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RESUMO Os Medicamentos Isentos de Prescricio (MIP) ou de venda livre podem ser fornecidos sem
exigéncia de receita. Este estudo objetivou analisar o perfil farmacolégico, risco e qualidade da evidén-
cia dos MIP registrados no Brasil. Foram consultadas as bases de dados da Anvisa e a base de sintese
Micromedex. As indicacdes de uso foram classificadas segundo Ciap, os medicamentos segundo ATC e
a qualidade da evidéncia segundo método Grade. Foram identificados 188 MIP, com 376 apresentacdes.
Os grupos de trato alimentar e respiratdrio tiveram os maiores nameros de farmacos, com 19% cada. No
geral, 61% dos farmacos foram classificados como evidéncia alta ou moderada e 39% como baixa, muito
baixa ou sem evidéncia. Apesar da prevaléncia de maior qualidade de evidéncia, as restri¢des precisam
ser evidenciadas, pois cerca de 55% dos farmacos possuem forca de recomendacio fraca, 67% nio podem
ser utilizados por criancas menores de 6 anos, 95% nio possuem informacdes confiaveis de seguranca na
gestacio e 87% nio possuem informacdes de uso na lacta¢do. Mais pesquisas sobre o tema, politicas de
autocuidado apoiado e monitoramento parecem essenciais para melhor compreender os riscos e beneficios
associados aos MIP, garantindo uma pratica clinica mais segura e baseada em evidéncias.

PALAVRAS-CHAVE Medicamentos sem prescricdo. Pratica clinica baseada em evidéncias. Farmacias.
Automedicacéo.

ABSTRACT Over-the-counter medications (OTC), also known as non-prescription drugs can be dispensed
without a prescription. This study aimed to analyze the pharmacological profile, risk, and quality of evidence
of OTC medications registered in Brazil. The databases of ANVISA and Micromedex synthesis were consulted.
The indications for use were classified according to CIAP, the medications according to ATC, and the quality
of evidence according to the GRADE method. A total of 188 OTC medications were identified, comprising
376 presentations. The groups related to the digestive tract and respiratory system had the highest number of
drugs, each accounting for 19%. Overall, 61% of the drugs were classified as having high or moderate evidence,
and 39% as low, very low, or lacking evidence. Despite the prevalence of higher-quality evidence, restrictions
need to be highlighted, as approximately 55% of the drugs have a weak recommendation, 67% may not be
used by children under the age of 6, 95% lack reliable safety information during pregnancy, and 87% lack
clear information regarding use during lactation. Further research on the topic, supported self-care policies,
and monitoring seem essential to better understand the risks and benefits associated with OTC medications,
thus ensuring a safer and evidence-based clinical practice.
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Introducio

Por ser um direito fundamental a saude, o
acesso a medicamentos reflete fatores que
sdo determinantes e condicionantes a satde,
manifestando melhoria das situacdes de vida
de uma populagéo’. Os medicamentos apro-
vados por agéncias sanitarias tém o intuito
de diagnosticar, prevenir, curar ou aliviar os
sintomas de doencas, pois sdo produtos farma-
céuticos fabricados com rigor técnico elevado,
com finalidade de garantia de seguranca, efi-
cacia e qualidade’. Os Medicamentos Isentos
de Prescricdo (MIP), também chamados de
medicamentos de venda livre ou medicamen-
tos Over-the-counter (OTC), sdo aqueles que
podem ser vendidos sem necessidade de pres-
cricdo, recomendados para o manejo de pro-
blemas de sauide autolimitados e, além disso,
sdo integrados aos sistemas de satide em todo
o mundo e contribuem para os processos de
debate acerca da automedicacéo’3.

A Organizacdo Mundial da Saade (OMS)
informa que o uso de MIP promove o auto-
cuidado, definido como a

Capacidade dos individuos promoverem
a saude, prevencdo de doencas e lidar com
doencas e incapacidades com ou sem o apoio
de um profissional da satde, reconhecendo os
individuos como agentes ativos na gestao de
sua propria assisténcia a salde.

Dessa forma, as intervencdes de autocuida-
do incluem uso de medicamentos, aconselha-
mento, diagndsticos ou tecnologias digitais e,
dependendo da intervencio, pode ser empre-
gada com ou sem a supervisio de um profis-
sional da saiide. Assim, o autocuidado abrange
questdes como higiene, nutricéo, estilo de vida,
fatores ambientais e socioecondmicos#=.

Nos dias atuais, a automedicacfo com MIP
tem se tornado ainda mais comum e com con-
dutas que podem trazer sérios riscos a saude.
Com esse cenario, é essencial a atuacdo do
farmacéutico na pratica da automedicacdo
responsavel como modelo de autocuidado e
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uso racional de medicamentos, principalmente
naindicacéo e prescricdo de MIP3, atos respal-
dados pela Resolucéo de Diretoria Colegiada
(RDC) n° 585 e 586, de 2013, do Conselho
Federal de Farmacia (CFF) como atribuicdes
clinicas do farmacéutico com intuito de esta-
belecer e conduzir uma relacio de cuidado
centrada no paciente3-°.

Apesar dos inimeros riscos envolvidos na
automedicacdo com MIP, existem poucas pes-
quisas que fornecam informacdes sobre o perfil
desses medicamentos disponiveis e a qualidade
das evidéncias. Sendo assim, devido a impor-
tancia do acesso a informacdes atualizadas
e confiaveis sobre os MIP comercializados
no Brasil'?, este estudo propde realizar uma
andlise do perfil farmacolégico, grau de risco
e nivel de evidéncia com forca de recomenda-
cdio dos medicamentos isentos de prescricdo
registrados no Brasil.

Material e métodos

Trata-se de estudo que analisou os medica-
mentos isentos de prescricdo que constam
na lista da Instrucdo Normativa (IN) n° 120,
de 9 de marco de 2022, da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)™ O processo
entfo ocorreu em trés etapas conforme infor-
macdes a seguir.

Anadlise do perfil farmacolégico e de
uso

Apos a identificacdo dos medicamentos da
lista de MIP registrados no Brasil, foram co-
letadas informacdes basicas, como: nome do
farmaco, apresentacdes disponiveis e indicacdo
terapéutica simplificada por meio de bulas
cadastradas no repositorio da Anvisa e nabase
de dados Micromedex®.

Os MIP foram organizados segundo a
Classificacdo Internacional de Atencéo
Primaria - 22 edicdo (Ciap-2)'?, uma ferra-
menta adequada a atencéo basica que permite
categorizar os problemas clinicos com base
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na pessoa e nio na doenca, onde foi considerada
a indicacdo clinica principal do medicamento
descrito™2. Os MIP também foram organizados
utilizando o sistema Anatomical Therapeutic
Chemical (ATC)®, no qual os medicamentos
sdo divididos em diversos grupos com base em
seus locais de acfio, caracteristicas terapéuticas e
quimicas®, Nesse sistema, foram considerados os
cbdigos principais, o primeiro nivel, referente ao
grupo principal anatdmico, bem como o terceiro
nivel, relativo ao subgrupo farmacoldgico. Quanto
aos medicamentos disponibilizados pelo Sistema
Unico de Satde (SUS), as informacdes foram
confirmadas com base na Relacio Nacional dos
Medicamentos Essenciais (Rename) através dos
farmacos disponiveis'4,

Analise do nivel de evidéncia e forca
de recomendacao

A anadlise da qualidade da evidéncia disponivel
foirealizada a partir de dados do Micromedex®,
com checagem das fontes originais e enqua-
dramento nas categorias a seguir:

CATEGORIAS DE NiVEL DE EVIDENCIA

e Categoria A: Meta-analises de ensaios
clinicos randomizados com homogeneida-
de quanto as direc¢des e graus de resultados
em estudos individuais. Foram identificados
varios ensaios clinicos bem conduzidos que
envolveram grande numero de pacientes;

» Categoria B: Meta-analises de ensaios cli-
nicos randomizados com conclusées con-
flitantes com relacdo as dire¢des e graus de
resultados entre estudos individuais. Ensaios
clinicos randomizados que envolveram um
pequeno numero de pacientes ou tiveram
falhas metodolégicas significativas. Estudos
nio randomizados;

» Categoria C: Evidéncia baseada em dados
derivados de opinido ou consenso de espe-
cialistas, relatos de casos ou séries de casos;

« Sem Evidéncia: N#o foram localizadas evi-
déncias/estudos para o tratamento avaliado
na referida indicacéo.

Apoés checagem nas bases e fontes, os me-
dicamentos foram reclassificados conforme
método Grade (Grading of Recommendations,
Assessment, Development and Evaluations),
com base nas categorias dos niveis de evidéncia
disponiveis no Micromedex®1516, Essa nova
classificacdo foi realizada por entender que
se trata de um método amplamente conheci-
do para analise da qualidade de evidéncias e
por conta da sua facilidade de interpretacio
pelos leitores e comunidade cientifica. Foram
utilizadas as categorias a seguir:

Nivel de Evidéncia

e Alta: Baseada em conjunto de ensaios
clinicos bem delineados, com amostras re-
presentativas e sem limitacdes significativas
de risco de viés, inconsisténcia, evidéncia
indireta, imprecisio ou viés de publicacdo;

» Moderada: Baseada em conjunto de ensaios
clinicos com limitacdes leves de vieses de de-
lineamento, inconsisténcia, desfechos subs-
titutos ou validade externa comprometida;

» Baixa: Baseada em conjunto de ensaios
clinicos com limitacGes moderadas (risco de
viés, inconsisténcia, evidéncia indireta, im-
precisdo, viés de publicacio) ou em estudos
observacionais comparativos do tipo coorte
e caso-controle sem limitacdes significativas;

e Muito Baixa: Baseada em conjunto de
ensaios clinicos com limitacdes graves (risco
de viés, inconsisténcia, evidéncia indireta,
imprecisio, viés de publicacio), estudos
observacionais comparativos com limita-
coes, estudos observacionais ndo compa-
rados (série e relato de casos) e opinido de
especialistas.
Adicionalmente, foram também classifica-
dos de acordo com os Graus de Recomendacéo
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do sistema Grade'"7, que normalmente podem
ter uma maior variacéio de interpretacéo para
classificaciio, uma vez que se trata de uma
avaliacdo mais qualitativa dos pesquisadores
ou cuidadores que devem indicar, mediante
o arcabouco de evidéncias disponiveis, se a
intervencdo tem uma recomendacéio de uso
forte ou fraca. Neste estudo, para garantir
maior reprodutibilidade, optou-se por, além
de levar em consideragéo as orientacdes do
Grade, seguir também a classificacéo de niveis
de recomendacéo do Micromedex®, conforme
descrito a seguir.

Forca de recomendacao

* Forte (efeitos benéficos superam os efeitos
maléficos): Entende-se que nessas situacdes
amaioria dos pacientes devem receber a in-
tervencdo recomendada. Nos critérios do
Micromedex® englobam tratamentos de
Classe I (provou ser util e deve ser usado) e
Classe I1a (geralmente considerado util e é
indicado na maioria dos casos);

* Fraco (adiferenca entre efeitos desejaveis
e efeitos adversos é minima): Nesses casos,
ndo ha total clareza sobre os beneficios ou o
balanco entre os riscos e efeitos positivos ndo
parece tdo favoravel, o que demanda maior
analise do caso e discussio com as partes
interessadas. Nos critérios do Micromedex®
englobam tratamentos de Classe ITb (trata-
mento fornecido pode ser ttil e ¢é indicado
em alguns casos, mas nio na maioria), Classe
111 (tratamento dado néo é util e deve ser
evitado).

Com o objetivo de classificar a qualidade da
evidéncia, esta recebe um nivel seguido por uma
recomendacdo, obtendo graduacdes a fim de
avaliar a robustez das evidéncias e a consistén-
cia dasrecomendacdes. Com o Grade, ha reco-
nhecimento dos impactos dos ensaios clinicos
randomizados nos niveis de evidéncia, quando
comparado com relato de casos ou opinido de
especialistas. Com isso, o nivel de qualidade
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ndo implica na forca de uma recomendacéo, de
maneira que uma evidéncia de baixa qualidade
possa ter uma recomendacéo forte'®.

Analise do grau de risco dos
medicamentos

Para uma andlise abrangente dos riscos asso-
ciados aos MIP, foi considerada maior concen-
tracdo nas populacdes de lactantes, gestantes
e pediatricas em uma abordagem para garantir
a seguranca desses grupos, especificamente,
dadas suas vulnerabilidades. As informacdes
referentes ao uso em pediatria e aidade inicial
foram analisadas nas bulas dos medicamentos
e no Micromedex®, distribuidas em 3 grupos
de acordo com a faixa etaria de permissio para
utilizacéo, onde classificou-se de 0 a 6 anos,
de 6 a12 anos e apenas para adultos.

A categoria de risco do uso de medica-
mentos durante a gravidez foi classificada de
acordo com a base de dados Micromedex®,
sendo elas: dano fetal foi demonstrado,
risco fetal ndo pode ser descartado e risco
fetal minimo. Os firmacos sfio categori-
zados conforme o risco associado ao seu
uso durante a gravidez, classificados em 5
categorias: A (ensaios ndo demonstraram
risco fetal), B (ensaios indicam auséncia de
danos fetais, mas nio ha estudos controla-
dos em humanos), C (ensaios em animais
mostraram efeitos adversos, mas ndo ha
estudos controlados em humanos), D (ha
evidéncia de risco fetal em humanos, mas
beneficios podem se sobrepor aos riscos) e
X (evidéncias de riscos fetais nfo justificam
quaisquer beneficios). Os medicamentos
com associacdes de mais de um farmaco
foram considerados a classe de maior risco
apresentada por seus componentes’s.

Durante a lactacdo, as categorias de risco
foram classificadas em 3 grupos: uso compa-
tivel (uso potencialmente seguro durante a
lactacdo, tendo em vista que néio ha relatos de
efeitos farmacoldgicos significativos para o lac-
tente), uso criterioso (o uso depende da avalia-
cdo dorisco/beneficio, exigindo monitorizacio



Mapeamento das evidéncias de medicamentos isentos de prescricdo registrados no Brasil: andlise comparativa segundo método Grade

clinica do lactente) e uso contraindicado (exige
interrup¢io da amamentacdo, pois apresenta
riscos significativos no lactente)™.

Resultados

Anidlise do perfil farmacolégico e de
uso

Com base na IN n° 120, de 2022", foram
identificados 188 diferentes fArmacos entre
0s MIP, somando-se um total de 376 apresen-
tacdes disponiveis, representado pelo nimero
de fairmacos e nimero de apresentacdes,
respectivamente.

Considerando o primeiro nivel do ATC™, os
farmacos foram divididos em 10 grupos segundo
codigos pré-estabelecidos, representando o
grupo principal anatomico e incluindo os prin-
cipais exemplos de farmacos que pertenciam
a cada uma das classificacdes. Os grupos ex-
cluidos no incluem os MIP, tais como: (H)

Preparacdes hormonais sistémicas, excl. hor-
monios sexuais e insulinas; (J) Anti-infecciosos
de uso sistémico; (L) Agentes antineoplasicos
e imunomoduladores; e (V) Varios. Dos 188
farmacos identificados, nio foi possivel clas-
sificar 15 deles devido a falta de categorizagio
na classificacfio ATC, foram entdo enquadrados
como incompletos (tabela I).

O grupo (A) Trato Alimentar e Metabolismo
e o grupo (R) Sistema Respiratorio tiveram o
maior nimero de farmacos disponiveis, repre-
sentando 19% dos farmacos. Os grupos com
menores numeros de fArmacos disponiveis
foram o grupo (B) Sangue e Orgios formadores
de sangue e (G) Sistema Génito Urinario e
Hormonios Sexuais, tendo apenas 2 farmacos
cada, representando 1% dos farmacos.

Em relacdo a disponibilidade dos medi-
camentos no SUS, 10% dos farmacos estio
listados na Rename'4, totalizando 19 farmacos.
Os grupos com maiores nimeros de firmacos
disponiveis no SUS sio (D) Dermatologicos e
() Sistema Nervoso, com 4 farmacos em cada
grupo (tabela I).

Tabela 1. Classificacdo dos MIP de acordo com o Cédigo ATC

Nuimero de Nuimero de Disponivel no SUS?

Codigo ATC Principais Farmacos Farmacos Apresentacoes Sim Nao
(A) Trato Alimentar e Alginato de sédio + bicarbonato de sédio + carbonato de célcio; Bisacodil; 36 (19%) 72 306%) 33Q20%)
Metabolismo Butilbrometo de escopolamina; Carbonato de célcio; Hidréxido de aluminio;

Lactulose; Magaldrato; Picossulfato de sédio; Policarbofila célcica; Saccha-

romyces boulardii; Sulfato de neomicina + tartarato de bismuto e sédio

+ cloridrato de procaina + mentol; Tirotricina + sulfato de hidroxiquinolina +

fluoreto de sédio
(B) Sangue e Orgdos  Cobamamida + cloridrato de ciproeptadina; Sulfato ferroso 2 (%) 14 1(5%) 1(1%)
formadores de sangue
(C) Sistema Cardio-  Heparina sédica; Policresuleno + cloridrato de cinchocaina; Tribenosideo + 30Q2%) 5 0 (0%) 30Q2%)
vascular cloridrato de lidocaina
(D) Dermatoldgicos  Acetato de hidrocortisona; Acido azeldico; Acido salicilico; Acido undeci- 31(16%) 51 421%) 27 (16%)

[énico + undecilenato de sddio + acido propidnico + propionato de sédio +

hexilresorcinol; Cetoconazol; Cloridrato de isotipendil; Clotrimazol; Flutrima-

zol; lodopovidona; Nistatina + dxido de zinco; Nitrato de miconazol; Prome-

tazina; Sulfato de neomicina + bacitracina zincica; Ureia
(G) Sistema Génito  Cloridrato de fenazopiridina; Cloridrato de papaverina + dipirona + extrato 2 (%) 7 0(0%) 2 (1%)

Urindrio e Hormdnios fluido de Atropa belladonna
Sexuais
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Tabela 1. Classificacdo dos MIP de acordo com o Cédigo ATC

Ndmero de Nuimero de Disponivel no SUS?
Cddigo ATC Principais Farmacos Farmacos Apresentacdes Sim Nao
(M) Sistema Muscu-  Aceclofenaco; Diclofenaco sédico; Ibuprofeno; Loxoprofeno sédico; Napro- 46 2 (M%) 18 (M%)
loesquelético xeno; Salicilato de etilenoglicol + levomentol + acetato de racealfatocoferol + 20 (11%)
céanfora; Salicilato de metila + canfora + mentol; Salicilato de metila + salici-
lato de etilenoglicol + levomentol + canfora; Nimesulida
(N) Acido acetilsalicflico; Dipirona; Fenol + mentol; Maleato de clorfeniramina + 29 (15%) 66  4(21%) 25 (15%)
Sistema Nervoso 4cido ascérbico + dipirona monoidratada; Nicotina; Paracetamol; Paraceta-
mol + propifenazona + cafeina; Tintura Matricaria chamomilla L + cloridrato
de lidocaina + polidocanol
(S) Orgaos Sensoriais  Alcool polivinilico; Carbdmer + sorbitol; Carmelose sédica; Cloreto de ben- 1l 1(5%) 10 (6%)
zalconio + acido bérico; Cloridrato de 1 (6%)
nafazolina + maleato de feniramina; Dextrana + hipromelose; Hipromelose
(P) Produtos Antipa-  Cloridrato de levamisol; Deltametrina; Mebendazol; Permetrina 4 (2%) 8 1(5%) 30Q2%)
rasitarios,
Inseticidas e Repe-
lentes
(R) Sistema Respi- Acetilcisteina; Bromidrato de dextrometorfano; Canfora + eucaliptol + 35 (19%) 80 3(16%) 32 (19%)
ratério mentol + guaiacol; Carbocisteina; Cloreto de cetilpiridinio; Cloreto de sédio;
Cloridrato de ambroxol; Cloridrato de azelastina; cloridrato de benzidamina;
Cloridrato de bromexina; Cloridrato de difenidramina + cloreto de amdnio
+ citrato de sddio; Cloridrato de fexofenadina; Desloratadina; Dropropizina;
Ebastina; Fendizoato de cloperastina; Guaifenesina; Levomentol + canfora +
dleo de eucalipto;
Loratadina; Maleato de dexclorfeniramina; Tirotricina + sulfato de  hidroxi-
quinolina + cloridrato de lidocaina
Incompleto* Alfaestradiol; Ascorbato de sédio + colecalciferol + citrato de zinco trihidra- 15 (8%) 20 0 (0%) 15 (9%)
tado; Bacillus cereus; Canfora; Coaltar; Esséncia de terebentina + salicilato
de metila + canfora + mentol; Eucaliptol + terpina monoidratada + mentol;
Hialuronato de sédio; Hidroxiquinolina + trolamina; Palmitato De retinol
(Vit. A) + colecalciferol (Vit. D3) + acetato de racealfatocoferol; Polissulfato
de mucopolissacarideo; Racemetionina + cloreto de colina; Racemetionina
+ cloreto de colina + inositol + cianocobalamina; Subgalato de bismuto +
6xido de zinco;
Subgalato de bismuto + éxido de zinco + iodeto de timol
188 376 19(10%) 169 (90%)
TOTAL

Fonte: elaboracéo prépria.

* Farmacos que ndo foram encontradas as classificacdes no Cédigo ATC

Dos 188 farmacos classificadosem 13 grupos O segundo maior grupo com niimero de MIP
Ciap-212, 26% séo classificados no grupo  é o grupo Pele (S), com 21% dos farmacos,
Digestivo (D), correspondendo a 48 medica-  correspondendo a 40 medicamentos (tabela 2).
mentos, representando assim o maior grupo.
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Tabela 2. Classificacdo dos MIPs de acordo com o grupo Ciap-2

Forca de Recomendacio

Nivel de Evidéncia (Grade) (Grade)
Numero de Alto/ Baixo/Muito Baixo/ Fraca/ Sem

Grupo Ciap-2 Principais Indicacées Farmacos Moderado Sem Evidéncia Forte Evidéncia

Sintomas geraise  Dores leves, moderadas a fortes, incluindo as asso- 13 12 1 10 3

inespecificos (A) ciadas com cdlicas menstruais e a gripes e resfriados 7%) 10%) (1%) 12%) (3%)
comuns; febre; dores musculares e articulares, entre
outros.

Sangue, érgdos Anemias por deficiéncia de ferro 1 1 0 1 0

hematopoiéticos e (1%) (1%) (0%) (1%) (0%)

linfatico (B)

Digestivo (D) Alivio de cdlicas gastrointestinais, das vias biliares, dos 48 26 22 24 24
Srgdos sexuais e das vias urinarias, alivio da regurgita- (26%) (23%) (30%) (29%) (23%)
cdo acida, azia e dor de estdbmago devido a méa diges-
tao, enjoo e vomito, alivio da azia, eructacéo e flatulén-
cia; laxativo; prisdo de ventre, inflamacéo e dores na
mucosa da boca e garganta; ascaridiase, entre outros.

Olhos (F) Lubrificante oftalmico / lagrima artificial; irritacdo e 12 7 5 6 6
prurido oculares causados por exposicdo a agentes (6%) (6%) (7%) 7%) (6%)
irritantes e higiene dos olhos.

Quvidos (H) Dor de ouvido e remocéo de cerume; 2 0 2 0 2

(1%) (0%) (3%) (0%) (2%)

Circulatério (K) Flebites e tromboflebites superficiais, hematomas e 3 2 1 2 1
contusdes, dor pds escleropatia venosa; hemorroidas; 2%) %) (%) (2%) (%)
fissuras, prurido e eczema da regido do anus; curativos
apds cirurgias proctoldgicas.

Musculoesqueléti-  Dor e inflamacéo do sistema musculoesquelético e 17 2 15 2 15

co (L) dores musculares leves e moderadas 9%) 2%) (21%) %) (14%)

Sistema nervoso Cefaleia, enxaqueca e cdlicas abdominais; cefaleia e 6 6 0 3 3

(N) alergias; dores leves a moderadas associadas a contra- (B%) (5%) (0%) (4%) (B%)
turas musculares, incluindo cefaleia tensional

Psicoldgico (P) Dependéncia do tabaco e sintomas da sindrome de 1 1 0 1 0
abstinéncia de nicotina (1%) (1%) (0%) (1%) (0%)

Respiratdrio (R) Tosse seca com ou sem catarro associada a gripes e 38 28 10 17 21
resfriados ou a inalacdo de agentes irritantes; mucosa (20%) (24%) (14%) (20%) (20%)
nasal ressecada e irritada; congestéo nasal; inflamacao
da garganta; secrecdes mucosas densas e viscosas nas
vias respiratdrias, decorrentes ou associadas a doencas
broncopulmonares; sintomas de gripe, resfriado, rinite
e sinusite, alérgicos ou ndo; sintomas de urticéria ou
alergias da pele, eczemas, picada de inseto; conjuntivite
alérgica; dermatite atdpica.

Pele (S) Ferimentos superficiais na pele; higienizacdo das méos 40 27 13 18 22
e corpo; afeccBes cutaneas; prurido; picada de inseto; (21%) (23%) (18%) (21%) 21%)

tratamento e remocéo de verrugas comuns; hemato-
mas e inflamacdes provocadas por varizes e em pro-
cessos inflamatérios localizados; escabiose; pediculose;
infestacbes por carrapatos; micoses de pele; frieiras de
unhas, vulvar e peniana; dermatite seborreica, pitirfase;
infeccdes bacterianas da pele e mucosa, como impe-
tigo e furdnculo; eczemas e queimaduras infectados,
Ulcera cuténea, caspa, dermatite de fraldas; brotoejas;
desodorante e antiperspirante dos pés e axilas; acne
vulgar; rosacea entre outros.
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Tabela 2. Classificacdo dos MIPs de acordo com o grupo Ciap-2

Forca de Recomendacido

Nivel de Evidéncia (Grade) (Grade)
Numero de Alto/ Baixo/Muito Baixo/ Fraca / Sem
Grupo Ciap-2 Principais Indicacées Farmacos Moderado Sem Evidéncia Forte Evidéncia
Enddcrino, metabd-  Distirbios metabdlicos hepaticos 6 2 4 0 6
lico e nutricional (T) (3%) (2%) (5%) (0%) (6%)
Urinario (U) Dor, ardor e desconforto para urinar. 1 1 0 0 1
(1%) (1%) (0%) (0%) (1%)
15 73 84 104

TOTAL 188
(61%) (39%) (45%) (55%)

Fonte:elaboracdo prépria.

Analise do nivel de evidéncia e forca
de recomendacao

Quanto ao nivel de evidéncia segundo o método
Grade'®, hé registro de 61% dos farmacos clas-
sificados como alto/moderado e 39% como
baixo/muito baixo/sem evidéncia. O grupo
com maior percentual de qualidade da evi-
déncia alto/moderado é o grupo Respiratério
(R), com 28 farmacos.

Em relacdo a forca de recomendacéo, 45%
dos farmacos possuem recomendacéo forte
para a indicacéo clinica proposta, sendo o
grupo Digestivo (D) com maior nimero de
farmacos. Em contrapartida, 55% dos farmacos
apresentam forca de recomendacéo fraca/sem
evidéncia (tabela 2).

E importante destacar que o tabela 2 apre-
senta uma classificacfo geral dos farmacos,
porém existem diversos componentes que
sdo classificados dentro de capitulos especi-
ficos. Por exemplo, o Capitulo Respiratorio é
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abordado de maneira geral, mas, neste traba-
lho, esta relacionado a subclasses como RO5
Tosse, RO7 Espirro/Congestio Nasal, R21
Sinais/Sintomas da garganta, R74 Infeccéo
Aguda do Aparelho Respiratério Superior,
R80 Gripe e R97 Rinite alérgica.

Analise do grau de risco dos
medicamentos

Em relacfio as faixas etarias para utilizacéo
dos MIP, 33% desses medicamentos tém re-
gistro para uso em criancas de 0 a 6 anos. Em
segundo lugar, 30% deles podem ser utilizados
por criancas de 6 a 12 anos. Porém, é impor-
tante ressaltar que 23% dos 188 MIP apre-
sentam restricdes quanto a idade e s6 podem
ser usados por adultos, o que representa 43
diferentes farmacos. Além disso, ndo foram
encontradas evidéncias de idade minima de
uso para 14% dos MIP, devido a falta de estudos
nessa populacéo (grdfico I).
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Grafico 1. Restricdo de uso em criancas

Sem evidéncia

Adultos

62a12anos

0 a6 anos

Fonte: elaboracéo prépria.

Dos 112 farmacos classificados para uso
durante a gravidez, 55% apresentaram evi-
déncias de que harisco fetal que ndo pode ser
descartado. Além disso, 40% néo possuem evi-
déncias que confirmem sua seguranca durante
agestacdo. Apenas 3% dos farmacos analisados
foram considerados seguros para uso durante
a gestacdo. Por outro lado, foram identificados
4 farmacos (2%) que sio contraindicados para

14

1%

23%

30%

33%

gestantes devido ao risco de efeitos adver-
sos. Outrossim, 5 fArmacos (3%) apresentam
risco fetal minimo durante a gravidez, sdo eles:
Policarbofila calcica; Magaldrato + simetico-
na; Picossulfato de s6dio + Cdssia senna 1DH
+ Polygonum punctatum 1CH + Collinsonia
canadensis 1CH; Tirotricina + sulfato de hidro-
xiquinolina + fluoreto de sddio; e Cloridrato
de fexofenadina (grdfico 2).

Grafico 2. Restricédo de uso na gravidez

Demonstrado 2%

Minimo

m-

Sem evidéncia

N&o descartado

Fonte: elaborac&o prépria.

40%
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Os farmacos classificados como compati-
veis com a amamentacéo sdo potencialmente
seguros, ja que nio ha relatos de efeitos farma-
colobgicos significativos para o lactente. Esses
medicamentos representam 11% do total. No
entanto, é importante avaliar cuidadosamente
arelacdorisco/beneficio antes de usa-los e mo-
nitorar clinicamente o seu uso. Ja os firmacos
classificados como uso criterioso representam
47% do total, totalizando 88 medicamentos.

Os farmacos que compdem a categoria de
uso contraindicado exigem a interrupc¢éo da
amamentacdo, devido as evidéncias ou ao risco
significativo de efeitos adversos para o lactente.
Esses medicamentos representam apenas 2% do
total. Por outro lado, 40% dos farmacos ndo se en-
quadram em nenhuma das trés categorias de risco
mencionadas acima devido a falta de evidéncias
robustas sobre seu uso durante a amamentacio e
sdo classificados como ‘sem evidéncia’ (grdfico 3).

Grafico 3. Restricdo de uso na lactacéo

Contraindicado 2%

Compativel 1%

Sem evidéncia

Uso criterioso

Fonte: elaboracéo propria.

Discussao

Na analise do perfil farmacoldgico dos 188
farmacos classificados como MIPT, os grupos
trato alimentar e metabolismo e sistema res-
piratorio apresentaram maior disponibilidade
de farmacos, o que pode estar correlacionado
a uma possivel utilizacdo inadequada desses
medicamentos. Um estudo de Mastroianni
et al.2% apresentou que o maior niimero de
reacOes adversas a medicamentos em admisséo
hospitalar estava relacionado ao uso néo racio-
nal de medicamentos sem prescricdo médica
utilizados para sistema digestorio (20,5%) e
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40%

47%

respiratério (18,2%), no qual os dados cor-
roboram com os resultados encontrados nas
principais indicacdes e grupos do Ciap-2'2.

O maior nimero de fAirmacos disponiveis
nessas duas classes reflete seu uso generalizado
e sem aconselhamento profissional por parte da
populacdo. Isso pode ser justificado pelo grande
numero de op¢des disponiveis, corroborando
com osresultados de Lasota et al.2'. Em seu estudo
sobre o mercado de MIP na Polonia, os autores
observaram que os farmacos mais buscados por
consumidores em balcio de farmécia eram para
doencas digestivas (27%) e respiratorias (68%),
incluindo gripes e resfriados?'.
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Embora se acredite que o uso de medi-
camentos de venda livre seja relativamente
seguro, seu uso inadequado pode resultar em
graves consequéncias. Em um estudo conduzi-
do na cidade de Asmara, capital da Eritreia, os
pesquisadores descobriram que de 609 clientes
entrevistados em farmacias, 93,7% praticavam
automedicac¢fio com medicamentos de venda
livre, dos quais 81,8% estavam em pratica de
risco. Os medicamentos mais buscados inclu-
iam aqueles para tratamento de problemas
respiratorios (14,2%) e analgésicos (34,3%)%2.

Um estudo observacional realizado na
Espanha mostrou que 78,9% dos individuos ja
haviam tomado ou estavam tomando um MIP
e que o consumo desses medicamentos pode
ser inseguro, pois o autodiagndstico incorreto
ou a ingestio de doses inadequadas podem
levar a efeitos colaterais, ocorréncia de reacdes
adversas e interacdes medicamentosas?3.

De acordo com a RDC da Anvisa n° 98, de
1° de agosto de 201624, ha critérios para um
medicamento ser enquadrado como isento
de prescricio, tais como: tempo minimo de
comercializac¢fo, seguranca (considerando
avaliacdo da causalidade, gravidade e frequ-
éncia de eventos adversos), indicacéo para o
tratamento, utilizacdo por curto periodo, ser
manejavel pelo paciente, baixo potencial de
risco e ndo apresentar dependéncia?4-

A pratica da saude baseada em evidéncias é
uma importante abordagem que visa utilizar
amelhor evidéncia cientifica disponivel para
orientar a tomada de deciséo clinica. O nivel
de evidéncia e a forca de recomendacéo de-
termina a avaliacdo do grau de confianca nas
estimativas dos efeitos das intervencdes pro-
postas, assim como na determinacdo da direcfo
e da forca de recomendacio do manejo'>25.

Apesar de haver um nimero de farmacos
bastante consideravel com o Grade baixo/
muito baixo/sem evidéncia e a forca de re-
comendacdo fraca/sem evidéncia, entende-
-se que ainda existem muitas limitacdes de
estudos quanto a evidéncia dos farmacos e a re-
comendacéo para determinadas indicacdes cli-
nicas, ja que os critérios séo qualitativos2é.

Embora parte dos MIP apresente evidéncias
de baixa qualidade, eles sdo bastante utilizados
para o manejo de problemas autolimitados,
contribuindo, assim, para o autocuidado do pa-
ciente. Ha um percentual expressivo na classe
de baixo/muito baixo/sem evidéncia (39%) e
com fraca forca de recomendacéo (55%) dos
medicamentos, o que configura um risco para a
utilizacio, dados que sdo complementados por
Scherf-Clavel?” quando alertaram sobre a pos-
sibilidade de maior frequéncia de interacdes
medicamentosas em medicamentos de venda
livre, principalmente os anti-inflamatorios
nio-esteroides e suplementos alimentares?’.

Para ajudar no diagnostico mais exato, a
medida de escolha dos fairmacos com baixa
qualidade de evidéncia nio deve ser feita iso-
ladamente. Isso pode envolver a consideragéo
da experiéncia na pratica clinica e incentivar
a participaco do paciente nas decisdes de
seu préprio tratamento, alinhando-se com o
estudo de Moritz et al.28, que destaca como a
pratica baseada em evidéncias estabelece os
melhores resultados cientificos disponiveis
com a experiéncia clinica e as preferéncias
do paciente, a fim de otimizar a tomada de
decisdo clinica?3:2°,

Um estudo realizado na Alemanha relatou
que a classificaciio da eficicia do medicamento
esta entre os critérios mais importantes para a
recomendacio de MIP3°. Por outro lado, julga-
ram os dados de ensaios clinicos tio importan-
tes quanto a experiéncia pessoal, apontando
que as evidéncias cientificas de ensaios clinicos
nio sfo implementadas suficientemente na
pratica clinica devido a dificuldades de in-
clusio de dados de ensaios no aconselhamen-
t03%31, Com isso, os farmacéuticos precisam
se familiarizar com o acesso a informacdes
baseadas em evidéncia por meio de fontes
secundarias, tais como revisdes sistematicas
e diretrizes clinicas baseadas em evidéncias,
sendo de extrema relevancia devido a varieda-
de de MIP existentes e as condicdes clinicas32.

Devido as restricdes do uso de alguns me-
dicamentos de uso exclusivo para adultos,
apesar do crescente interesse em pesquisa na
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area da pediatria, ainda ha barreiras de dilemas
éticos que atravessam a pesquisa cientifica nesse
grupo populacional. Por consequéncia, o desen-
volvimento de medicamentos e suas evidéncias
de eficicia e seguranca sdo baseados em pesquisas
que envolvem adultos, de modo que ocorram
adaptacdes desses resultados. Kimland et
al.32 reiteram que as doses de medicamentos
para uso infantil muitas vezes sdo derivadas de
doses para adultos apds o ajuste do peso corporal.
Porém, sabe-se que as respostas farmacocinéti-
cas de um farmaco sio diferentes nas criancas
em comparacio aos adultos, assim como essas
respostas mudam conforme o crescimento e a
maturaco?®3. Com isso, a populaco pediatrica
apresenta necessidades especiais e requerem
demandas especificas para permitir a adminis-
tracdo de doses adequadas3“.

O uso off-label de medicamentos na pe-
diatria é um problema de saide publica em
lactentes, criancas e adolescentes, ja que
muitos medicamentos ainda nido possuem
informacdes adequadas em suas bulas para
uso nessa faixa etdria3>36, A falta de ensaios
clinicos pediatricos leva auma documentacio
limitada ou inexistente em relacio a muitos
medicamentos aprovados33. Com isso, a pres-
cricfio off-label deve ser baseada em evidéncias
cientificas e garantir um alto nivel de respeito
asnecessidades e direitos dos pacientes, assim
como o consentimento deles?”.

Emrelacio aos riscos do uso de MIP durante
agravidez, em mais da metade deles foi consi-
derado que o risco fetal ndo poderia ser des-
cartado, enquanto outros 40% néo foi possivel
localizar evidéncias de restricdo. Sinclair et
al.38 argumentaram que as informacdes conti-
das em bula sio limitadas, independentemente
de serem baseadas em evidéncias humanas ou
estudos em animais, ja que muitas vezes os
dados de seguranca nio estdo disponiveis38.
Biggio et al.3° afirmaram que cerca de 50% das
mulheres usam algum medicamento que tem
poucas informacdes sobre os riscos durante a
gravidez, bem como ha poucos medicamentos
no mercado com indicagéo especifica de uso
ou dosagem na gravidez3®.
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Estudos descrevem que a exclusio de mu-
lheres gravidas nos ensaios clinicos acontece
devido ao potencial risco associado a questdes
legais, éticas e de seguranca*®#l. Ren et al.#°
relataram que, geralmente, os medicamentos
prescritos para gestantes e lactantes sdo utili-
zados como off-label, pois muitos medicamen-
tos clinicamente aprovados néo apresentam
informacdes de rotulagem apropriadas para
gestantes e lactantes#%41. A falta de informacéo
abrange todos os aspectos farmacéuticos, como
dados limitados sobre o risco embrionario e
informacdes farmacocinéticas e farmacodiné-
micas limitadas durante e apos a gravidez42:43,

Em seu estudo, Stanley et al.*? afirma-
ram que o risco dos Anti-inflamatérios Nio
Esteroidais (Aines) depende do tipo de medi-
camento, dosagem, idade gestacional e duracéo
do tratamento. Atualmente, o FDA recomenda
uma analise do risco-beneficio de Aines devido
ao risco de aborto espontineo na gravidez,
assim como aconselha o uso com cautela no
primeiro e no segundo trimestre de gravidez43.
Ribeiro et al.42 afirmaram que os medicamen-
tos comumente usados em automedicacio na
gestacdo incluem os analgésicos, antiacidos e
medicamentos para resfriados e alergias42.

Alguns medicamentos podem ser utilizados
durante a gestacdo. Aproximadamente, 90%
das mulheres gravidas tomam pelo menos
um MIP4%4445 Na relacdo dos MIP, os medi-
camentos que demonstraram possibilidade
de danos fetais incluem: diclofenaco sddico,
naproxeno, naproxeno sddico e ureia. Um me-
dicamento que apresenta indicios de dano fetal
seria o cloridrato de papaverina + dipirona +
extrato fluido de atropa belladonna. A capa-
cidade de medicamentos, como diclofenaco
e naproxeno, de atravessar a placenta no pri-
meiro trimestre destaca o aumento do risco
de aborto espontidneo?s.

Existem poucos dados sobre o uso de me-
dicamentos na gravidez#546, mas mesmo néo
havendo evidéncias cientificas, é preciso ter
muita cautela, pois o uso de alguns medica-
mentos, dependendo do tipo, da dosagem e
do tempo de administracdo, podem oferecer
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riscos ao feto. Por isso, a relacio risco-bene-
ficio deve ser discutida com o farmacéutico™.

Muitas informacdes sobre a seguranca e
toxicidade de medicamentos sdo adquiridas
por meios da farmacovigilancia p6s-comercia-
lizacdo ou estudos retrospectivos em estagio
final, do mesmo modo que os dados de eficacia
e dosagem se excederam de estudos realizados
em homens e mulheres ndo gravidas#4. Ribeiro
et al.*2 informaram que o primeiro semestre de
gestacdo é o mais delicado e de maior risco de
acdo danosa para o feto, pois é nessa fase que
acontecem as transformacdes embriolégicas,
sendo fundamental o cuidado aumentado na
administracio de medicamentos*2.

No que se refere ao risco de uso de me-
dicamentos durante a lactacdo, é frequente
o uso de medicamentos por mulheres que
estdo amamentando e alguns medicamentos
requerem cautela devido ao risco de efeitos
adversos nos lactentes e/ou na lactacdo™. O
recém-nascido também é o receptor passivo
dos medicamentos tomados pela lactante, pois
muitos medicamentos podem ser encontrados
no leite materno?é.

E comum a recomendacio para interromper
aamamentacfio durante um tratamento medi-
camentoso, pois muitas vezes ha profissionais
que desconhecem o grau de seguranca do uso
de algum farmaco durante o periodo de lacta-
¢80'%47 Perrot et al.#8 apontaram que menos
de um terco das mulheres gravidas indicaram
estar cientes dos potenciais riscos associados
aos anti-inflamatorios néo esteroidais durante
a gravidez, sugerindo, assim, que um possivel
risco néo deve ser subestimado?8.

Dado os diversos contextos nos paises, 0s
critérios para inclusio de tecnologias farma-
céuticas variam, mas a cultura de consumo
desses medicamentos é comum a todos eles.
Em muitos paises, as farmdcias comunitarias
sdo o ponto de partida e o canal preferido
para adquirir medicamentos, de modo que
esses estabelecimentos de saude consistem
em fornecer atencio, educacdo em saude e
incentivar o autocuidado®®. A ampla utilizacéo
de medicamentos sem a devida orientacéo de

um profissional da satide estd acompanhada,
na maioria dos casos, do desconhecimento
dos maleficios que os medicamentos poderéo
ocasionar®?, As consequéncias do uso irracio-
nal desses medicamentos podem consistir em
uma maior suscetibilidade as reactes adversas,
ja que alguns apresentam limita¢des quanto a
idade do paciente e cautela para uso em idosos,
durante a gravidez e nalactacio, além do grau
de evidéncia variado para aindicacéo clinica.

Conclusoes

Este estudo revelou um cenario complexo
em relacfio aos MIP disponiveis no Brasil.
Embora uma proporcio significativa desses
medicamentos apresente evidéncia de quali-
dade alta ou moderada, ainda existem desafios
relacionados a seguranca e adequacio do uso,
especialmente em populacdes especificas,
como criancas, gestantes e lactantes. A pre-
senca de uma alta prevaléncia de fairmacos
com forca de recomendacio fraca e restri-
coes de uso em determinadas faixas etarias
e condicdes clinicas destaca a necessidade
de uma abordagem cautelosa na prescricio
e uso desses medicamentos. Mais pesquisas
e monitoramento sio essenciais para melhor
compreender os riscos e beneficios associados
aos MIP, garantindo assim uma pratica clinica
mais segura e baseada em evidéncias.
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