Precaugdes especiais de eliminagdo dos medicamentos ndo utilizados ou dos residuos,
referindo o sistema apropriado de eliminacédo

. Preco de venda ao publico (PVP) através da impresséo, etiqueta ou carimbo

. Nome e morada do titular da AIM e, quando aplicavel, do representante local

. Numero de registo da AIM

. NUmero do lote

. "Amostra gratuita”, “Proibida a venda ao publico”, quando aplicavel

. Elementos que garantam a identidade e autenticidade do medicamento

E

B. FF granulado para solugdo oral, embalagem saqueta, administracdo oral, dissolver em

Exemplos de Pictogramas:

A B.

A. Solucéo oral, frasco conta-gotas.

liquido.

C. Comprimido efervescente.

D. Medicamento cuja substéncia ativa, Ambroxol, é indicada como adjuvante mucolitico do
tratamento antibacteriano das infecdes respiratdrias em presenca de hipersecrecdo

brénquica.

Folheto Informativo

. Nome, dosagem, forma farmacéutica, mencao para lactentes, criangas, idosos ou adultos
(se aplicavel), DCI (se tiver apenas uma substancia ativa) e Nome Comercial

. Categoria farmacoterapéutica ou tipo de atividade, em termos facilmente compreendidos
pelo doente

. Indicagdes terapéuticas
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. Informacdes relevantes para a utilizagdo
- Contraindicagdes, precaugdes de utilizagdo, interagdes medicamentosas e outras, com
alcool, tabaco ou alimentos, que possam afetar a agdo do medicamento, adverténcias
especiais
. Instrugdes de utilizagdo incluindo posologia, modo, via e frequéncia de administragéo, e se
necessario indicar o momento em que o medicamento pode ou deve ser administrado
. Outras informagdes relevantes para a utilizacdo do medicamento: duragdo do tratamento,
medidas a adotar em caso de sobredosagem ou intoxicagdo, com sintomas, medidas de
urgéncia, antidotos, instrugdes sobre o que fazer quando for omitida a administragdo de
uma ou mais doses, indicagdo de eventuais efeitos de privagdo, em caso de suspensdo do
tratamento ou recomendagdes especificas para consultar o médico ou farmacéutico
. Descricdo de reagdes adversas
. Chamada de atencg3o para o prazo de validade inscrito no acondicionamento, incluindo
adverténcia quanto a perigos de ndo ser respeitado
. Precaucdes de conservacdo, indicacdo dos principais sinais visiveis de deterioragdo do
medicamento
. Composicdo qualitativa e quantitativa completa em substancias ativas e excipientes.
utilizando as DCI, formas farmacéuticas e respetivo conteido em peso, volume ou nimero
de unidades
. Nome e morada do titular da AlM, representante local e fabricante
. Nome do medicamento em cada estado membro, se for diferente

. Data de aprovagéo ou da Ultima revisdo aprovada do Fl

Constituicdo do Medicamento
Matéria-prima: qualquer substéncia de qualquer origem, empregue na produgdo de um
medicamento, quer permanegca inalterada, quer se modifique ou desaparega no decurso do

processo. As matérias-primas incluem, assim, os Excipientes e as Substancias Ativas.

Excipiente: constitui a maior parte do conteido do fadrmaco e pode ter diversas origens. Sem
acgdo terapéutica, é qualquer componente de um medicamento, a excegdo da substéncia
ativa e do material da embalagem. Serve de suporte e veiculo dos principios ativos,

facilitando a sua administracdo e conservagdo.

Substancia Ativa: qualquer substancia ou mistura de substancias destinada a ser utilizada no

fabrico de um medicamento e que se torna um principio ativo desse medicamento. Assim,
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¢ a parte fundamental do medicamento, que exerce a agdo farmacoldgica, imunoldgica ou
metabdlica, com vista a restaurar, corrigir ou modificar fungdes fisiolégicas ou a estabelecer

um diagndstico médico.

Deve-se ter em conta que, embora existam medicamentos muito semelhantes por serem
constituidos pelos mesmos principios ativos, estes podem ser distinguidos através da sua
diferente composicado, pois tém diferentes excipientes ou diferentes quantidades dos
mesmos. Esta diferenca pode ser muito significativa, j4 que pode interferir com a atividade

do medicamento (maior ou menor absorcdo da substancia ativa).

Origem do Medicamento
Alguns produtos podem ser utilizados tal como sdo encontrados na natureza. No entanto,
atualmente, muitos sdo processados em laboratério, proporcionando maior seguranga e

eficacia na sua administragéo.

Natural: obtidos na natureza

. Origem Mineral - enxofre, iodo, fosfatos, célcio, sédio, magnésio, ferro, selénio...

. Origem Animal - insulina, heparina, éleo de figado de bacalhau.

. Origem Vegetal - alcaloides, metilxantinas, flavonoides, dleos essenciais. Exemplo:
Morfina, Codeina, Bronchodual (xarope).

. Origem Microbiana - antibidticos, produzidos por fungos

Semissintéticos: resultam de rea¢des quimicas realizadas nos fdrmacos naturais, ou seja, séo

sintetizados a partir de produtos naturais. Exemplo: Artemisinina (malaria), heroina.

Sintéticos: produzidos, unicamente, por manipulagdo quimica em laboratério, néo
dependendo de substéncias naturais como matéria-prima. Exemplo: Aspirina, Metadona,

Fentanil.

Exemplo: o principio ativo do Bisolvon é o Cloridrato de Bromexina, que é um derivado

sintético do principio ativo vegetal Vasicina.

Engenharia Genética: insulina humana e hormona de crescimento.

Finalidade do Medicamento
. Terapéutica: o objetivo do medicamento é eliminar a causa de determinada doenga com

a finalidade de curar, tratar ou minimizar os sintomas das mesmas. Exemplo: antibiéticos.

7
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. Paliativos ou Sintomaticos: diminuem ou eliminam sintomas como a dor, febre, inflamacéo,
tosse, ansiedade, sem atuar nas causas. Ao aliviar os sintomas, pode mascarar a doenca,

dando uma falsa impressdo de que o problema foi resolvido.

. Profilatica ou de Preveng&o: o objetivo do medicamento € prevenir ou atenuar determinada
doenga, a nivel individual ou populacional. Exemplo: vacinas, medicamentos contra a

malaria.
. Substituicdo: compensam uma deficiéncia. Exemplo: insulina, hormonas, vitaminas.

. Diagnéstico: ajudam a detetar doengas, para além de avaliar o funcionamento de um

6rgdo. Exemplo: contrastes radiolégicos.

Classificagdo do Medicamento
. Medicamento de Referéncia: ou Comercial, ¢ o medicamento original, que foi registado
primeiro apds comprovadas a eficacia e seguranga. Tem comercializagdo exclusiva até que

expire o prazo da sua patente - 10-20 anos.

EeGast i LES LU S et /
| e 00

mg

en-u-ron’ 500

ASPIRINA ¢ |

. Medicamentos Genéricos (MG): sdo medicamentos com a mesma composigdo qualitativa
e quantitativa em substancias ativas, mesma forma farmacéutica e cuja Bioequivaléncia com
a referéncia foi demonstrada. Devem, também, ter a mesma Biodisponibilidade que os
comerciais. Assim, pode ser utilizado em vez do medicamento de referéncia, apenas nédo
tendo o nome comercial. Tem o mesmo controlo de produgdo, qualidade, seguranca e
eficacia dos originais, aprovados pelo INFARMED, e a AIM estd sujeita as mesmas
disposigdes legais. S6 pode ser comercializado depois de expirada a patente do
medicamento original. Apds este periodo, qualquer laboratério, desde que cumpra com as

boas préticas de fabrico, pode produzir a versédo genérica do medicamento original.

Os MG s&o mais baratos em 20-35% porque ndo necessitam de investir em pesquisa, nem

de refazer estudos clinicos. Sao identificados pela DCI das substéncias ativas da patente,
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seguida pelo nome do laboratério titular da AIM, da dosagem e da forma farmacéutica, com

a sigla MG.

. Medicamento Similar: é identificado pela marca ou nome comercial e possui o mesmo
principio ativo de um medicamento de referéncia. A diferenca entre eles relaciona-se com
o prazo de validade, a embalagem, rotulagem, tamanho e forma do produto. Este
medicamento sé pode substituir o de referéncia apds passar por testes laboratoriais que
comprovem a equivaléncia, iguais aos exigidos para os genéricos. Devem informar na bula

que sdo substitutos dos medicamentos de marca.

| PANASORBE® 500; @

COMPRIMIDOS
Paracetamol

20 Comprimidos .
Via oral \w

SANOFI v

Bioequivaléncia: dois medicamentos sdo bioequivalentes quando contém a mesma
quantidade da mesma substéncia ativa na mesma dosagem, produzindo igual efeito

biolégico, sem modificagdo do seu efeito terapéutico.

Biodisponibilidade: quantidade e velocidade com que a substancia ativa é absorvida pelo

organismo a partir de uma determinada forma farmacéutica.

. Grupo Homogéneo (GH): conjunto de medicamentos com a mesma composi¢do
qualitativa e quantitativa em substancias ativas, forma farmacéutica, dosagem e via de
administragdo, no qual se inclua pelo menos um medicamento genérico existente no
mercado. A cada GH ¢é atribuido um Prego de Referéncia (PR), que corresponde a média dos

5 pregos mais baixos do GH.
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e Formulagdo
. Medicamento Manipulado (Decreto-Lei n°® 95/2004, de 22 de abril; Portaria n° 594/2004. De 2 de
junho): medicamento preparado segundo férmulas magistrais ou oficinais, cuja preparagao
compete as farmécias ou servigos farmacéuticos hospitalares, sob a direta responsabilidade
do farmacéutico. Contém o principio ativo em quantidade e formulagdo personalizadas e é
produzido em quantidade suficiente para atender a necessidades especificas - doses
individuais. Permite associar duas ou mais substéncias, o que ajuda a reduzir a quantidade
de medicamentos/dia, sendo uma boa alternativa para doentes com necessidades especiais

ou intolerancia a excipientes. Pode ser apresentado como:

- Férmula Magistral: medicamento preparado em farmécia de oficina ou hospitalar,
segundo receita médica que especifica o doente a quem o medicamento se destina, os

pormenores da sua composicdo, dose e modo de uso.

- Preparado Oficinal: medicamento preparado em farmécia de oficina ou hospitalar,
segundo as indicagdes de uma farmacopeia ou de um formulério destinado a ser

dispensado diretamente aos varios doentes assistidos por essa farmécia.

No entanto, estes medicamentos ndo passam pelo controlo de qualidade existente na
indUstria, existindo sempre o risco de existirem erros de dosagem. Sao, também, mais caros
e demoram mais tempo a ser preparados. Na rotulagem devem ter o nome do paciente e a
férmula prescrita. Sé podem ser utilizadas na preparagdo destes medicamentos matérias
inscritas na farmacopeia portuguesa ou na europeia; ndo podem ser usados extratos de
érgéos animais. Os locais de preparagao tém de obedecer a todas as regras de higiene e

segurancga, boas praticas, e ter todo o material necessério e bem calibrado.

. Industrializado: hoje em dia, a maioria dos medicamentos sdo preparados em laboratérios
da industria farmacéutica. Aqui, consegue-se purificar os principios ativos e modifica-los,
produzindo substancias semissintéticas e sintéticas com maior poténcia e menores efeitos
indesejaveis. A indUlstria tem capacidade para fabricar lotes de milhares de unidades, em
série e com elevados parametros de controlo de qualidade. As doses ou concentragédo sdo
padronizadas, de modo a serem utilizados por um grande nimero de pacientes. O controlo
de qualidade esté presente durante todo o processo, sendo levado a cabo por profissionais
farmacéuticos qualificados. Estes medicamentos incluem na sua formulagdo estabilizantes e

conservantes, logo tém um maior prazo de validade.
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e Composigao
. Medicamento Simples: contém, na sua formula, apenas uma substéncia ativa. Exemplo:

Ben-u-Ron, com a substancia ativa paracetamol.

. Medicamento Composto: contém, na sua férmula, duas ou mais substancias ativas.

Exemplo: Buscopan Compositum N, com brometo de butilescopolamina e paracetamol.

e Dispensa: as regras relativamente a dispensa sao determinadas pelas autoridades de

saude de cada pals.

. Medicamento Sujeito a Receita Médica (MSRM) ou Etico: s6 pode ser dispensado ao

plblico mediante apresentagdo de uma prescrigdo médica.

Existem, ainda, os MSRM-E - Estupefacientes, com regras de controlo mais apertadas.
Estes medicamentos ndo estdo disponiveis em farméacias comunitarias e, para poder
prescrevé-los, o médico tem de pedir formulérios especificos. Exemplo: morfina. Também
os Psicotrépicos - MSRM-P - tém regras de dispensa apertadas. Exemplo: ansioliticos,

sedativos, hipnédticos, antipsicéticos, antidepressivos, litio.

. Medicamento NAO Sujeito a Receita Médica (MNSRM) ou Over the Counter (OTCs):
medicamentos de venda livre, cuja utilizagdo é considerada segura, mesmo sem controlo
médico, por terem um perfil de seguranga bem conhecido. Tém de obedecer a critérios
muito rigorosos de qualidade, seguranca e eficacia. Séo passiveis de automedicagdo, mas
nao devem ser usados por um periodo superior a 5 dias; se os sintomas persistirem ou
agravarem, durante o tratamento, deverd ser consultado o médico ou farmacéutico. A
automedicacdo ndo é aconselhada em criangas, grévidas e maes a amamentar. Resolvem
problemas menos graves de forma rapida e com menor custo, evitando o tempo de espera

para consulta.

- MNSRM de Dispensa Exclusiva em Farmécia (MNSRM-EF): podem ser dispensados pelo

farmacéutico sem prescricdo mediante o cumprimento de protocolos de dispensa.

Efeito do Medicamento
O medicamento sé mantém uma concentragdo terapéutica eficaz e segura e sé tem o seu

efeito terapéutico se as indicagdes de toma forem respeitadas: dose e frequéncia. Por

11
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exemplo, se espacarmos mais a toma do medicamento, podemos nao ter a dose certa no

organismo; ja se tomamos mais vezes ou durante mais tempo, pode tornar-se téxico.

Conceitos Importantes

. Posologia: forma de utilizar os medicamentos, ou seja, a frequéncia de utilizagdo, a
quantidade de medicamento (dose) e a duragdo do tratamento. A posologia varia em fungéo
do paciente, da doenga e do tipo de medicamento utilizado. O seu célculo esta relacionado
com o Tempo de Agdo e com a Dose Terapéutica do medicamento. Um esquema
posoldgico racional baseia-se na existéncia de uma concentragdo alvo que ird produzir o

efeito desejado.

. Janela Terapéutica: localiza-se entre a Concentragdo plasmética (sangue) Minima do
farmaco necessaria para se obter efeito terapéutico e a Concentragdo Méaxima acima da qual
o fdrmaco apresenta efeitos toxicos.

CMS = Concentragdo maxima segura

CME = Concentragdo minima eficaz

Toxicidade

/ SUCesso Janela Terapéutica
nenlfeessretmsrmriaeias oS ISR g CME

Concentragdo Plasmatica (itg/ml)
-+
0O
<
w

Tempo (t)

. Dosagem/Concentragédo: quantidade do principio ativo no medicamento.

. Dose Terapéutica (DT): quantidade de farmaco que deve ser administrada de uma vez, de
modo a produzir efeito no organismo. A maioria dos medicamentos torna-se toxico caso
seja administrado em excesso. No entanto, alguns apenas funcionam em concentragdes
perto das téxicas, como é o caso dos medicamentos para a insuficiéncia cardiaca, tornando
a sua toma muito rigorosa. Mesmo quando o medicamento é tomado corretamente, podem

existir efeitos secundarios, benéficos ou indesejaveis.

- Dose Minima Terapéutica (DME): dose minima para a qual se verifica o efeito

pretendido.
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- Dose Méaxima Terapéutica (DMT): concentragdo méxima para a qual se verifica o efeito

pretendido (efeito benéfico/terapéutico) sem se observarem efeitos téxicos.

- Dose Téxica: dose administrada numa concentragdo superior a terapéutica, podendo

levar o paciente a um quadro de intoxicagao.

- Dose Letal (DL): dose que, se administrada, leva o organismo a faléncia e morte. DL50 -

DL que elimina 50% de uma populagédo teste.
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a
- * Janela terapéutica

FARMACOLOGIA

Margem Terapéutica (MT)

Concentracio Plasma

Tempo (Hrs)

O farmaco esta causando efeito farmacoldgico pois ultrapassou
CME mas esta causando EFEITO TOXICO

. Dose de Ataque: corresponde a uma dose numa concentragdo mais elevada do que é
normalmente administrado, de modo a obter uma resposta mais rapida, seguida de doses

com concentragdes inferiores.

. Dose de Manutengdo: doses que serdo administradas ao paciente, com posologia
determinada previamente, de modo a manter a concentragido circulante do farmaco

constante, para uma melhor eficiéncia do tratamento.

. [ndice Terapéutico (IT): comparagao entre a DT e a DL50. Um IT baixo indica farmacos que
podem atingir niveis téxicos com extrema facilidade. Exemplo: Warfarina. Assim, é preferivel

um IT alto, pois a dose necessaria para obter um efeito tdxico serd muito maior.

Efeitos
. Terapéutico: efeito desejado e esperado que visa restaurar, corrigir ou modificar fungdes

fisioldgicas ou estabelecer um diagndstico médico, apds administragéo.

. Efeito Colateral ou Secundaério: efeito ndo pretendido (adverso ou benéfico), causado por

um medicamento quando administrado em doses terapéuticas.

Efeito Adverso: efeito prejudicial ou indesejavel que ocorre durante ou apds uma
intervengdo ou uso de um medicamento, existindo uma possibilidade razoavel de relacao

causal entre tratamento e efeito.

. Reagédo Adversa Medicamentosa (RAM): qualquer resposta prejudicial ou indesejavel, ndo
intencional, a um medicamento, que ocorre nas doses terapéuticas. A RAM ¢ caracterizada

pela existéncia de uma relagdo causal especifica entre o medicamento e a ocorréncia.
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Toda a RAM é um evento adverso, mas nem todo o evento adverso é uma RAM. Uma
RAM também ndo deve ser confundida com Intoxicagdo: a primeira ocorre com o uso do

medicamento em dose terapéutica e a segunda em sobredosagem.

. Efeitos Tdxicos: reagdes provocadas por uma dose excessiva ou por acumulagdo anormal

do farmaco no organismo.

. Efeito Placebo: o efeito de um medicamento ndo depende em exclusivo do principio ativo,
j& que a simples agdo de tomar um medicamento considerado benéfico desencadeia
reagdes organicas que contribuem para a cura da doenca - Poder da Mente. Este efeito esté
comprovado cientificamente, j& que a administragdo de comprimidos de aglcar ou injegdes
de agua, sem o conhecimento do doente, pode ser tdo eficaz como o medicamento em si.

No entanto, esta situagdo proporciona enganos e abusos graves.

Comparticipagdo do Medicamento

O Sistema de Precos de Referéncia (SPR) abrange os medicamentos comparticipados,
prescritos pelo SNS, e para os quais j& existemm medicamentos genéricos autorizados,
comparticipados e comercializados. Estabelece um valor méximo a ser comparticipado,
correspondendo ao escaldo ou regime de comparticipagao aplicavel calculado sobre o PR
ou igual ao Preco de Venda ao Publico (PVP) do medicamento, conforme o que for inferior,
para cada GH. O SPR encontra-se definido no artigo 19° do Decreto-Lei n° 97/2015, de 1 de
junho, alterado pelo Decreto-Lei n® 115/2017, de 7 de setembro.

O Decreto-Lei n®48-A/2010, de 13 de maio, alterado pelo Decreto-Lei n® 106-A/2010, de
1 de outubro, prevé a possibilidade de comparticipagédo de medicamentos através de um
Regime Geral e de um Regime Especial, que se aplica a situagdes especificas que abrangem
determinadas patologias ou grupos de doentes. A comparticipagdo ¢ calculada com base
no PR: para medicamentos com preco >PR, o estado apenas comparticipa a %

correspondente ao PR. O utente paga a diferenca entre PVP e PR.

Regime Geral: existem 4 escaldes de comparticipagdo do estado no prego dos

medicamentos de venda ao publico:

. Escalao A: 90%
Grupo 8 - Hormonas e medicamentos utilizados no tratamento de doengas enddcrinas

Grupo 15 - Medicamentos utilizados em afecbes oculares
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Grupo 16 - Medicamentos antineopléasicos e imunomoduladores

. Escaldo B: 69%
Grupo 1 - Medicamentos anti-infeciosos
Grupo 2 - SNC

Grupo 3 - Aparelho cardiovascular

. Escalao C: 37%
Grupo 7 - Aparelho geniturinario
Grupo 9 - Aparelho locomotor

Grupo 10 - Medicagéo antialérgica

. Escalao D: 15%

Podem ser incluidos neste escaldo novos medicamentos, medicamentos com
comparticipagdo ajustada ou medicamentos que, por razdes especificas e apds parecer
fundamentado emitido no &mbito de processo de avaliagdo do pedido de comparticipacao,

fiquem abrangidos por um regime de comparticipagéo transitério.

Os escaldes de comparticipagado variam de acordo com as indicagdes terapéuticas do
medicamento, a sua utilizagdo, as entidades que o prescrevem e, ainda, com o consumo
acrescido para doentes que sofram de determinada patologia. Os grupos e subgrupos
farmacoterapéutico que integram os diferentes escalGes de comparticipacdo séo fixados
por portaria do Ministro da Satide. Os medicamentos manipulados comparticipaveis contam
de lista a aprovar anualmente por despacho do Ministro da Satide, mediante proposta do

INFARMED e sdo comparticipados em 50% do seu precgo.

Regime Especial: prevé 2 tipos de comparticipagéo...

. Beneficiarios e grupos especiais de utentes

Escaldo A + 5%

Escaldes B, C e D + 15%, para os pensionistas cujo rendimento total anual ndo exceda 14x
a Retribuicdo Minima Mensal (ordenado minimo) em vigor no ano civil transato. A
comparticipagdo para os beneficiadrios do regime especial é de 95% para o conjunto dos
escaldes, para os medicamentos cujo prego de venda ao publico seja igual ou inferior ao
quinto preco mais baixo do grupo homogéneo em que se inserem - informacéao atualizada

trimestralmente pelo INFARMED.
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Patologias: paramiloidose, lGpus, hemofilia, hemoglobinopatias, Alzheimer, psicose
maniaco-depressiva, doenca inflamatdria intestinal, artrite reumatoide, espondilite
anquilosante, dor oncolégica moderada a forte, dor crénica ndo oncoldgica, procriacdo

medicamente assistida, psoriase, ictiose.
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