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AIM Autorização de Introdução no Mercado 

ANF Associação Nacional de Farmácias 

BPF Boas Práticas Farmacêuticas 

CCF Centro de Conferência de Faturas 

CNP Código Nacional do Produto 

DCI Denominação Comum Internacional 

DL Decreto-Lei 

DSTs Doenças Sexualmente Transmissíveis  

EC Estágio Curricular 

FC Farmácia Comunitária 
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INFARMED Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde, I.P. 

LEF Laboratório de Estudos Farmacêuticos 

MICF Mestrado Integrado em Ciências Farmacêuticas 

MM Medicamento Manipulado 
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MSRM Medicamentos Sujeitos a Receita Médica 
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Relatório de Estágio – Farmácia Monteiro | Bruno Alves 

 

11 

1. Introdução  

A profissão farmacêutica surgiu em Portugal no século XV, na década de 1440, sendo o 

farmacêutico designado inicialmente por boticário. [1]  

Atualmente, no nosso país, os farmacêuticos exercem a sua atividade em diferentes áreas: 

análises clínicas e genética humana, assuntos regulamentares, distribuição farmacêutica, 

ensino farmacêutico, farmácia hospitalar, indústria farmacêutica, investigação científica e 

Farmácia Comunitária (FC). [1] Devido à facilidade de acesso, à proximidade e à tendência 

de aconselhamento gratuito, as farmácias comunitárias são o primeiro local de contacto com 

os utentes. O farmacêutico é o primeiro ou o último profissional de saúde em contacto com 

o utente, sendo de extrema importância e responsabilidade o ato Farmacêutico na adesão, 

promoção e eficácia da terapêutica. O ato farmacêutico não se resume à dispensa de 

medicamentos como reconhecido no Decreto-Lei (DL) nº. 288/2001, de 10 de novembro 

(alterado pelo DL nº 134/2005 de 16 de agosto de 2005), diploma que aprovou o novo 

Estatuto da Ordem dos Farmacêuticos. [2] Os cuidados farmacêuticos envolvem um 

conjunto de processos tais como: farmacovigilância, administração de vacinas e injetáveis, 

determinação de parâmetros analíticos, bioquímicos e fisiológicos, identificação de pessoas 

em risco, promoção do uso responsável do medicamento, revisão da medicação, deteção 

precoce de diversas doenças, promoção de estilos de vida mais saudáveis, educação para a 

saúde e prevenção da doença, dispensa de medicamentos, indicação e seguimento 

farmacoterapêutico. [1] O farmacêutico comunitário tem como objetivo a redução da 

morbi-mortalidade associada aos medicamentos, sendo o doente o centro da atividade 

farmacêutica. O Estágio Curricular (EC) do Mestrado Integrado em Ciências Farmacêuticas 

(MICF) é uma excelente oportunidade de contacto com a farmácia comunitária e com a 

realidade profissional atual. É fundamental para consolidar todos os conhecimentos 

adquiridos durante os cinco anos nas diferentes unidades curriculares e para desenvolver 

novas competências técnicas e deontológicas. O presente relatório descreve neste primeiro 

capítulo de forma sucinta a minha experiência e as atividades que desenvolvi, bem como uma 

análise SWOT fundamentada à Farmácia Monteiro (FM) situada na Vila de Canas de Senhorim 

no período compreendido entre 14 de setembro de 2017 e 11 de junho de 2018.  

2. Organização e Funcionamento da Farmácia Monteiro  

2.1. Instalações e Organização 

A FM possui instalações e equipamentos de acordo com as Boas Práticas Farmacêuticas 

(BPF), cumprindo o DL nº 307/2007, de 31 de agosto. [3] A organização do espaço interior 
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e exterior cumpre os requisitos das BPF, de acordo o DL nº 171/2012. [4,5] O espaço 

interior é constituído por: zona de atendimento onde estão inseridos três balcões de 

atendimento de pé e um balcão sentado dispostos lado a lado, cinco montras, armários e 

vitrinas lineares atrás da linha dos balcões para exposição de medicamentos de uso 

veterinário, homeopatia, produtos de carácter sazonal, fitoterapia, produtos de 

dermofarmácia e cosmética e produtos de higiene oral, gabinete do utente onde o 

farmacêutico presta cuidados diferenciados ao utente assegurando a privacidade e 

confidencialidade exigida, gavetas com material de penso, termómetros e outros dispositivos 

médicos. Existe também uma zona de backoffice onde as encomendas são conferidas 

fisicamente e posteriormente é feito o registo informático, armazém de medicamentos, 

laboratório, gabinete da direção técnica e instalações sanitárias.  

2.2. Horário de Funcionamento 

A FM encontra-se aberta ao público de Segunda a Sexta das 08h30 às 19h30 e Sábado das 

09h00 às 13h00. Na semana de serviço, o horário de funcionamento é de Segunda a Sexta 

das 08h30 às 21h00 e ao Sábado, Domingo e Feriados é das 09h00 às 13h00 e das 14h00 às 

21h00. O serviço inicia-se ao Sábado às 09h00 e termina no Sábado da semana seguinte às 

09h00 e é rotativo à semana com a outra farmácia existente na vila.     

2.3. Recursos Humanos  

Os recursos humanos são essenciais para um bom desempenho da farmácia enquanto 

entidade prestadora de serviços de saúde fundamentais à população. A equipa da FM é 

constituída por uma Farmacêutica e quatro Técnicos de Farmácia, um gestor e proprietário.  

3. Análise SWOT 

3.1. Pontos Fortes 

3.1.1. Organização e planeamento do estágio 

A qualidade do EC está relacionada com um bom planeamento e orientação, o que se 

verificou no meu estágio.   

O MICF permite uma formação excelente e de grande importância na aquisição de 

competências profissionais e pessoais essenciais para o exercício da profissão farmacêutica. 

O EC do MICF ocupa o papel mais importante na ligação da aprendizagem teórica à 

componente prática do exercício da profissão. É nesta etapa que o aluno tenta aplicar os 

conhecimentos adquiridos ao longo de vários anos no MICF e desenvolve aptidões técnicas e 

pessoais de grande importância no desenvolvimento da vida profissional. No decorrer do 

EC, há o desenvolvimento de competências científicas e tecnológicas indispensáveis ao 
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exercício profissional, bem como à compreensão do papel do farmacêutico na comunidade. 

Ao longo destes meses de estágio adquiri novos conhecimentos de natureza prática e 

consegui aplicar os princípios éticos e deontológicos da profissão farmacêutica, consolidando 

conhecimentos já adquiridos. Um dos objetivos do estágio é também a compreensão da 

estrutura organizacional e funcional da FC. A minha integração na estrutura da farmácia foi-

se tornando mais fácil ao longo do tempo, tendo desenvolvido uma maior confiança e 

autonomia na execução das atividades. 

3.1.2. Encomendas de Medicamentos e Produtos de Saúde 

A aquisição de medicamentos e outros produtos de saúde pode ser feita diretamente a 

armazenistas ou diretamente aos laboratórios da indústria farmacêutica. A FM tem como 

fornecedores principais os armazenistas: Plural e Udifar. Diariamente são realizadas duas 

encomendas a cada armazenista, de modo a existir uma gestão racional de medicamentos e 

produtos de saúde com stock reduzido na farmácia. Para medicamentos ou outros produtos 

de saúde em que os níveis de stock sejam elevados e as vantagens económicas o justifiquem é 

feita compra direta ao laboratório, mensalmente. Os pedidos de encomendas são realizados 

através do software Sifarma2000® via modem ou caso surja necessidade de encomendar algum 

produto que não foi pedido na encomenda diária, a encomenda é feita via telefone. 

Frequentemente existem no mercado vários medicamentos esgotados ou rateados. Quando 

a aquisição destes medicamentos é de extrema importância para o utente pode recorrer-se 

à Via Verde do Medicamento, em que o pedido é feito via software tendo de ser introduzido 

o número da receita, o armazenista e o número de embalagens que constam na receita a 

encomendar; ou o pedido pode ser feito Via SOS, em que a encomenda é feita diretamente 

ao laboratório que comercializa o medicamento sendo enviado um formulário que tem de 

ser preenchido pela farmácia e o produto é enviado diretamente ou via armazém ou em 

último caso, pode recorrer-se à troca de produto entre farmácias. Em qualquer um dos 

procedimentos há o registo de todos os medicamentos em circuito, o que permite uma 

segura cedência do medicamento ao doente, cumprindo as BPF. No meu estágio tive a 

oportunidade de efetuar encomendas diárias aos armazenistas através do Sifarma2000® e via 

telefone, encomendas diretas aos laboratórios e registo de troca de medicamentos entre 

farmácias.  

3.1.3. Receção e Conferência de Encomendas 

A conferência e receção de medicamentos e produtos de saúde consiste na verificação física 

de todos os produtos assegurando que estes se encontram em bom estado. Os produtos 

vêm sempre acompanhados de um documento intitulado de fatura onde vêm discriminadas 
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várias informações: o número e data da fatura, a identificação do fornecedor que enviou a 

encomenda, a morada da farmácia destinatária da encomenda, descrição individualizada dos 

produtos (nome comercial, com o respetivo Código Nacional do Produto (CNP) forma 

farmacêutica, dosagem e número de unidades por embalagem), prazo de validade, preço de 

custo unitário, valor total da fatura, quantidade pedida e quantidade enviada de cada produto 

e o Preço de Venda ao Público (PVP) exceto, para os produtos em que o preço é calculado 

na farmácia mediante um fator de ponderação, desconto e margem da farmácia. Após serem 

conferidos todos os parâmetros atrás descritos, os produtos termolábeis são armazenados 

no frigorífico e a receção é realizada informaticamente no Sifarma2000®. 

3.1.4. Armazenamento de medicamentos 

O armazenamento dos Medicamentos Sujeitos a Receita Médica (MSRM) é feito em módulos 

de gavetas organizados por ordem alfabética de Denominação Comum Internacional (DCI), 

em armários e estantes no backoffice. O armazenamento de medicamentos estupefacientes e 

psicotrópicos é obrigatório ser em armário próprio fechado à chave. Os Medicamentos Não 

Sujeitos a Receita Médica (MNSRM) estão normalmente arrumados na área de atendimento 

ao público atrás do balcão. Os outros produtos de saúde são armazenados em vitrinas 

lineares, prateleiras e gavetas dentro e fora do atendimento. Alguns produtos, 

nomeadamente os de carácter sazonal estão expostos diretamente aos utentes nas zonas 

quentes da farmácia em montras e gôndolas. Existem ainda medicamentos termolábeis cujo 

armazenamento é obrigatório ser feito em frigorífico com temperaturas entre 2ºC a 8ºC, 

não podendo ser quebrada a cadeia de frio. As temperaturas no frigorífico e na restante 

farmácia são controladas por termohigrómetros, sendo obrigatório o seu registo semanal 

para o frigorífico e mensal para os restantes locais da farmácia que armazenem 

medicamentos. No decorrer do estágio tive oportunidade de armazenar os diferentes 

medicamentos e produtos de saúde nos respetivos locais de armazenamento, e também de 

descarregar a informação dos termohigrómetros para o computador através de um 

programa próprio (EasylogUSB), sendo impresso e arquivado o registo das temperaturas em 

tabela e gráfico. Estes registos são verificados e se algum dos valores não se encontrar 

dentro dos valores de referência, o farmacêutico terá de justificar e efetuar as respetivas 

correções no local de armazenamento em que se verificar a alteração. Dependendo do 

tempo da não conformidade, poderão ser pedidos estudos de estabilidade aos laboratórios 

detentores da Autorização de Introdução no Mercado (AIM) dos medicamentos em questão. 
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3.1.5. Controlo de Prazos de Validade 

O controlo dos prazos de validade é efetuado inicialmente no momento da receção de uma 

encomenda, ou seja, todos os produtos que apresentem um prazo de validade inferior a um 

ano, é feita uma análise do histórico de vendas do respetivo produto; se a análise revelar que 

existe risco de o medicamento não ser dispensado dentro do prazo de validade, o 

medicamento ou produto de saúde é devolvido até cinco dias úteis após a receção da 

encomenda. Todos os medicamentos e produtos de saúde são arrumados segundo o 

princípio das BPF, os produtos com validade mais reduzida são arrumados à frente de modo 

a serem dispensados em primeiro lugar. É também gerada mensalmente uma listagem através 

do Sifarma2000® dos medicamentos que estão em stock e terminam a validade nos três 

meses seguintes à data atual, permitindo assim identificar os produtos que estão a terminar 

o prazo de validade. Estes medicamentos são sinalizados e colocados numa prateleira 

própria, alertando assim todos os colaboradores para a venda desses produtos. Quando não 

existe risco para o utente do uso destes medicamentos, estes são cedidos; caso contrário, 

estes produtos são devolvidos aos fornecedores ou inutilizados pela farmácia. O objetivo é 

inutilizar o menor número de unidades dado esses custos serem suportados pela farmácia. 

Na minha prática durante o estágio tive a oportunidade de me envolver em todo o processo 

de gestão de validades.   

3.1.6. Devolução de Medicamentos e outros Produtos de Saúde  

As devoluções dos produtos aos fornecedores podem acontecer por vários motivos, 

nomeadamente: o medicamento é fornecido com validade curta, embalagem danificada, 

quantidades enviadas diferentes das quantidades encomendadas, prazo de validade expirado, 

circulares informativas emitidas pelo INFARMED alertando para a recolha voluntária de 

medicamentos ou outros produtos de saúde, circulares emitidas pelos laboratórios 

detentores de AIM alertando para a não conformidade de algum parâmetro do produto que 

possa colocar em causa a saúde do utente. No processo de devolução é emitida uma nota 

de devolução onde consta o nome do produto em causa, a quantidade, o motivo da 

devolução, a data e o preço de custo. Durante todo o estágio realizei diariamente 

devoluções, emitia a guia de devolução, carimbava, datava e assinava as três guias: a primeira 

e a segunda vão acompanhar o produto devolvido e a terceira via é arquivada na farmácia. 

3.1.7. Dispensa de Medicamentos e Produtos de Saúde 

Segundo as BPF, a dispensa de medicamentos define-se como sendo “o ato profissional em 

que o farmacêutico, após avaliação da medicação, cede medicamentos ou substâncias 

medicamentosas aos doentes mediante prescrição médica ou em regime de automedicação 
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ou indicação farmacêutica, acompanhada de toda a informação indispensável para o correto 

uso dos medicamentos”. Os medicamentos contribuem não só para o aumento da esperança 

média de vida, mas também para a melhoria da qualidade de vida, tendo assim o 

farmacêutico um papel determinante no uso racional do medicamento. [6] 

3.1.7.1. Dispensa de MSRM 

Entende-se por MSRM todo aquele que apenas pode ser dispensado em farmácias mediante 

a apresentação de uma prescrição médica válida. [7] Esta deve ser efetuada em formato 

informatizado e deve incluir obrigatoriamente, DCI da substância ativa; dosagem; tipo de 

unidade e quantidade; forma farmacêutica; número da receita; local de prescrição; 

identificação do médico prescritor; nome e número de utente ou beneficiário de subsistema; 

entidade financeira responsável; se aplicável, referência ao regime especial de 

comparticipação de medicamentos; data de prescrição; período de validade e posologia. 

Acautelam-se situações de exceção justificada para a prescrição de um medicamento 

específico em função do contexto clínico do paciente. Desta forma, o prescritor pode 

prescrever por marca comercial ou nome do titular de AIM, quando apresentada a 

justificação técnica no local apropriado da receita, com uma das respetivas menções: 

exceção a) - medicamento com margem ou índice terapêutico estreito; exceção b) - 

intolerância ou reação adversa prévia; exceção c) - continuidade de tratamento superior a 

28 dias. No que concerne às duas primeiras exceções, o farmacêutico apenas poderá 

dispensar o medicamento descrito na receita, enquanto no caso da exceção c), o utente 

poderá optar por medicamentos genéricos ao prescrito, desde que possuam um PVP 

inferior. Existem ainda receitas em papel, sendo elas autorizadas em quatro situações: 

falência informática, até 40 receitas por mês, prescrição no domicílio e inadequação do 

prescritor. No presente estágio realizei muitos atendimentos de MSRM com receitas 

eletrónicas sem papel, algumas receitas eletrónicas com papel e algumas receitas manuais. 

Isto revela uma clara aposta na informatização do Serviço Nacional de Saúde (SNS), visto 

que o modelo de prescrição eletrónico sem papel permite a prescrição, em simultâneo, de 

diferentes tipologias de medicamentos, ou seja, a mesma receita poderá incluir 

medicamentos comparticipados e não comparticipados. O sistema traz vantagens para o 

utente visto que todos os produtos de saúde prescritos são incluídos num único receituário, 

o que não se verifica com as receitas em papel. O utente na dispensa poderá optar por 

levantar todos os produtos prescritos na receita, ou apenas parte deles, sendo possível 

levantar os restantes em farmácias e data diferentes.  
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3.1.7.2. Dispensa de MNSRM, Dispositivos Médicos e outros Produtos de Saúde 

A automedicação é um processo através do qual um indivíduo obtém um medicamento sem 

ter uma receita médica. Neste contexto, o farmacêutico tem um papel fundamental e de 

extrema responsabilidade no sentido de incentivar os utentes a assumir uma maior 

responsabilidade na sua aquisição, promovendo o uso racional do medicamento. Durante o 

meu estágio tive a oportunidade de dispensar uma vasta gama de produtos: medicamentos 

homeopáticos, produtos naturais à base de plantas, dispositivos médicos, produtos de 

dermofarmácia e cosmética, MNSRM, entre outros.  

3.1.8. Conferência de Receituário e Faturação 

Por rotina mensal, o receituário é organizado e devidamente separado em organismos, 

formando lotes de 30 receitas, ou seja, cada lote só pode ter no máximo 30 receitas de um 

organismo. Posteriormente, é impresso um “Verbete de Identificação de Lote” que é 

anexado ao respetivo lote, a “Relação Resumo Lote” e a Fatura. No último dia de cada mês, 

a faturação é fechada e o receituário é enviado para o Centro de Conferência de Faturas 

(CCF) ou para a Associação Nacional de Farmácias (ANF), dependendo se a entidade 

responsável é o SNS ou outros organismos, respetivamente. [8] As receitas depois de 

aviadas são arquivadas em local próprio e posteriormente conferidas, carimbadas e assinadas. 

Este procedimento de grande importância é realizado diariamente permitindo detetar algum 

erro no aviamento ou na prescrição da receita. Assim, a farmácia pode contactar o utente 

ainda no próprio dia e reportar o sucedido. Ao longo de todo o estágio efetuei a conferência 

de receitas e fechei a faturação do receituário no fim do mês. É ainda de referir que o 

número de receitas para conferir é pequeno devido à implementação de receitas eletrónicas 

sem papel pelo SNS, o que se traduz num número menor de erros de aviamento e menos 

receitas devolvidas. 

3.1.9. Formações internas e externas realizadas durante o estágio 

Ao longo do estágio fui a algumas formações patrocinadas pelos laboratórios. Estas 

formações foram importantes para adquirir e suplementar o conhecimento técnico e social 

importante no exercício da profissão farmacêutica. Através destas formações temos a 

oportunidade de contactar com outros colegas de profissão e outros profissionais de saúde, 

sendo uma experiência benéfica na atualização, partilha, troca e consolidação de 

conhecimentos importantes para o exercício da profissão.   
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3.1.10. Determinação de Parâmetros Analíticos Bioquímicos e Fisiológicos 

A farmácia é cada vez mais um espaço de monitorização de diversos parâmetros fisiológicos 

e bioquímicos essenciais para a manutenção da saúde das populações. Na FM realizam-se 

medições de colesterol total e triglicerídeos no sangue, determinação da concentração de 

glicose no sangue, medição da Pressão Arterial (PA) e determinação do índice de massa 

corporal. Durante o meu período de estágio tive a oportunidade de realizar as várias 

determinações atrás referidas. Os procedimentos usados nas determinações são muito 

rigorosos, dado a extrema importância dos resultados obtidos e da segurança do 

farmacêutico. Esta atividade permitiu-me estabelecer um contacto mais direto e próximo 

com os utentes. Dependendo dos resultados obtidos nas determinações, aconselhei os 

utentes sobre medidas farmacológicas e não farmacológicas que deveriam adotar para 

melhorar a qualidade de vida e a sua saúde. 

3.1.11. Preparação de Medicamentos Manipulados 

De acordo com a Portaria nº 594/2004, de 2 de junho, define-se medicamento manipulado 

como “qualquer fórmula magistral ou preparado oficinal preparado e dispensado sob a 

responsabilidade de um farmacêutico”. A mesma portaria diz que a preparação de 

Medicamentos Manipulados (MM) nas farmácias deve seguir as boas práticas de preparação, 

que assentam em oito vertentes fundamentais: pessoal, instalações e equipamentos, 

documentação, matérias-primas, material de embalagem, manipulação, controlo de qualidade 

e rotulagem. [9] A preparação de um MM segundo uma fórmula magistral implica a 

existência de prescrição médica com a sigla MM e “F.S.A.” (Faça Segundo a Arte). Antes da 

preparação do MM é elaborada uma ficha de preparação, onde consta o nome do MM, as 

matérias-primas utilizadas, origem, dosagem e quantidades, material necessário, técnicas e 

procedimentos para a produção. Nesta ficha são registados todos os lotes e validades dos 

produtos usados bem como são registados parâmetros de controlo de qualidade. Esta ficha é 

elaborada segundo a farmacopeia ou o formulário galénico português em vigor. Após 

preparação, o manipulado é corretamente acondicionado e impresso o rótulo que deverá 

incluir: identificação da farmácia e do diretor técnico, nome do manipulado com respetiva 

fórmula qualitativa e quantitativa, nome do utente e do prescritor, data de preparação, prazo 

de utilização, condições de conservação, posologia e via de administração, PVP calculado, 

instruções especiais de utilização, como por exemplo “Agitar antes de usar”. [10] O PVP é 

calculado com base no valor dos honorários da preparação, no valor das matérias-primas e 

no valor dos materiais de embalagem. [10] Para facilitar o cálculo do preço a FM usa um sítio 

na internet disponibilizado pela ANF designado por Laboratórios de Estudos Farmacêuticos 



Relatório de Estágio – Farmácia Monteiro | Bruno Alves 

 

19 

(LEF). No estágio ajudei a preparar papéis medicamentosos de nitrofurantoína, solução de 

álcool boricado à saturação com água oxigenada e pomada de vaselina salicilada a 5%.  

3.2. Pontos Fracos 

3.2.1. Duração do tempo de estágio 

O estágio do MICF revela-se curto para consolidar totalmente os conhecimentos adquiridos 

ao longo do estágio e do curso e para assimilar os nomes dos diferentes fármacos e outros 

produtos de saúde. O tempo ideal de estágio seria 1 ano.  

3.2.2. Falta de conhecimentos em gestão e administração em saúde   

Durante o meu estágio deparei que no curso do MICF há uma lacuna no que respeita à 

transmissão de conhecimentos de gestão e administração em saúde, conhecimentos que 

considero atualmente essenciais para a sustentabilidade de uma farmácia. Disciplinas de 

socioeconómica em saúde, gestão e administração farmacêutica seriam uma ajuda 

fundamental para um crescimento e uma diferenciação do farmacêutico.   

3.2.3. Não conhecimento do sistema informático 

Inicialmente foi muito complicado a adaptação ao programa Sifarma2000® pela falta de 

informação e formação. Um dos grandes entraves a uma boa performance do ato 

farmacêutico é sem dúvida o domínio ou não do programa de gestão e cedência de 

medicamentos. Um mau domínio do programa pode implicar enganos na cedência de 

medicamentos, pouca interação farmacêutico-utente dado estar focado no programa 

informático e aumento do tempo de atendimento que na maioria das vezes provoca 

descontentamento ao utente. 

3.2.4. Aconselhamento Farmacoterapêutico 

Uma das principais dificuldades que senti ao longo do estágio foi a insegurança no 

aconselhamento farmacoterapêutico. A falta de conhecimento do nome comercial de muitos 

medicamentos dificultou inicialmente o atendimento, pois frequentemente tinha de consultar 

o programa informático e perdia algum tempo o que não agradava aos utentes. A nível do 

aconselhamento de dermocosmética tive grande dificuldade pela falta de conhecimento 

acerca dos produtos cosméticos existentes na farmácia, tendo que pesquisar em bibliografia 

arquivada deixada pelos laboratórios ou questionar a farmacêutica quando tinha dúvidas. O 

mesmo aconteceu com os produtos de puericultura e alguns dispositivos médicos. A unidade 

curricular opcional de Aconselhamento Farmacoterapêutico deveria ser de carácter 

obrigatório para os estudantes saberem o que indicar para cada uma das diversas situações 

que podem surgir no dia-a-dia de uma farmácia comunitária.   
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3.2.5. Administração de Vacinas e Injetáveis e Suporte Básico de Vida 

Ao longo do estágio assisti várias vezes à administração de vacinas e injetáveis. No entanto, 

nunca pude exercer essa função pelo facto de não possuir curso de administração de 

injetáveis e vacinas não incluídas no Plano Nacional de Vacinação e o curso de Suporte 

Básico de Vida. É uma situação que tenciono resolver o mais brevemente possível pois o 

suporte básico de vida é essencial não só na vida profissional, mas também em situações de 

risco que podem ser presenciadas no dia-a-dia. 

3.2.6. Farmacovigilância 

Nenhum dos utentes da FM reportou uma reação adversa a um medicamento durante o 

período em que estive a estagiar, não tendo por este motivo tido oportunidade de notificar 

nenhuma reação adversa a um medicamento ao Sistema Nacional de Farmacovigilância. 

Apesar de me ter sido exemplificado como este processo se realiza, não tenho qualquer 

experiência prática, o que pode constituir uma dificuldade quando na realidade tiver de o 

fazer. 

3.2.7. Gestão de Psicotrópicos e Estupefacientes 

Os medicamentos psicotrópicos e estupefacientes estão sujeitos a um controlo rigoroso 

pela sua ação a nível do sistema nervoso central e indução de habituação. Desde a sua 

entrada é emitida uma requisição, em que o original é arquivado na farmácia por um período 

de 3 anos e o duplicado é rubricado, carimbado e devolvido ao fornecedor como prova de 

chegada. Na dispensa destes medicamentos existem vários requisitos que têm de ser 

cumpridos: informações do médico prescritor, dados do doente e do adquirente, sendo 

obrigatória a apresentação do cartão de cidadão. No final da dispensa, são emitidos dois 

documentos que deverão ser arquivados juntamente com a receita, caso esta não seja 

eletrónica. Até ao dia 8 de cada mês é necessário enviar o mapa do registo de saídas dos 

psicotrópicos e estupefacientes para o INFARMED juntamente com a receita no caso de não 

ser eletrónica relativo ao mês anterior e anualmente é necessário enviar o mapa de balanço 

de psicotrópicos e estupefacientes e também de benzodiazepinas. Uma das dificuldades que 

encontrei na dispensa destes medicamentos foi a falta de aceitabilidade dos utentes para 

mostrar o cartão de cidadão. Apesar de mensalmente ter participado na gestão e envio do 

mapa destes medicamentos, sinto ainda algumas dificuldades em conseguir realizar esta tarefa 

individualmente. 
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3.3. Oportunidades 

3.3.1. Promoção da Saúde Comunitária 

O farmacêutico assume um papel cada vez mais importante na promoção da saúde e 

prevenção da doença pelo contacto que tem diariamente com o utente. A FM proporcionou 

durante o meu estágio uma semana da saúde com rastreios diários gratuitos: rastreio de 

glicémia, rastreio cardiovascular, rastreio visual, rastreio auditivo, rastreio nutricional, 

rastreio de doença venosa crónica e rastreio capilar. Durante o mês que antecedeu os 

rastreios, sensibilizei os utentes para a realização dos mesmos e a sua importância. A 

realização de rastreios gratuitos atrai novos potenciais clientes à farmácia. 

3.3.2. O novo consumidor  

O rótulo de qualidade dos produtos vendidos na farmácia comunitária é uma ajuda ao 

farmacêutico para que consiga aumentar o número de vendas, porque o utente cada vez é 

mais exigente e procura produtos de qualidade.  

3.3.3. Proximidade farmacêutico-doente 

O contacto próximo do farmacêutico com o utente e o diálogo são uma ferramenta chave 

na fidelização dos utentes. Os utentes mais idosos de Canas de Senhorim exigem uma maior 

atenção e uma escuta mais ativa. É muito importante respeitar a decisão do utente, saber 

ouvi-lo, usar a informação no momento certo e ajudar a solucionar o problema que o 

trouxe à farmácia.  

3.3.4. Consulta de Revisão e Acompanhamento farmacoterapêutico 

A implementação da consulta de revisão e acompanhamento farmacoterapêutico é uma 

oportunidade para o farmacêutico acompanhar utentes com doenças crónicas, perceber se o 

doente está a tomar a medicação corretamente e detetar sinais de alerta que poderão 

necessitar de ser encaminhados para a consulta médica. A implementação deste serviço iria 

beneficiar os utentes e também a profissão farmacêutica perante uma população cada vez 

mais idosa e polimedicada. 

3.3.5. Dispensa de medicamentos ao domicílio 

A entrega de medicamentos ao domicílio permite ao farmacêutico contactar com pessoas 

que não se podem deslocar à farmácia e ter uma abordagem farmacoterapêutica diferente. A 

FM quando faz entregas ao domicílio possibilita a medição de glicémia e de PA aos seus 

utentes de forma gratuita. Este serviço também possibilita um contacto mais próximo com 

os utentes e permite detetar sinais de alerta e fazer um acompanhamento 

farmacoterapêutico. É também uma oportunidade de fidelizar clientes à farmácia. 
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3.4. Ameaças 

3.4.1. Recusa de cedência de determinados medicamentos 

Ao longo do estágio deparei-me com vários utentes que tentavam adquirir antibióticos e 

benzodiazepinas sem receita médica. A FM seguindo uma ética exemplar instrui os seus 

colaboradores para não fornecerem nenhum destes medicamentos sem prescrição médica. 

A resposta de muitos utentes é que iriam às farmácias concorrentes e que não voltariam 

mais à FM, apesar do colaborador explicar o motivo da não cedência do medicamento em 

causa. Assim, estas farmácias ao cederem estes medicamentos sem receita médica são uma 

potencial ameaça. 

3.4.2. Cartão Saúda 

O cartão saúda é um cartão ao qual algumas farmácias aderem e que dá oportunidade aos 

utentes de adquirirem pontos quando compram medicamentos e produtos de saúde nas 

farmácias aderentes. Nos MSRM os utentes acumulam um ponto independentemente do 

valor e nos MNSRM por cada euro gasto é acumulado um ponto. Apesar de este cartão 

poder constituir uma vantagem para os utentes, o mesmo não se verifica para a farmácia. Os 

utentes podem rebater os pontos acumulados em produtos ou descontar em dinheiro na 

compra final o que se verifica na maioria das situações. Se os pontos forem rebatidos em 

produtos, cada ponto vale 5 cêntimos o que não é prejudicial. Mas se o rebate for feito em 

dinheiro, cada ponto passa a valer 4 cêntimos, o que no final pode ser desvantajoso. Apesar 

de tudo, não se pode negar que o Cartão Saúda fideliza o utente mas pode ser prejudicial 

para a farmácia. 

4. Avaliação global da FM  

4.1. Pontos Fortes 

a) A Farmácia encontra-se bem localizada, perto do Centro de Saúde e zona de 

restauração. 

 b) Possui uma equipa dinâmica e jovem com formação adequada capaz de dar uma 

resposta apropriada às situações que vão surgindo no dia-a-dia.  

c) A farmácia dispõe de um carro para as entregas de medicamentos e produtos de 

saúde ao domicílio, sendo sem dúvida um serviço que ajuda a fidelizar e recrutar novos 

clientes.  

d) A preparação de MM é também um ponto forte na FM dando assim resposta a 

prescrições pediátricas, prescrições de doentes com patologias raras e outros casos 

especiais onde a indústria farmacêutica não apresenta resposta devido à pouca rentabilidade.  
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e) A administração de todo o tipo de injetáveis e vacinas que não estão incluídas no 

Plano Nacional de Vacinação por todos os colaboradores é um serviço indispensável para 

complementar os cuidados de saúde prestados ao utente, evitando que estes tenham de se 

deslocar a entidades de saúde como Hospitais e Centros de Saúde. É de realçar que a 

satisfação dos utentes é a base para o sucesso da farmácia.  

f) Determinação de parâmetros como glicose, colesterol total e PA são uma mais-

valia pois permitem estabelecer uma relação de proximidade com os utentes. 

g) A realização de consultas de podologia e nutrição é também um ponto forte, 

atraindo um maior número de pessoas à farmácia. Esta variedade de serviços oferecidos pela 

farmácia permite que esta seja vista como um espaço de saúde com uma equipa 

multidisciplinar promotora da qualidade de saúde da população e prevenção da doença.  

h) Na FM existe uma boa relação dos colaboradores com os armazenistas, o que é 

um ponto forte para haver uma boa gestão e evitar muitas ruturas de stocks na farmácia. 

4.2. Pontos Fracos 

As farmácias têm conhecido nos últimos anos profundas alterações nas suas metodologias e 

práticas de trabalho, que se expressam num crescimento significativo da qualidade e eficácia 

dos serviços prestados aos utentes. Nesta perspetiva, penso que a FM não ter uma 

plataforma online de venda de medicamentos é um ponto fraco, visto que a evolução da 

conectividade e informatização dos sistemas de saúde é benéfico para o futuro das farmácias.  

A FM não possui também um sistema de senhas para a triagem dos utentes, o qual na minha 

opinião é um bom sistema para evitar conflitos entre utentes e para cumprir a lei referente a 

prioritários como grávidas e deficientes.  

A não realização de consultas de revisão e acompanhamento farmacoterapêutico é também 

um dos pontos fracos da FM.  

4.3. Oportunidades  

 As oportunidades baseiam-se em tentar melhorar os pontos fracos, ou seja, tornar os 

pontos fracos em pontos fortes.  

 A realização de consultas de revisão e acompanhamento farmacoterapêutico seria uma boa 

forma de fidelizar os utentes.  

A FM poderia efetuar também protocolos com descontos e prestação de serviços com 

empresas, lares e centros de dia da região o que poderia assim aumentar o número de 

vendas de medicamentos e produtos de saúde, assegurando assim uma maior rotatividade 

dos produtos e possibilitando melhores condições de compra aos fornecedores. É de referir 
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que quanto maior o volume de negócio da farmácia, maior vai ser o seu poder de 

negociação.  

Na negociação da compra de MNSRM e outros produtos, a FM deveria acordar uma política 

de devolução dos artigos que terminarem a validade e o envio dos produtos com uma 

validade mínima - com esta medida evita ou diminui a inutilização de produtos minimizando 

os prejuízos para a farmácia.  

A FM deveria também criar uma plataforma online de venda de medicamentos e outros 

produtos de saúde, o que seria também uma boa opção para tentar aumentar o número de 

vendas e publicitar a farmácia.   

4.4. Ameaças 

a) A gestão do tempo é um fator importante na qualidade do atendimento. Cada 

pessoa e no caso da Vila de Canas de Senhorim pela população mais idosa requer uma maior 

atenção e um atendimento mais diferenciado de modo a que a mensagem seja transmitida de 

forma clara e inequívoca. É importante assegurar que os doentes fazem corretamente a 

terapêutica instituída pelo médico. 

b) O tempo é a principal ameaça para a população em idade ativa. Compreende uma 

faixa etária que vem à farmácia na hora de maior afluência e que tem menos tempo porque 

passa na farmácia quando vai ou regressa do trabalho. É importante que mesmo nesta 

situação, a informação seja transmitida de forma clara e objetiva. 

c) As ruturas de stock de alguns medicamentos devido ao rateamento dos mesmos 

pelos fornecedores, leva alguns utentes a procurar farmácias concorrentes.  

d) O sistema informático de atendimento de receitas e gestão de stocks Sifarma2000® 

está constantemente em atualizações e mudanças nos procedimentos para realizar uma 

tarefa; as avarias informáticas são recorrentes, os erros de prescrição e as atualizações do 

sistema impedem a validação das receitas. Qualquer falha requer tempo para ser 

solucionada, tempo que é essencial à satisfação do utente.  

e) As mudanças constantes no preço dos medicamentos e nas comparticipações por 

parte do SNS são um problema para a gestão dos medicamentos e gera desconfiança por 

parte do utente. A população muito envelhecida de Canas de Senhorim é uma ameaça dado 

que reduz o número de utentes ao longo dos anos.  

f) Com a introdução do Decreto-Lei nº134/2015 de 16 de agosto, passou a ser 

permitida a comercialização de MNSR fora das farmácias, em locais previamente autorizados 

pelo INFARMED. [11] A perda de exclusividade e o reduzido PVP dos produtos tem um 

grande impacto económico nas farmácias. Esta medida teve como consequência a 
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desvalorização do papel do farmacêutico e a não preocupação por um uso correto do 

medicamento. Locais de venda de MNSRM são uma das maiores ameaças à viabilidade 

económica das farmácias. As parafarmácias geralmente encontram-se em grandes superfícies 

comerciais, onde há um grande fluxo de pessoas estando assim disponíveis facilmente à 

população, retirando muitos utentes da rota da farmácia comunitária.  

g) Os MNSRM que não são vendidos dentro do prazo de validade são quase todos 

inutilizados. 

 h) Os laboratórios e armazenistas não aceitam a devolução para crédito ou troca de 

produto, havendo assim um prejuízo para a farmácia.  

5. Casos Práticos 

5.1. Receita do contracetivo de emergência  

Jovem do sexo feminino deslocou-se à FM com uma receita da pílula do dia seguinte. A sua 

expressão facial e voz revelava um pouco de nervosismo, ansiedade e apreensão. A 

farmacêutica começou por perguntar à quanto tempo tinha tido a relação sexual desprotegia 

e se era a primeira vez que recorria a um contracetivo oral de emergência. Alertou ainda 

para os efeitos secundários (náuseas, vómitos, diarreia, tonturas, dor de cabeça, tensão 

mamária, atraso da menstruação, menstruação abundante, hemorragia, dor no útero, fadiga, 

etc…) frequentes que poderiam ocorrer após a toma. A jovem acabou por dizer que teve 

relações desprotegidas na noite anterior e decidiu pedir receita ao médico no centro de 

saúde. A farmacêutica perguntou-lhe se ela usava habitualmente algum método contracetivo 

e ela disse que habitualmente usa preservativo mas na noite passada não usou. A 

farmacêutica alertou-a para o risco das Doenças Sexualmente Transmissíveis (DSTs) e 

perguntou se o ciclo menstrual é regular e quando é que está previsto ter a menstruação, a 

jovem diz que o ciclo menstrual é certinho e que a menstruação vem sempre passado 28 

depois do início da menstruação anterior. Disse também que faltavam 3 dias para vir a 

menstruação. Perante as afirmações da jovem, a farmacêutica diz-lhe que não precisaria de 

tomar a pílula do dia seguinte e explica o porquê, dizendo-lhe que o ciclo menstrual está 

dividido em três fases e que só na fase de ovulação é que existe maior probabilidade em 

engravidar. Sendo o ciclo regular e dado faltarem três dias para ter a menstruação, ela 

estaria na fase lútea não havendo risco em engravidar. A farmacêutica ligou ao médico 

prescritor e explicou a situação. O médico concordou com a farmacêutica e acabou por 

dizer que passou a receita porque estava muito atarefado e nem falou com a utente. A 
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jovem ficou mais aliviada e muito grata pelo serviço e aconselhamento que a farmacêutica 

prestou. 

Este caso prático mostra bem a importância do farmacêutico no SNS e revela que o 

conhecimento adquirido nas cadeiras anatomo-fisiologia é sem dúvida importante para o 

exercício da profissão.    

5.2. Idoso polimedicado e desidratado   

Idoso de 70 anos deslocou-se a FM para medir PA. No decorrer da avaliação a farmacêutica 

perguntou ao idoso se era frequente e o motivo da medição da PA. O idoso relata que 

esteve internado no Hospital com diagnóstico de pneumonia, revela que esteve bastante 

inchado, ao fim de uma semana já se sentia bem e teve alta, mas passado mais ou menos um 

mês começou a ficar com tonturas, emagreceu 4kg e diz que a frequência em urinar 

aumentou muito. A PA do idoso encontrava-se a 90mmHg de PA sistólica e 40mmHg de PA 

diastólica. A farmacêutica questiona o idoso sobre a medicação que habitualmente faz e 

perguntou se no hospital lhe receitaram um medicamento novo. O idoso pediu se era 

possível ligarem para o neto que estava em casa para trazer a medicação que estava a fazer. 

Constatou-se que o doente estava a fazer sinvastatina 20mg, ramipril 10mg, omeprazol 

20mg, mirtazapina 15mg, paracetamol 1g se dores, diosmina 500mg+hespiridina 50mg, 

oxazepam 15mg, metformina 500mg, acarbose 50mg e furosemida 40mg. O idoso diz que o 

medicamento novo que foi prescrito no hospital foi a furosemida 40mg e toma uma vez por 

dia. Perante a situação a farmacêutica alerta o idoso que a causa provável do seu mau estar, 

tensão baixa e o emagrecimento extremo se poderia dever ao medicamento furosemida 

40mg e aconselha o doente a consultar o médico imediatamente porque o fármaco 

furosemida que foi usado para a situação de pneumonia e acumulação de líquidos já não se 

aplicava ao atual estado do utente e pediu para que este regressasse para informar a 

farmacêutica de como se sentia e do que o médico lhe tinha indicado. Passados três dias, o 

idoso volta à FM a agradecer à farmacêutica pela atenção que teve com ele. Comenta ainda 

que o médico disse que o medicamento furosemida era só para fazer até 5 dias após alta do 

internamento e que por lapso receitou uma caixa de 60 comprimidos, não informando o 

utente da posologia correta. 

Mais uma vez neste caso prático o farmacêutico revelou ser uma peça muito importante na 

saúde e bem-estar da população. O conhecimento adquirido nas cadeiras de farmacoterapia 

e farmacologia são uma base para o farmacêutico.   
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5.3. Menina com varicela  

A mãe de uma menina de 4 anos desloca-se à farmácia para tentar perceber o que se passa 

com a filha que apresenta erupções generalizadas por todo o corpo, muito prurido e febre.  

A farmacêutica começa por referir que a varicela é uma doença causada por um vírus e 

auto-limitada, sendo necessário e fundamental o alívio dos sintomas da criança. A mãe foi 

questionada sobre que medicação já poderia ter dado à menina e quais as medidas que 

tomou. Esta informou que já tinha dado ibuprofeno 20mg/mL à 8h e paracetamol 40mg/mL à 

cerca de 4h para a febre e que colocou eosina nas erupções para secarem. Foi-lhe 

aconselhado aplicar em todo o corpo o gel da marca comercial Uriage Pruriced Gel® com 

calamina e água termal que acalma eficazmente a sensação de prurido. Foi também 

recomendado que fossem cortadas as unhas da criança para evitar feridas ao coçar e 

infeções secundárias por bactérias e banhos de água tépida. Para acelerar a cicatrização das 

lesões cutâneas foi recomendada a aplicação de loção de Cicalfate da Avène® de manhã e à 

noite com uma compressa para promover uma ação antibacteriana e reparadora.  

Foi ainda questionado o peso da criança para averiguar se a dose de paracetamol e 

ibuprofeno que estava a ser administrada seria a correta. Visto a criança ter um peso 

superior à última vez que tinha sido prescrito o paracetamol e ibuprofeno no serviço de 

urgência, a farmacêutica ajustou a dose e a posologia para ajudar no alívio da febre e dos 

sintomas associados. Foi também transmitido à mãe para isolar as pessoas que estivessem 

em maior risco, visto a varicela ser uma doença contagiosa e assim minimizar o risco de 

transmissão do vírus a essas pessoas. 
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6. Conclusão  

As BPF adquiridas ao longo do MICF são uma ferramenta fundamental aos farmacêuticos no 

exercício da profissão, assegurando assim o cumprimento de todas as normas legais 

existentes, garantindo a máxima qualidade dos serviços de saúde prestados.  

O farmacêutico assume um papel fulcral na sociedade atual, tem o dever de intervir 

eficazmente no aconselhamento e acompanhamento do doente através da explicação de 

medidas farmacológicas e não farmacológicas e pela indicação de MNSRM, referenciando 

sempre que achar conveniente, a consulta médica.   

Ao longo da vida profissional o farmacêutico deve ter sempre como objetivo uma melhoria 

contínua da sua formação técnica. Fazer uma análise SWOT da sua prestação enquanto 

profissional de saúde é um bom ponto de partida para identificar quais aspetos a melhorar 

no seu desempenho.   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Relatório de Estágio – Farmácia Monteiro | Bruno Alves 

 

29 

7. Referências Bibliográficas  

[1] ORDEM DOS FARMACEUTICOS - Áreas profissionais. [Acedido a 5 de março de 

2018]. Disponível na Internet: https://www.ordemfarmaceuticos.pt/pt/areas-profissionais/ 

farmacia-comunitaria/a-farmacia-comunitaria/.  

[2] Diário da República Eletrónico - Decreto-Lei n.º 288/2001, de 10 de novembro. [acedido 

em 1 de março de 2018] Disponível na Internet: https://dre.pt/application/file/a/607644.  

[3] Ministério da Saúde, Decreto-Lei n.º 307/2007, de 31 de agosto, Diário da República, 1.ª 

série, n.º 168 

[4] Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde I.P. Deliberação 

nº414/CD/2007, de 29 de outubro.  

[5] Ministério da Saúde, Decreto-Lei n.º 171/2012, de 1 de agosto, Diário da República, 1.ª 

série, n.º 148, 40304045  

[6] ORDEM DOS FARMACEUTICOS – Publicação-RECOMENDAÇÕES DA ORDEM DOS 

FARMACÊUTICOS, USO RESPONSÁVEL DO MEDICAMENTO [acedido em 20 de março 

de 2018] Disponível na Internet: https://www.ordemfarmaceuticos.pt/fotos/publicacoes/ 

recomendacoes_urm_1857166372593e89f0ef2c6.pdf 

[7] Ministério da Saúde, Decreto-Lei n.º 128/2013, de 5 de setembro. Regime jurídico dos 

medicamentos de uso humano. p b , 1 Sé , n.º 171, 5524-5626. 

[8] Administração Central do Sistema de Saúde, I.P.: Manual de Relacionamento das 

Farmácias com o Centro de Conferência de Faturas do SNS. [acedido em 16 de março de 

2018]. Disponível na Internet: https://www.ccf.minsaude.pt/portal/page/portal/estrutura/ 

ndocumentacaoPublica/ACSS/Manual_de_Relacionamento_de_Farm%C3%A1cias_v1.16.pdf  

[9] Ministério da Saúde, Portaria nº 594/2004, de 2 de Junho, Diário da República, 1.ª série, 

n.º129. 

[10] Ministério da Saúde, Portaria n.º 769/2004, de 1 de Julho, Diário da República, 1.ª série, 

n.º 153. 

[11] Diário da República Eletrónico, Decreto de Lei n.º 156/2005, Série I-A, de 2005-08-19. 

[acedido em 22 de março de 2018] Disponível na Internet: https://dre.pt/pesquisa/-

/search/243692/details/maximized?print_preview=print-preview 

 



 

 

 

 

Parte ll 

Monografia 

“Tratamento da dor: valor terapêutico 

acrescentado do Tapentadol de 

Libertação Prolongada”



 

       Tratamento da dor: Valor terapêutico acrescentado do Tapentadol de Libertação Prolongada| Bruno Alves 

 

31 

Lista de Abreviaturas  

AIM Autorização de Introdução no Mercado 

AUC Área Sob a Curva 

GABA Ácido Gama-AminoButírico 

IASP Do inglês “Internacional Association for Study of Pain” 

NA Noradrenalina 

NDPD Neuropatia Diabética Periférica Dolorosa 

NRI Do inglês “Noradrenaline Reuptake Innibitor” 

OMS Organização Mundial de Saúde 

Oxi CR Oxicodona de Libertação Controlada  

PIB Produto Interno Bruto 

SNC Sistema Nervoso Central 

TAP LP Tapentadol de Libertação Prolongada 
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Resumo  

A dor tem uma importância essencial na integridade física, psicológica e social dos indivíduos, 

envolvendo um processo fisiopatológico complexo. Atualmente é uma das doenças com 

maior impacto mundial a nível social e económico, envolvendo elevados custos diretos e 

indiretos no seu controlo e tratamento. É fundamental e urgente o desenvolvimento de 

novas moléculas capazes de diminuir ou eliminar a dor com maior eficácia e segurança.  

Antes de 2011, em Portugal estavam disponíveis fármacos opióides que controlavam 

eficazmente a dor, mas com um elevado número de efeitos adversos que levavam a uma 

descontinuação da terapêutica. Nesse ano e após vários estudos de fase II e III, obteve 

Autorização de Introdução no Mercado, o Tapentadol de Libertação Prolongada. Os estudos 

pré e pós-Autorização de Introdução no Mercado revelam que este novo fármaco tem uma 

potência analgésica equivalente aos fármacos opióides do mesmo grupo farmacoterapêutico, 

mas com uma eficácia, segurança e tolerabilidade maiores e uma incidência menor de efeitos 

adversos. Os dois mecanismos de ação distintos do Tapentadol de Libertação Prolongada 

fazem com este fármaco tenha um valor terapêutico acrescentado, podendo ser considerado 

uma das chaves para o controlo e tratamento da dor crónica que afeta diariamente milhares 

de pessoas em todo o mundo. Surge assim uma nova terapêutica para o tratamento da dor. 

No entanto, é importante realçar que ainda se está longe da descoberta do fármaco ideal. É 

essencial mais investigação na tentativa de descobrir um fármaco totalmente seguro e capaz 

de eliminar a dor com a eficácia desejada e com menor incidência de efeitos secundários, 

existindo assim ainda um longo caminho a percorrer pela ciência e investigação.  
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Abstract 

Pain has an essential importance in physical, psychological and social integrity of individuals, 

involving a complex physiopathological process. It´s currently one of the worldwide diseases 

with the greatest social and economic impact, involving high direct and indirect costs in its 

treatment. It’s fundamental and urgent to develop new molecules capable of reducing or 

eliminating pain with bigger efficiency and safety. 

Before 2011, there were available drugs in Portugal such as opioid, which effectively 

controlled pain but had a high number of adverse effects which led to a discontinuation of 

therapy. On that year and after various phase II and III studies, Tapentadol Prolonged 

Release obtained authorization for commercialization. Pre and post commercialization 

studies reveal that new drug has an analgesic potency equivalent to the opioid drugs of the 

same pharmacotherapeutic group, but with bigger efficacy, safety and tolerability and a lower 

incidence of adverse effects. The two different mechanisms of action of Tapentadol 

Prolonged Release make this drug have an increased therapeutic value and can be considered 

one of the keys to the control and treatment of chronic pain that affects thousands of 

people around the world every day. 

So, a new therapy for the treatment of pain appears. However, it is important to emphasize 

that we are still far from finding the ideal drug. Further research is essential in attempting to 

find a drug that is completely safe and capable of eliminating pain with the desired efficacy 

and with lower incidence of side effects, and therefore there is still a long way to go for 

science and research. 
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1. Introdução  

A contínua evolução da terapêutica da dor tem sido um tema de interesse global para os 

doentes, profissionais de saúde e entidades reguladoras em saúde. A dor aguda é a principal 

causa de admissão hospitalar e a dor crónica é a segunda doença com mais prevalência em 

Portugal, afetando 37% da população adulta. [1,2,3] Foram elaboradas várias guidelines a nível 

nacional e internacional para orientação do tratamento da dor aguda e crónica. Apesar da 

crescente preocupação, não existe um consenso no tratamento da dor crónica benigna, 

podendo conduzir a um sub-tratamento da dor, com impacto económico e social 

substancial. Em Portugal estima-se que anualmente são gastos 4610 milhões de euros (2,7% 

do Produto Interno Bruto - PIB) no tratamento da dor crónica. [4] 

A Organização Mundial de Saúde (OMS) definiu guidelines, apresentando em 1986 uma 

escada analgésica com três níveis de intervenção farmacológica no tratamento da dor de 

acordo com a sua intensidade e fármacos analgésicos de potência crescente. [5] São 

utilizados diferentes tipos de medicamentos analgésicos de acordo com a gravidade da dor: 

não-opióides para tratamento da dor ligeira e opióides para tratamento da dor moderada a 

intensa. Um indicador de qualidade dos cuidados de saúde a nível de tratamento da dor é o 

índice de consumo de fármacos opióides per capita utilizado pela OMS. Portugal tem uma das 

taxas mais baixas da Europa de prescrição de opióides, levando a concluir que o país tem 

ainda um longo caminho a percorrer no tratamento e controlo da dor que afeta fortemente 

a qualidade de vida dos doentes. [6] 

Na sociedade portuguesa surgem ainda muitos mitos relativamente ao uso de opióides, por 

exemplo, “as pessoas que precisam de opióides para controlo da dor estão sempre muito 

doentes e próximas da morte” - só porque uma pessoa toma um opióide não significa que 

esteja gravemente doente. Os opióides são fármacos altamente eficazes, que podem ser 

usados em qualquer fase da doença. Outra expressão usada é “todas as pessoas que usam 

opióides ficam dependentes” – a toxicodependência indica uma situação psicológica de 

dependência em que o doente tem comportamentos compulsivos no sentido de obter o 

fármaco, usando-o para outro fim que não o controlo analgésico. A situação de 

toxicodependência está relatada em menos de 1:10.000, não existindo casos descritos em 

pessoas sem historial de toxicodependência. Se a causa da dor é tratada eficazmente e o 

doente não precisa mais de opióides, este deve ser retirado, lentamente, de modo a que a 

reação de abstinência seja quase nula ou não se desenvolva. [7] 
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Esta monografia tem como objetivo demonstrar e desmistificar que o uso de fármacos 

opióides é eficaz, neste caso, o Tapentadol de Libertação Prolongada (TAP LP), mostrando o 

seu valor acrescentado no tratamento e controlo da dor. 

2. Fisiopatologia da dor  

De acordo com a “Internacional Association for Study of Pain” (IASP), a dor é “uma experiência 

angustiante associada a uma lesão tecidual atual ou potencial com componentes sensoriais, 

emocionais, cognitivos e sociais”. [8]  

Para além dos seus aspetos físicos, as situações de dor também envolvem uma componente 

psicológica, em que os doentes apresentam uma maior probabilidade de sofrer de ansiedade 

ou depressão. [9,10] Combinadas, estas componentes contribuem para uma redução 

mensurável da qualidade de vida do doente, limitando o desempenho laboral e social e 

provocando a necessidade de utilização mais frequente de recursos de saúde. [9] 

Consequentemente, a dor não tem unicamente um impacto considerável para o doente, mas 

também para os sistemas de saúde e para a sociedade em geral. 

2.1. Componentes fisiológicas da dor 

O conhecimento dos mecanismos fisiológicos da dor é fundamental para o desenvolvimento 

de terapêuticas para o seu tratamento eficiente. 

A componente fisiológica da dor é chamada nocicepção (Fig.1) e pode ser dividida em quatro 

elementos distintos:  

Transdução 

É o modo como um estímulo doloroso é reconhecido por nociceptores nos tecidos 

periféricos, convertendo-o num potencial de ação através de um processo designado por 

transdução. 

Transmissão 

Refere-se ao modo como o impulso de dor é conduzido do tecido periférico até à coluna 

posterior onde está localizada a medula espinal. A transmissão ocorre por dois tipos de 

fibras nervosas sensoriais: 

- fibras nervosas A-δ de condução rápida e mielinizadas. São responsáveis pela captação de 

estímulos nóxicos, térmicos e mecânicos estando associadas a uma sensação curta do tipo 

picada. 
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- fibras nervosas C de condução lenta, não mielinizadas. São as que existem em maior 

número e são responsáveis pela resposta a estímulos mecânicos, químicos e térmicos, 

estando associadas a uma sensação tipo queimadura prolongada. [11,12,13]  

O impulso da dor é transmitido através da espinal medula para um neurónio de segunda 

ordem, seguindo para o cérebro através do trato espinotalâmico.  

Modulação 

No corno dorsal da medula espinal, o impulso é modulado, podendo ser aumentado ou 

diminuído, o que pode facilitar ou inibir a dor. Após este processamento, o sinal é 

transmitido ao Sistema Nervoso Central (SNC). 

Perceção da dor  

Na região somatossensorial do córtex cerebral, o impulso é integrado e percebido como 

dor. 

2.2. Mecanismos da dor 

O sistema da dor integra uma rede de fibras nervosas através das quais a dor é conduzida e 

percecionada. Este sistema envolve duas vias (Fig.1):  

- via ascendente que faz a transmissão do sinal de dor do corpo para o SNC; 

- via descendente que transmite o sinal modulado do SNC ao corpo.   

Vias ascendentes 

Após um estímulo nóxico - térmico, mecânico ou químico – os nociceptores são ativados e 

é iniciado o processo de transdução no qual o estímulo é convertido em sinais elétricos e 

transmitido à medula espinal através de fibras A-δ e C. Estes sinais são modulados e 

conduzidos através de neurotransmissores excitatórios (ex. glutamato) para neurónios de 

segunda ordem, sendo transmitidos por neurónios espinais até ao trato espinotalâmico no 

cérebro – medula, mesencéfalo e tálamo. Paralelamente, a este nível há transmissão dos 

sinais da dor para o córtex cerebral e sistema límbico, havendo ativação direta de neurónios 

motores o que resulta num movimento refletor, onde ocorre a perceção da dor. [11,12,13] 

Vias descendentes 

No córtex cerebral, após a perceção dos sinais de dor, são enviados sinais moduladores 

através das vias descendentes para a periferia, usando um sistema de feedback, que pode 

aumentar ou diminuir a transmissão dos sinais da dor. 



 

       Tratamento da dor: Valor terapêutico acrescentado do Tapentadol de Libertação Prolongada| Bruno Alves 

 

37 

1. Nociceptores são ativados por 

estímulos nóxicos. 2. O sinal é 

transmitido para a medula espinal. 

3. O sinal é conduzido até ao 

trato espinotalâmico para o 

tronco cerebral e tálamo. 4. O 

sinal é enviado do tálamo a outras 

zonas do cérebro. 5. Perceção da 

dor no córtex cerebral – as 

respostas emocionais são 

controladas pelo sistema límbico. 

6. São ativadas vias descendentes 

inibitórias pelo córtex e áreas 

subcorticais. 7. O sistema 

inibitório monoaminérgico é 

ativado. 8. Os sinais inibitórios 

atingem a medula espinal 

estimulando a libertação de 

neurotransmissores inibitórios.  

Na fase inicial, o cérebro liberta neurotransmissores que estimulam a substância 

periaqueductal, provocando o início de impulsos nervosos inibitórios e consequente ativação 

da via descendente. Esta ativação conduz à transmissão de sinais inibitórios ou facilitadores 

do tronco cerebral para o corno dorsal da medula espinal. Os principais neurotransmissores 

que medeiam os sinais da dor são: noradrenalina (NA), serotonina (5-HT) e opióides 

endógenos. Enquanto a NA é responsável pelo controlo inibitório da dor, a ação da 5-HT é 

mediar respostas inibitórias e/ou facilitadoras (ou seja, pode ser anti-nociceptiva ou pró-

nociceptiva). Por este motivo, o uso de antidepressivos inibidores seletivos da recaptação da 

5-HT (p. ex. duloxetina) tem interesse na terapêutica de patologias com dor crónica. No 

entanto, este mecanismo é pouco claro, visto que poderão aumentar ou diminuir a ação dos 

analgésicos de ação central. [11,12,14] 

Os sinais inibitórios ao atingirem o corno dorsal para além da libertação de NA, também 

promovem a libertação de endorfinas que reduzem ainda mais a transmissão do sinal da dor 

por ativação de recetores opióides pré-sinápticos, que por sua vez inibem a libertação de 

neurotransmissores excitatórios que estimulam as vias excitatórias. 

Os antagonistas dos recetores opióides atuam como transmissores inibitórios da via 

descendente, afetando também outras estruturas supra-espinais que estão envolvidas no 

processamento da dor, como o tálamo e o sistema límbico, alterando a perceção mocional 

da dor.  

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 1: Nocicepção: transmissão do sinal de dor - vias ascendentes e descendentes. Adaptado de [15] . 

Dor 

Trauma 
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2.3. Classificação da Dor 

2.3.1. Patogénese 

A dor tem duas componentes patogénicas diferentes: nociceptiva e neuropática que 

envolvem estratégias terapêuticas distintas. [16] 

No entanto, estas duas componentes nem sempre ocorrem separadamente, coexistindo em 

alguns estados de dor que têm componentes nociceptiva e neuropática. 

É fundamental entender as componentes patogénicas de um estado de dor para a escolha da 

terapêutica ser dirigida. 

Dor nociceptiva 

A dor provocada por estímulos dolorosos nos nociceptores é designada por dor 

nociceptiva. Esta pode ser dividida em dor somática e dor visceral. A dor somática 

subdivide-se em dor profunda que tende a ser pouco intensa, ou dor superficial com uma 

intensidade inicial maior e que posteriormente poderá diminuir. Este tipo de dor tem origem 

nos órgãos internos, nomeadamente nos órgãos abdominais, sendo de difícil localização e 

acompanhada por reações nervosas autonómicas e que pode irradiar para áreas adjacentes 

ao local da sua génese, originando o fenómeno conhecido por dor referida. 

A dor nociceptiva na sua forma aguda tem uma função biológica, pois funciona como um 

alerta de perigo e de informação sobre ocorrência de uma lesão ou dano tecidular. Este tipo 

de dor normalmente tem uma boa resposta com terapêuticas analgésicas clássicas que 

incluem opióides. [17] 

Dor neuropática 

De acordo com o IASP, a dor neuropática é definida como “dor que surge como 

consequência direta de uma lesão ou doença que afeta o sistema somatossensorial”. [18,19] 

A dor neuropática pode ser gerada no sistema nervoso central ou periférico. A dor 

neuropática central pode surgir após um acidente vascular cerebral, lesão medular ou 

esclerose múltipla. A dor neuropática periférica pode ser causada por lesão do nervo ou 

doença, como por exemplo, radiculopatia lombar, nevralgia pós-herpética ou dor pós- 

cirúrgica. [19] 

Este tipo de dor resulta de um impulso doloroso que tem origem nas próprias estruturas 

neuronais e não nas extremidades nervosas estimuladas, sendo projetada para a região 

enervada pelo nervo. Em condições fisiológicas, há uma diminuição da atividade e do número 
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de recetores Ácido Gama-AminoButíricos (GABA) que têm função de ativar a via inibitória 

da dor. [18-20] 

Sendo um tipo de dor difícil de diagnosticar e de tratar, a terapêutica inclui frequentemente 

antidepressivos, anticonvulsivantes e opióides clássicos que tendem a ter uma eficácia mais 

elevada, apesar dos efeitos adversos serem significativos. [20] 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.3.2. Duração 

2.3.2.1. Dor aguda  

A dor aguda integra o sistema de proteção do organismo. Sinaliza lesão tecidular iminente 

ou real, tendo assim uma importante função de proteção e de alerta para o organismo 

humano. É uma dor de curta duração, normalmente bem localizada desaparecendo quando a 

causa da dor é tratada ou eliminada. A dor aguda caracteriza-se como sendo uma dor forte, 

difícil de tolerar, no entanto, se tratada inadequadamente, a dor pode tornar-se num fator 

de risco no desenvolvimento de outras complicações de saúde e evoluir para dor crónica. 

[22,23] 

2.3.2.2. Dor crónica  

De acordo com a IASP, dor crónica é aquela que “persiste para além do período normal de 

cicatrização dos tecidos”, podendo existir sem lesão aparente e que se reflete na prática 

como uma dor persistente ou recorrente com uma duração superior a três meses. [24] 

A dor crónica pode ser considerada uma doença, sendo a sua principal característica estar 

dissociada de efeito causal e apresentar uma intensidade que não está relacionada com a 

Figura 2: Estados da dor nociceptiva e neuropática. Adaptado de [21] 
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causa, integrando componentes físicas e psicológicas, nomeadamente, ansiedade e alterações 

da mobilidade, do sono e do apetite. A esta sintomatologia está associada uma perda de 

qualidade de vida, isolamento social, incapacidade, sequelas psicológicas e um aumento no 

recurso frequente aos serviços de saúde e despesa com a terapêutica. [25,26] 

O processo de cronicidade da dor envolve mecanismos fisiopatológicos de sensibilização 

periférica e central, ou seja, o desenvolvimento de uma resposta amplificada a um estímulo 

persistente. Na sensibilização periférica para além da ativação direta dos nociceptores 

periféricos ocorre uma reação inflamatória com libertação de mediadores químicos e 

ativação de neurónios “silenciosos”. Consequentemente, os estímulos que habitualmente 

não provocam dor, estimulam continuadamente os nociceptores e em alguns casos pode 

ocorrer estimulação sem a necessidade de um estímulo. Verifica-se um aumento da 

transmissão dos sinais de dor para o cérebro em consequência das respostas dos 

nociceptores estarem mais intensas. [27] 

A sensibilização central ocorre quando há uma ativação excessiva de neurónios espinais e 

supra-espinais em resposta a um estímulo doloroso. Este estímulo ativa recetores de 

glutamato pós-sinápticos e provoca um aumento da expressão genética e da síntese proteica, 

levando a um aumento da densidade dos recetores envolvidos na sinapse, ficando os 

neurónios mais sensíveis à estimulação. [27,28] 

Para além destes mecanismos, a componente genética, psicológica, social e iatrogénica pode 

desempenhar um papel importante no processo de cronicidade da dor. 

Os principais fatores de risco para a dor crónica são: género feminino, o excesso de peso e 

obesidade, nível socioeconómico mais baixo, idade, desemprego, ansiedade, depressão e 

histórico de acidentes de viação. [29] 

Em Portugal, estima-se que cerca de 40% da população sofra de dor crónica. [1] 

2.3.3. Tratamento da dor 

O tratamento da dor tem por base a avaliação da intensidade da dor. Esta avaliação pode ser 

feita recorrendo a diversas escalas (Fig.3). [14] 

A OMS estabeleceu uma escada analgésica para o tratamento da dor que divide os 

medicamentos analgésicos em três degraus distintos consoante a intensidade da dor (Fig.4). 

[5] 
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De acordo com a OMS e a Federação Mundial da Sociedade de Anestesiologistas, a dor 

moderada a grave necessita de tratamento com analgésicos opióides. [30] 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Geralmente podemos utilizar vários tipos de fármacos para o tratamento da dor crónica: 

analgésicos não opióides, opióides e adjuvantes (Figs. 4 e 5). Os opióides executam os seus 

efeitos através da ligação a recetores específicos (mu(μ), OP1, k, OP4) e modificam a 

perceção, transdução e transmissão do sinal nociceptivo [31]. 

Figura 3: Escalas de avaliação da intensidade da dor. Adaptado  [5] 

] 

Figura 4: Escada Analgésica da OMS. Adaptado de [5] 
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Os opióides fortes usados no tratamento da dor crónica intensa apresentam uma elevada 

eficácia analgésica, no entanto, os efeitos adversos são uma limitação importante que pode 

contribuir para uma terapêutica ineficiente da dor. Quando a tolerabilidade ao fármaco é 

insatisfatória, há uma redução da dose do opióide com perda da eficácia da analgesia. Por 

outro lado, quando se verifica uma diminuição da eficácia analgésica, há um aumento da dose 

do opióide e consequentemente dos efeitos adversos que pode conduzir a uma 

tolerabilidade insatisfatória. Estes fenómenos promovem um ciclo vicioso no tratamento da 

dor que se traduz num tratamento complexo e ineficiente que leva a uma diminuição da 

qualidade de vida dos doentes. A dependência e a descontinuação do tratamento são 

também limitações importantes ao uso de opióides fortes no tratamento da dor. [33] 

Os principais efeitos adversos dos opióides podem ser centrais e periféricos (Fig.6). [34-37] 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Opióides usados no tratamento da dor 

Antagonista puro: 

Naloxona 

Degrau 2 
Codeína Dihidrocodeína 

Tramadol  

Degrau 3 

Morfina Oxi 

Buprenorfina Metadona 

Fentanil Petidina 

TAP LP Alfentanil 

Sufentanil  

Figura 5: Opióides usados no tratamento da dor. Adaptado de [32] 

Figura 6: Principais efeitos adversos dos opióides. Adaptado de [34-37] 
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3. Tapentadol  

3.1. Estrutura química 

 

 

 

  

 

Quimicamente, o tapentadol é 3-[(1R, 2R)-3-(dimetilamino)-1-etil-2-cloridrato de 

metrilpropil] fenol (Fig. 7). Apresenta dois centros quirais e quatro estereoisómeros, dos 

quais só a forma RR está comprovada com efeito analgésico. [38] 

3.2. Indicações terapêuticas 

O TAP LP está indicado no controlo da dor crónica intensa em adultos, que é unicamente 

controlada recorrendo a analgésicos opióides. [34] (Ver Anexo I e II) 

Vários estudos demonstraram que o TAP LP tem eficácia no tratamento de um largo 

espetro de condições de dor, variando desde a dor aguda a dor crónica, nomeadamente, dor 

neuropática, dor pós-cirurgia ortopédica e dor abdominal, lombalgia crónica intensa, 

neuropatia diabética periférica e dor crónica devido a artrose da anca e do joelho. [38-41] 

Em Portugal, o TAP LP é comercializado sob a forma de comprimidos com a marca 

comercial Palexia®retard, disponível nas dosagens: 50mg, 100mg, 150mg, 200mg e 250mg. 

[35] (Ver Anexo III) 

3.3. Farmacodinâmica 

O TAP LP é um fármaco que pertence ao grupo farmacoterapêutico do SNC, Analgésicos 

estupefacientes. [34] 

Esta molécula apresenta dois mecanismos de ação distintos: agonista dos recetores opióides 

µ (MOR) e inibidor da recaptação de NA (NRI), atuando nas vias ascendentes e 

descendentes de transmissão e modulação do sinal da dor. [38,42,43] 

Na via ascendente, principalmente excitatória, são ativados recetores opióides µ pré e pós-

sinápticos que inibem a transmissão do sinal nociceptivo do corno dorsal da medula espinal 

para o trato espinotalâmico. Na via descendente, bem como a nível do tálamo e do sistema 

límbico, há uma ligação aos recetores opióides µ que afeta a perceção e modulação da dor 

potenciando a transmissão de sinais inibitórios. [38,43] 

Figura 7: Estrutura química do hidrocloreto de Tapentadol. Adaptado de [38] 
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O TAP LP aumenta os níveis de NA na fenda sináptica por inibição da sua recaptação após 

libertação nas sinapses, ativando recetores α2-adrenérgicos que conduzem à inibição da 

transmissão da dor na via descendente. [38,44] 

Os dois mecanismos de ação referidos são complementares e aumentam sinergicamente a 

eficácia analgésica do TAP LP, podendo atuar em situações dolorosas que os outros opióides 

tradicionais não dão resposta. [38,44] 

3.4. Farmacocinética 

3.4.1. Absorção 

O TAP LP apresenta uma biodisponibilidade absoluta de aproximadamente 32% após 

administração oral em jejum. A sua farmacocinética não é afetada pelo pH gástrico ou 

motilidade intestinal. A concentração máxima é atingida 3 a 6 horas após administração de 

comprimidos de libertação prolongada. Verificou-se um aumento de 8% e 18% da Área Sob a 

Curva (AUC) e da concentração máxima respetivamente na administração após as refeições, 

no entanto, este registo insere-se na variabilidade das populações registadas nos parâmetros 

farmacocinéticos do TAP LP. [34,38] 

3.4.2. Distribuição 

O enantiómero RR atravessa rapidamente a barreira hematoencefálica, tendo um rápido 

início de ação após a sua administração. [38] 

A distribuição do TAP LP após administração intravenosa é feita por todo o organismo de 

uma forma uniforme, apresentando um volume de distribuição de aproximadamente 540 L. 

A ligação às proteínas plasmáticas (principalmente albumina) é bastante reduzida, cerca de 

20%, não se esperando assim interações farmacológicas relevantes. [34] 

O tempo de semi-vida plasmática é de aproximadamente 4h após administração oral, sendo 

o efeito máximo atingido após 1 hora, com uma duração de ação de 4 a 6 horas. [38] 

3.4.3. Metabolização  

TAP LP apresenta uma extensa metabolização a nível hepático, de aproximadamente 97%, 

sendo esta feita principalmente através das vias de fase II por conjugação com o ácido 

glucurónico, produzindo glucoronídeos. A metabolização menos importante ocorre através 

das vias de fase I por hidroxilação do tapentadol a hidroxi-tapentadol (Fig. 8 (6) – passo 1) 

pela CYP2D6 e por N-desmetilação a N-desmetil-tapentadol (Fig.8 (1) – passo 2) pela 

CYP2C9 sendo seguidamente metabolizados por conjugação. [34,38] 

Devido ao menor envolvimento das vias metabólicas que integram o sistema do citocromo 

P450, é expectável que o tapentadol tenha menos possibilidade de interações farmacológicas. 
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A biotransformação por enzimas metabólicas resulta numa desativação do tapentadol com 

formação de metabolitos não ativos, que não contribuem para a atividade analgésica. 

[34,38,45] 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3.4.4. Excreção  

O tapentadol e os seus metabolitos, conjugado glucoronídeo (Fig. 8 (3) – passo 3) (55%), 

conjugado sulfato (Fig. 8 (5) – passo 4) (15%) e conjugados N-desmetil-tapentadol (13%) e 

hidroxi-tapentadol (2%), são excretados quase na totalidade por via renal. A depuração 

sérica total do tapentadol é de 1530±177mL/min. [34,38] 

O fármaco é excretado na sua maioria pela urina em 72 horas e 1% é eliminado pelas fezes. 

[34,38] 

3.5. Evidência clínica 

3.5.1. Intensidade da dor 

O TAP LP obteve Autorização de Introdução no Mercado (AIM) após os resultados obtidos 

nos ensaios clínicos pré-AIM quando comparado com um dos opióides mais fortes utilizados 

a nível mundial – a Oxicodona de Libertação Controlada (Oxi CR). [43] 

Foram realizados vários estudos de fase III de forma a evidenciar o valor terapêutico 

acrescentado do TAP LP. 

Lange et al. publicaram os resultados dos três principais estudos de fase III duplamente cegos 

que avaliaram a eficácia e a segurança do TAP LP em pacientes com dor moderada a severa, 

por osteoartrite no joelho e lombalgia crónica moderada a intensa quando comparado com 

Figura 8:Metabolismo do Tapentadol. Adaptado de [38] 



 

       Tratamento da dor: Valor terapêutico acrescentado do Tapentadol de Libertação Prolongada| Bruno Alves 

 

46 

Oxi CR e placebo. Num total de 2974 pacientes, 993 receberam aleatoriamente duas vezes 

por dia o placebo, 980 receberam duas vezes por dia TAP LP (100 e 250mg) e 1001 

receberam Oxi CR (20-50mg) por um período de manutenção de 12 semanas, precedido 

por um período de ajuste de dose de 3 semanas. [39,45] Desde o início do estudo verificou-

se uma redução da intensidade média da dor nos três grupos de tratamento como se pode 

observar na fig. 9. [39] 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Através do gráfico da fig. 9, é possível constatar que o TAP LP reduz com maior eficácia a 

intensidade da dor durante e após o período de manutenção comparativamente ao placebo e 

à Oxi CR. O tratamento estatístico permite comprovar que o TAP LP não é inferior na 

diminuição da intensidade da dor comparativamente à Oxi CR, um dos opióides mais fortes 

e mais utilizados a nível mundial. [40,43] 

Schwartz et al. efetuaram um estudo de fase III que permitiu avaliar a eficácia do TAP LP na 

neuropatia diabética periférica dolorosa (NDPD) comparativamente a um grupo controlo 

com placebo. Os pacientes foram sujeitos a um período de 3 semanas de ajuste de dose, 

sem ocultação e com uma posologia flexível de TAP LP para uma dose ótima entre 100 a 

250mg duas vezes por dia. Seguiu-se um período de manutenção de 12 semanas, com dupla 

ocultação, em que os pacientes foram aleatorizados para receberem uma dose ótima de 

placebo ou TAP LP. [39] 

Para avaliar a eficácia foi medida a intensidade da dor ao longo do período em estudo. 

Verificou-se que os doentes submetidos ao tratamento com placebo tiveram um aumento da 

intensidade da dor durante as 12 semanas comparativamente ao grupo que recebeu TAP LP, 

em que a intensidade média da dor permaneceu estável como se pode observar na fig.10. 

[39] 

Figura 9: Variação da Intensidade Média da dor ao longo do estudo. Adaptado de [39] 
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Os mesmos autores publicaram um novo estudo em 2015 que comprovou a eficácia 

terapêutica do TAP LP no controlo da dor na NDPD já demonstrada no estudo anterior. 

Neste estudo suplementou-se os dois grupos de tratamento com 25mg de tapentadol até 

duas vezes por dia nos primeiros quatro dias e uma vez por dia a partir do quinto dia, 

durante o período de manutenção. A análise da intensidade média da dor pelo uso 

suplementar de tapentadol mostrou maiores níveis de intensidade de dor nos dois grupos, 

tanto no início de ajuste de dose, no período de tratamento duplo-cego randomizado e no 

final do período de tratamento em dupla ocultação. Estes resultados mostraram como era 

esperado que os pacientes com níveis mais elevados de intensidade de dor foram os que 

receberam suplementação de tapentadol. No entanto, no final do período de tratamento 

duplo cego de 12 semanas, os pacientes que receberam medicação suplementar no grupo 

placebo tiveram níveis mais altos de intensidade de dor que os pacientes tratados com TAP 

LP que receberam medicação suplementar. Verificou-se uma redução maior da dor no grupo 

tratado com TAP LP do que no grupo placebo quando comparados os scores de intensidade 

da dor, no início do período de ajuste de dose e no início do período de tratamento duplo 

cego. Assim, os pacientes com maior intensidade de dor optaram por receber a medicação 

suplementar permitida, mas independentemente do consumo desta medicação, as melhorias 

na intensidade da dor foram marcadamente melhores no grupo tratado com TAP LP do que 

no grupo placebo. [46] 

Em Portugal, a Oxi CR não está comercializada. Este fármaco foi utilizado como comparador 

ativo para o TAP LP nos estudos de fase III realizados até hoje. Devido à não existência de 

estudos diretos, randomizados e controlados com outros opióides fortes, foi feita uma 

meta-análise que permite comprovar o valor terapêutico acrescentado do TAP LP 

comparativamente a outros opióides fortes disponíveis em Portugal. 

Figura 10: Intensidade Média da dor ao longo do tempo no estudo. Adaptado de [39] 
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Esta revisão sistemática teve como objetivo principal a determinação da eficácia e segurança 

do TAP LP em comparação com os opióides fortes que são habitualmente utilizados no 

tratamento da dor crónica moderada a intensa. Foram incluídos os dados de 42 ensaios 

clínicos relativamente ao tratamento de doentes com dor crónica moderada a intensa. As 

vias de administração oral e transdérmica foram as consideradas nos estudos. Estes estudos 

compararam opióides com placebo e opióides com opióides. [47]  

Foram efetuadas comparações diretas e indiretas em rede entre o TAP LP e opióides fortes.  

Em cada um dos estudos foi avaliada a variação da intensidade da dor, a redução da 

intensidade da dor em 30 a 50%, a descontinuação do tratamento, os efeitos adversos graves 

e um conjunto de efeitos adversos classicamente associados ao tratamento com opióides. 

[47] 

 Após análise dos dados dos estudos, os doentes a quem foi administrado TAP LP 

apresentam uma intensidade da dor menor comparativamente aos doentes a quem foi 

administrado morfina, Oxi CR, hidromorfona e o placebo (Fig. 11). [47] 

 

 
 

 
 
 
 

 

 

Relativamente ao alívio da dor em 30%, o TAP LP foi superior à Oxi CR e à hidormorfona. 

No alívio da dor em 50%, o TAP LP foi superior à Oxi CR e ao placebo (Fig.12). [47] 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 11: Intensidade da dor - Eficácia relativa vs TAP LP. Adaptado de [47] 

Figura 12: Eficácia relativa vs TAP LP. Adaptado de [47] 
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3.5.2. Perfil de Segurança 

Os principais objetivos do desenvolvimento de medicamentos são a eficácia e a segurança. A 

diferença entre a dose eficaz habitual e a dose que produz efeitos adversos graves ou risco 

de vida é designada por margem de segurança. 

Atualmente verifica-se um controlo mais apertado em termos de segurança nos 

medicamentos disponíveis na Europa, antes, durante e após a sua entrada no mercado.  

No estudo desenvolvido por Lange et al., já referenciado anteriormente, os efeitos adversos  

foram a principal causa de abandono do tratamento tanto no período de ajuste de dose 

como no período de manutenção. A percentagem global de abandono foi de 6,3% no grupo 

placebo, 18,1% no grupo que recebeu TAP LP e 37,4% no grupo que recebeu Oxi CR (Fig. 

13). O TAP LP mostrou ser melhor tolerado em comparação com a Oxi CR, apresentando 

assim um perfil de segurança maior. [40,46] 

 

 

 

 

 

 

 

 

De acordo com um estudo de fase III que teve como objetivo fornecer um perfil abrangente 

de segurança do TAP LP, constatou-se que os efeitos adversos eram superiores no grupo 

tratado com Oxi CR (87,4%) comparativamente ao grupo tratado com TAP LP (75,9%) e ao 

grupo placebo (61,1%). [48] 

Etropolski et al. realizaram uma análise de um estudo de fase III durante 15 semanas, em que 

foi possível constatar mais uma vez a melhor tolerabilidade do TAP LP relativamente à Oxi 

CR, como se pode verificar na fig. 14. [49] 
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Figura 13: Descontinuação devido a efeitos adversos. Adaptado de [40] 
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É possível ainda constatar que o TAP LP apresenta uma melhor tolerabilidade com a 

continuidade do tratamento como é possível verificar na fig. 15. [50] 

 

 

 

 

 

 

 

 

Foram realizadas análises separadas para cinco tipos específicos de efeitos adversos 

característicos dos opióides e associados à sua atividade agonista nos recetores µ: 

obstipação, náuseas, vómitos e sonolência cujo impacto negativo é reconhecido na adesão 

do doente à terapêutica (Fig.16). [47] 

Efeitos 

adversos 
Semana 1 Semana 12 

Náuseas 46% 24,1% 

Obstipação 31,7% 7,4% 

Vómitos 3,2% 0% 

Diarreia  12,7% 9,3% 

Boca seca 17,5% 5,6% 

Fadiga 17,5% 7,4% 

Prurido 4,8% 0% 

26,60% 

10,60% 

47,30% 

22,10% 

65,40% 

25,20% 

0,00%

20,00%

40,00%

60,00%

80,00%

Efeitos Gastrointestinais Efeitos no Sistema Nervoso

Placebo (n=993) Tapentadol LP(n=1874) Oxicodona CR (n=1224)

Figura 14: Incidência de efeitos adversos graves. Adaptado de [50] 

     Figura 15: Incidência de efeitos adversos vs duração de tratamento. Adaptado de [50] 
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Os resultados obtidos mostram que o placebo comparativamente ao TAP LP tem menos 

incidência de efeitos adversos específicos. Quando se compara o TAP LP com a 

hidromorfona, morfina, fentanil, Oxi CR, oximorfona e buprenorfina constatou-se que há um 

menor número de casos de obstipação, náuseas, vómitos e sonolência. Assim, este opióide 

apresenta uma melhor tolerabilidade e menor incidência de efeitos secundários específicos 

quando comparado com outros opióides do mesmo grupo terapêutico. 

Figura 16: Tolerabilidade relativa vs TAP LP. Adaptado de [47] 
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Tal como era expectável, o TAP LP foi responsável por um maior número de 

descontinuações de tratamento devido aos efeitos adversos comparativamente ao placebo. 

No entanto, comparativamente aos outros opióides fortes o TAP LP teve um menor 

número de descontinuações como se pode verificar na fig. 17. [47] 

 

 

 

 

 

 

 

 

As análises indiretas efetuadas anteriormente têm limitações, nomeadamente a 

heterogeneidade entre estudos, diferenças no seguimento e na qualidade do estudo e o 

mesmo resultado reportado por vários métodos. Esta revisão sistemática realizada por 

Riemsma et al. tem por base a comparação entre o TAP LP e opióides fortes do mesmo 

grupo terapêutico que são normalmente usados no tratamento da dor crónica moderada a 

intensa. Quando se ponderam os resultados relativamente à tolerabilidade e à segurança 

desta análise, a relação benefício-risco do TAP LP em doentes com dor crónica moderada a 

intensa é superior aos outros opióides fortes comparados. A melhor tolerabilidade do TAP 

LP é transversal e uniforme comparativamente a todos os outros opióides desta análise.  

Estes resultados vêm confirmar os resultados obtidos nos ensaios comparativos diretos do 

TAP LP versus Oxi CR e estão intimamente relacionados com o seu mecanismo de ação – 

agonista do recetor µ e inibidor da recaptação de NA – o que se traduz numa eficácia 

comparável aos outros opióides do mesmo grupo terapêutico mas com um melhor perfil de 

segurança e tolerabilidade. 

3.5.3. Importância do efeito placebo na interpretação dos resultados 

Para uma melhor interpretação dos resultados dos estudos anteriormente abordados, torna-

se crucial esclarecer o papel do “efeito placebo” no tratamento da dor. 

O efeito placebo é definido como “o efeito fisiológico ou psicológico associado à 

administração de substâncias ou procedimentos inertes, e que pode aumentar ou diminuir os 

efeitos dessas intervenções terapêuticas”. [51] 

No caso da dor, o contexto associado à terapêutica, pode sem administração de qualquer 

analgésico, diminuir ou eliminar a nocicepção, atingindo-se uma analgesia significativa. [52] 

Figura 17: Descontinuações de tratamento por efeitos adversos. Adaptado de [47] 
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Na interpretação dos estudos, o placebo funciona como um grupo de controlo para eliminar 

a componente psicológica associada à toma de um fármaco analgésico, tornando os dados 

mais fidedignos no que concerne à diminuição ou eliminação da dor por opióides.  

3.6. Equivalência de dosagens entre fármacos opióides  

A conversão de opióides deve ser eficaz e segura. É efetuada quando se observam efeitos 

adversos, a analgesia não é suficiente por mecanismos de tolerância e a via de administração 

ou outra dosagem são mais favoráveis para o doente. [53] 

Para além de valores tabelados (Fig.18), existe também uma fórmula de cálculo para 

conhecer a dose do novo opióide: 

𝑫𝑫𝑻 𝒐𝒑𝒊ó𝒊𝒅𝒆 𝒆𝒎 𝒖𝒔𝒐 𝒙 𝒇𝒂𝒄𝒕𝒐𝒓 𝒆𝒒𝒖𝒊𝒂𝒏𝒂𝒍𝒈é𝒔𝒊𝒄𝒐 𝒅𝒐 𝒏𝒐𝒗𝒐 𝒐𝒑𝒊ó𝒊𝒅𝒆

𝒇𝒂𝒄𝒕𝒐𝒓 𝒆𝒒𝒖𝒊𝒂𝒏𝒂𝒍𝒈é𝒔𝒊𝒄𝒐 𝒅𝒐 𝒐𝒑𝒊ó𝒊𝒅𝒆 𝒆𝒎 𝒖𝒔𝒐
= 𝑫𝑫𝑻 𝒅𝒐 𝒏𝒐𝒗𝒐 𝒐𝒑𝒊ó𝒊𝒅𝒆, sendo DDT 

a Dose Diária Total 

Fármaco Dose 

Tramadol oral  150-300mg 450mg  

Tapentadol LP 50mg/12h 100mg/12h 300mg/12h 400mg/12h 

Morfina LP 7,5-30mg/12h 15mg/12h 45mg/12h 60-75mg/12h 

Fentanil STT 12µg/72h 25µg/72h 50µg/72h 75µg/72h 

Oxicodona CR 10mg/12h 20mg/12h 60mg/12h 80mg/12h 

Buprenorfina STT 20µg/72h 35µg/72h 52,5µg/72h 70µg/72h 

Hidromorfona LP 4mg/12h 8mg/12h 15mg/12h 24mg/12h 

 

 

3.7. Valor Terapêutico Acrescentado 

 - Dois mecanismos de ação distintos numa molécula 

O TAP LP atua nas vias ascendentes e descentes da dor, ligando-se a recetores opióides µ e 

inibindo simultaneamente a recaptação de NA. Estes mecanismos tornam o TAP LP eficaz 

numa vasta gama de situações dolorosas comparativamente aos outros opióides clássicos.  

- Eficácia comparável a outros opióides fortes 

Nos estudos analisados por comparação direta verificou-se que o TAP LP tem equivalência 

analgésica comparável à Oxi CR. Por comparação indireta de 46 estudos constatou-se que o 

nível de analgesia produzido pelo TAP LP é estatisticamente superior à morfina, à Oxi CR e 

hidromorfona e equiparável ao dos outros opióides fortes. 

     Figura 18: Equivalência de doses entre opióides. Adaptado de [53] 
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- Menor incidência de efeitos adversos  

O tratamento com opióides clássicos produz frequentemente efeitos adversos 

gastrointestinais (náuseas, vómitos, obstipação e diarreia), efeitos sobre o SNC (sonolência) 

e afeções cutâneas (prurido). Estes efeitos são a causa para o insucesso terapêutico, 

nomeadamente para a descontinuação ou redução da dose de fármaco opióide, o que se 

traduz num tratamento ineficiente da dor.  

Em ambas análises diretas e indiretas, o TAP LP tem uma incidência significativamente menor 

de efeitos adversos comparativamente aos opióides fortes. Para este facto contribui o seu 

duplo mecanismo de ação: afinidade menor para os recetores opióides µ e inibição da 

recaptação de NA que reduzem a incidência de efeitos adversos característicos dos opióides 

clássicos e igual eficácia analgésica. Nos estudos anteriores verificou-se também um menor 

número de descontinuações de tratamento devido a efeitos adversos menos severos no 

grupo tratado com TAP LP versus o grupo tratado com Oxi CR, o que se traduz num 

aumento da tolerabilidade. Pelo facto dos doentes permanecerem mais tempo em 

terapêutica com o TAP LP, verifica-se que os efeitos adversos vão sendo menores e há um 

alívio eficaz e sustentado da dor crónica intensa comparativamente aos opióides do mesmo 

grupo terapêutico, o que se traduz numa maior adesão à terapêutica.  

- Menor risco de interações farmacológicas 

A atividade metabólica do TAP LP é independente de ativação metabólica e não tem 

qualquer metabolito ativo, evitando potenciais efeitos adversos que poderiam ser causados 

por estes. Este fármaco sofre uma metabolização extensa, sendo a fase II a sua principal via 

metabólica e o metabolismo de fase I, a via metabólica de menor importância. Muitas das 

interações farmacológicas estão correlacionadas com a metabolização de fase I, mediada pelo 

citocromo P450. Esta via metabólica ao ter pouca expressão na metabolização do TAP LP e 

a sua baixa afinidade para ligação às proteinas plasmáticas faz com que exista um menor 

número de interações farmacológicas. Este facto torna o TAP LP vantajoso em doentes 

polimedicados, principalmente idosos e portadores de dor crónica.  

- Menor desenvolvimento de tolerância 

A tolerância é um dos grandes problemas dos opióides usados no tratamento da dor 

crónica, porque a exposição prolongada a um recetor agonista µ pode diminuir a analgesia, 

sendo necessário recorrentemente fazer um ajuste de dose com maior incidência de efeitos 

adversos. A baixa afinidade do TAP LP para estes recetores µ traduz-se numa melhor 

tolerância ao longo do tempo, não sendo necessário tão frequentemente um ajuste de dose, 

evitando o aparecimento de efeitos adversos e traduzindo-se numa maior eficácia. 
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4. Conclusão 

Em Portugal, a dor crónica tem uma prevalência superior a 30%. O impacto causado por 

este tipo de dor envolve perda de qualidade de vida, incapacidade e dano psicológico, 

envolvendo elevados custos no recurso frequente aos serviços de saúde. 

No sentido de minimizar o impacto causado pela dor é essencial a descoberta de novos 

fármacos eficazes para prevenir e controlar a dor, melhorar a qualidade de vida dos doentes 

e diminuir os recursos socioeconómicos envolvidos no tratamento da dor. 

Atualmente em Portugal, o tratamento da dor moderada a intensa é feita recorrendo a anti-

inflamatórios não esteróides, analgésicos e opióides fortes. No entanto, os opióides 

apresentam um elevado número de efeitos adversos, baixa tolerabilidade e desenvolvimento 

de tolerância. 

Nos estudos efetuados, comprovou-se que o TAP LP é um opióide forte que apresenta 

equivalência analgésica comparada aos opióides clássicos, mas com um perfil de segurança, 

tolerância e tolerabilidade superiores. É amplamente reconhecido pela ampla gama de 

situações dolorosas para os quais é mais eficaz e seguro, apresentando uma menor 

incidência de efeitos adversos. Estas características tornam o TAP LP uma alternativa válida 

no tratamento da dor nociceptiva e neuropática.  

Apesar dos estudos realizados até hoje para a descoberta de novos fármacos para o 

tratamento da dor, existe ainda um longo caminho a percorrer para a obtenção de um 

fármaco que tenha uma elevada eficácia, perfil de segurança e tolerabilidade e por outro 

lado, uma baixa tolerância e incidência de efeitos adversos. 
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Anexo 1– Resumo das Características do Medicamento Tapentadol 

de Libertação Prolongada (RCM) [34] 
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Anexo II – Folheto Informativo do Tapentadol de Libertação 

Prolongada [54] 
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Anexo III – Dosagens disponíveis em Portugal 
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