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Resumo

O Estagio curricular em Industria Farmacéutica é uma das valéncias proporcionadas
pela Faculdade de Farmacia da Universidade de Coimbra aos seus alunos, para que estes
possam concluir o seu ciclo de estudos com o maior contacto com a realidade do mundo

trabalho.

O presente documento tem por objetivo analisar o meu estagio em Industria
Farmacéutica, no departamento de Assuntos Regulamentar na Bluepharma Industria
Farmacéutica S.A, através de uma analise SWOT demonstrado o meu percurso na empresa

entre | | de janeiro e 2 de abril 2021.

Palavras-chaves: Indlstria Farmacéutica, Assuntos Regulamentares, Andlise SWOT,

Autorizagao Introdugao no Mercado.

Abstract

Internship in Pharmaceutical Industry is one of the opportunities offered by the Faculty
of Pharmacy of the University of Coimbra to its students, so that they can complete their cycle

of studies with the greatest contact with the reality of professional world.

The following report aims to analyze my internship in Pharmaceutical Industry, in the
Regulatory Affairs department at Bluepharma Industria Farmacéutica S.A, through a SWOT

analysis demonstrating my experience in the company between January || and April 2, 2021.

Keywords: Pharmaceutical Industry, Regulatory Affairs, SWOT Analysis, Marketing

Authorization.
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I. Introducio

O farmacéutico é o agente que esta presente em todo o ciclo do medicamento desde
o seu processo de investigagao até a sua dispensa junto da populagao contribuindo, assim, para
uma melhoria constante no desenvolvimento da saude. Ciente deste compromisso, desde
cedo tentei experienciar as diferentes fases em que o farmacéutico colabora através da
realizagao de estagios dinamizados quer pelo Nucleo de Estudantes de Farmacia da Associagao

Académica de Coimbra (NEF/AAC) bem como estagios autopropostos.

No decorrer do curso, o contacto teérico com a indUstria farmacéutica foi uma
constante através das diversas unidades curriculares que contemplam o plano de estudos do
Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas (MICF) da Faculdade de Farmacia da
Universidade de Coimbra (FFUC), despertando em mim uma crescente curiosidade pelo
setor. Este desejo tornou-se ainda maior devido a possibilidade de frequentar a unidade
curricular de “Gestao de Processos Regulamentares” no nono semestre do MICF ficando clara

a ideia de querer experienciar in loco o mundo regulamentar do medicamento.

Chegado o momento da escolha do estagio curricular e através de um processo de
candidatura e de entrevista fiquei colocada no departamento de Assuntos Regulamentares
(AR), na Bluepharma Industria Farmacéutica S.A, onde realizei o meu estagio, no periodo de

|l janeiro a 2 de abril de 2021, sob orientagao da Dra. Catarina Madanélo.

O presente relatorio € constituido por uma andlise SWOT (Strengths, Weaknesses,
Opportunities, Threats), em portugués FOFA (Forgas, Oportunidades, Fraquezas, Ameagas),
onde explano os fatores externos e internos que contribuiram para o meu desenvolvimento

ao longo dos 3 meses de experiéncia na Bluepharma®.
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2. Bluepharma Industria Farmacéutica S.A

A Bluepharma® é uma industria farmacéutica, sedeada em Coimbra, que conta ji com
20 anos de historia. Ao longo destas duas décadas foi construindo o seu legado contando
atualmente o grupo com 20 empresas localizadas em diversos pontos do globo. A sua atividade
desenvolve-se em trés areas distintas: producao de medicamentos proprios e para terceiros;
investigacao, desenvolvimento e registo de medicamentos e por fim comercializagao de

medicamentos genéricos .

Movidos pelo lema “with eyes set on the future”, traduzindo para portugués “com os
olhos postos no futuro”, a Bluepharma® apresenta-se assim como uma empresa dindmica e
inovadora almejando um crescimento constante de modo a cumprir e a superar a sua missao:
“investigagao e desenvolvimento de medicamentos de elevado valor acrescentado e a continua

aposta na qualidade e inovagio dos seus processos de fabrico e comercializagao” .

Exemplo disso sao os novos projetos que irao proporcionar um crescimento da

empresa oferecendo assim novos desafios a todos os colaboradores.

2.1 Departamento Assuntos Regulamentares

O setor farmacéutico € um dos setores mais regulado da nossa sociedade, sendo os
farmacéuticos que trabalham na area dos Assuntos Regulamentares conhecedores dos
exigentes padroes de seguranga que as autoridades impoem nesse dominio. A atividade destes
profissionais € centrada nos processos de desenvolvimento, registo, acesso ao mercado,
informagao e apoio aos profissionais de saide, bem como na monitorizagao da utilizagao dos

medicamentos e dispositivos médicos *.

O departamento de Assuntos Regulamentares da Bluepharma® prima pelo rigor e
profissionalismo transmitindo-me, enquanto estagiaria, valores e conhecimentos que levarei
sempre na minha vida profissional. Constituido por |12 elementos o departamento encontra-
se dividido em duas equipas: Bluepharma Industria Farmacéutica, S.A. (BLPH) e Bluepharma
Genéricos Comércio de Medicamentos, S.A (BLGN) (Figura 1), tendo como diretora a Dra.

Catarina Madanélo.
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Assuntos
Regulamentares

US/EU + Rest of world

Desenvolvimento dossier novos produtos

Aprovacao AIM Xé
________________________________________________________________________|]
Mercado Nacional
Ciclo de vida do medicamento
Lancamento de produto / evitar roturas
X4

~ bluepharma

Figura | — Organizacio e principais fungoes do departamento AR.

Durante o periodo de estagio tive oportunidade de acompanhar de perto, ainda que a
distancia, decorrente do cenario pandémico, as duas equipas permitindo-me ter uma nogao
global do departamento. A Equipa BLPH é responsavel por toda o ciclo de vida do
medicamento até a sua aprovagao, a nivel Europa (EU), Estados Unidos (US) e resto do mundo,
acompanhado desde cedo todas as questoes para desenvolvimento de novos produtos,
designados de Blue, estando em permanente contacto com outros departamentos da empresa.
Em fases de aprovagoes o contacto com autoridades regulamentares e com clientes € uma

constante exigindo da equipa uma grande proatividade.

Apos aprovacao do medicamento o ciclo continua, mas a sua gestao é realizada pelo

departamento da Compliance, cujo trabalho esteve fora do ambito do meu estagio.

A Equipa BLGN, por outro lado, tem um grande papel em todo o ciclo do
medicamento, desde o portefdlio interno até ao portefolio externo proveniente de clientes.
E responsavel pelo lancamento do produto no mercado nacional, bem como todos os outros
processos que acompanham a vida de um medicamento como, por exemplo, alteragoes e
renovagoes. A equipa esta ainda responsavel por alguns mercados como, Mogambique, Angola

e Cabo Verde, projetos com os quais tive oportunidade de contactar.
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3. Analise SWOT

De modo a explanar de forma clara e objetiva o decorrer do meu estagio curricular na
Bluepharma® e tendo por base as “Normas Orientadoras de Estagio- MICF” disponibilizadas

procedi a andlise SWOT, resumida na Figura 2 .

————
—

bluepharma

Figura 2 — Representagao grafica da andlise SWOT relativa ao estagio curricular em Indudstria
Farmacéutica.

3.1  Strengths (Forcgas)
3.1.1 Equipa departamento Assuntos Regulamentares

O primeiro dia de estagio foi dinamizado nas instalagdes da sede da Bluepharma® em
Sao Martinho do Bispo, Coimbra, onde experienciei o primeiro contacto com a empresa, os
seus valores e missao. Nesse momento, foi-me apresentado o plano de formacao inicial, a
realizar nas primeiras semanas de estdgio, que visa oferecer uma visao geral de alguns
departamentos bem como o funcionamento integrado da empresa. Algumas das formagoes
abordadas focaram temas com: Melhoria continua; Ambiente, Saude e Seguranga no Trabalho;
Sistemas de Informagao; Farmacovigilancia; Assuntos Regulamentares; Estudos de Estabilidade

e Plano de Contingéncia (COVID - 19).
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Foi nesse dia que tive oportunidade de conhecer a minha tutora Dra. Catarina
Madanélo que me explicou prontamente toda a organizagao do departamento, principais
objetivos e as primeiras tarefas a realizar. Este foi o Unico contacto presencial que tive com a

equipa e empresa.

Mesmo em telestagio fui muito bem acolhida por todos os membros do departamento
AR que se demonstraram sempre disponiveis para retirar ddvidas quer via chat na plataforma
Teams, quer mesmo por chamada pela mesma plataforma. Este acompanhamento constante
por parte da equipa foi importantissimo para me sentir integrada e para expor todas as minhas
duvidas. Muitas vezes, esquecemo-nos que o estagio faz parte integrante da nossa formagao
sendo o momento ideal para questionar e perceber junto de quem trabalha diretamente na
area assuntos que, no decorrer do nosso percurso académico, por vezes sao esquecidos quer

por falta de tempo, quer por falta de contacto.

Este estagio foi deveras marcante para o meu percurso pessoal e profissional muito
em parte devido a equipa, pois, a dedicagao com que se entregam a cada projeto € evidente e

contagiante nao deixando ninguém indiferente a querer contribuir para o sucesso da mesma.

3.1.2 Equipamento disponibilizado

Estando o departamento AR em trabalho remoto desde o inicio da situagao pandémica,
o meu estagio realizou-se em casa, sendo que nunca foi necessario deslocar-me as instalagoes

do departamento, em Taveiro.

Perante esta situacio, a Bluepharma® demonstrou uma grande preocupagio com os
estagiarios atribuindo todo o material tecnologico necessario (computador, segundo ecr3,
rato, teclado, etc.) para que fosse possivel realizar o meu estagio nas melhores condigoes, nao

comprometendo assim o desempenho do meu estagio.

Este procedimento demonstrou-se muito relevante pois, devido ao elevado niimero
de documentos de consulta o segundo ecra aumentou exponencialmente a minha

produtividade podendo dar mais e melhor de mim durante o decorrer do estagio.

3.1.3 Metodologia Kaizen

A Bluepharma® tem implementada na sua organizagio interna a Metodologia Kaizen
tendo como filosofia base a melhoria continua de cada departamento, uma mudanga (“Kai”)

para melhor (“Zen”)*. Cada departamento tem assim diariamente aproximadamente 15
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minutos de reuniao interna onde se realiza um ponto de situagao diario das atividades bem

como partilha de conhecimentos.

Este momento de partilha entre todos os colaboradores do departamento mostrou-
se fulcral para uma melhor integragao, pois estando a trabalhar remotamente e nao tendo o
contacto presencial com a equipa tornava-se muito mais complicado compreender quais os

principais desafios do departamento e aquilo que se encontrava em desenvolvimento.

O departamento AR trabalha muito com siglas e acronimos sendo este o momento
ideal para ver estes conceitos aplicados. Este ponto de situagao diario teve um impacto muito
positivo no desenrolar do meu estagio sendo uma metodologia muito pedagdgica e, na minha

otica, com excelentes resultados.

3.1.4 Contacto com documentacao oficial

O mundo dos Assuntos Regulamentares é baseado em muita documentagao oficial que

suporta todas as decisoes que sao tomadas ao longo do ciclo de vida do medicamento.

Chegada ao departamento AR uma das primeiras tarefas foi ler documentagao base
europeia, nomeadamente, o “Estatuto do Medicamento” e documentos de suporte a
alteragoes de Autorizagio de Introdugao no Mercado (AIM), complementando com os
procedimentos operativos normalizados (SOP) do departamento. Esta leitura foi fundamental

para conseguir compreender tarefas que me foram solicitadas posteriormente.

No decorrer do estagio a fasquia aumentou e passei a contactar nao s6 com
documentacao EU, mas também com documentagao US percebendo que o mesmo
medicamento pode ter regras diferentes dependendo do ponto do globo onde pretendemos

registar um medicamento.

Este contacto veio reforgar que o estudo nao acaba ao fim dos cinco anos de curso e
que o conhecimento nao é estanque tendo de estar ativamente atenta ao que de novo surge

ou é alterado.

3.1.5 Programa curricular MICF

O programa curricular do MICF ministrado pela FFUC é de facto muito completo

dando a conhecer aos seus alunos uma multitude de areas onde o farmacéutico atua.

O departamento que integrei apenas toca diretamente no plano curricular no quarto
ano do curso, na cadeira de Assuntos Regulamentares, sendo que todas as outras ligadas com

a tecnologia do medicamento, a sua qualidade e o seu desenvolvimento tém um peso
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substancial, tais sao, Tecnologia Farmacéutica, Métodos Instrumentais de Analises, Garantia e

Gestao da Qualidade, etc.

Focando na unidade curricular AR, esta tem o seu plano de estudos muito bem
delineado e articulado de modo que os aspetos fundamentais para uma compreensao minima
daquilo que se faz durante as fases pré e pos AIM do medicamento seja apreendida, mas por
sua vez € a Unica unidade curricular obrigatéria que temos no decorrer do percurso

subordinada a este tema.

Deste modo, no quinto ano tive oportunidade de frequentar a cadeira de Gestao de
Processos Regulamentares que aprofundou muito dos conhecimentos adquiridos

anteriormente permitindo que o meu desempenho no estagio fosse o mais proficuo possivel.

3.2  Weaknesses (Fraquezas)
3.2.1 Duracdo do Estagio

O estagio em indUstria farmacéutica tem uma duragao prevista de 3 meses, periodo
que permite conciliar com o estagio em farmacia comunitdria, mas que se demonstrou

insuficiente para conseguir acompanhar até ao fim alguns dos procedimentos iniciados.

A aprovagao de um medicamento pode ser dividida de forma simplista em quatro
fases: desenvolvimento e investigagao; preparagao de documentagao; submissao e aprovagao.
No decorrer do meu estagio tive contacto direto com as trés primeiras sendo que a fase de
aprovagao nao me foi possivel experienciar pessoalmente pois entre preparagao e aprovagao

decorrem muitos mais dias, em média, do que os contemplados no plano estagio.

3.3  Opportunities (Oportunidades)
3.3.1 Formacao continua

A Bluepharma® prima pela formagio continua dos seus colaboradores contemplando
momentos para tal, quer através de formagoes internas envolvendo diversos departamentos
quer pelo planeamento anual ajustado a cada departamento onde sao definidos objetivos

focados as necessidades de cada um deles.

O departamento AR para o ano 2021 tem como objetivo interno apresentagao de
guidelines europeias (EMA) e americanas (FDA) para que todo o departamento tenha mais

consciencializagdo das exigéncias regulamentares bem como dos seus requisitos. No
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seguimento desta iniciativa tive a oportunidade de partilhar com a restante equipa
conhecimento adquirido pela leitura das guidelines “Best Practice Guide for the exchange of
regulatory and administrative information regarding orphan medicinal products between EMA and
National Competent Authorities “e “I80-Day Generic Drug Exclusivity Under the Hatch-Waxman

Amendments to the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act”.

Nao obstante a formagao interna, ainda tive a oportunidade de participar em dois
workshops ministrados pela FDA, Nitrosamines as Impurities in Drugs; Health Risk Assessment and
Mitigation Public Workshop e Drug Master File (DMF) and Drug Substance Workshop, onde fui
confrontada com matérias e termos que nao me encontrava familiarizada contribuindo em

muito para a minha formagao.

3.3.2 Preparacao de documentacao

Durante o periodo de estagio tive oportunidade de trabalhar diretamente com a equipa
BLGN auxiliando na preparagao de documentagao para submissao de novas AlMs. Este
processo permitiu-me conhecer e compreender de forma pratica a organizagao do documento
técnico comum (CTD) bem como todos os documentos necessarios para que uma AlM seja

aprovada.

Esta tornou-se a tarefa mais desafiante do meu estagio pois senti verdadeiramente o
peso de ter de preparar tudo conforme o disposto pela autoridade de forma a que nao surjam

questoes que possam atrasar todo o processo de aprovagao.

Demonstrou-se uma oportunidade de crescimento pessoal uma vez que a equipa
depositou confianga em mim para que o desenvolvesse de forma auténoma permitindo-me

aprender com todas as questoes e dificuldades que iam surgindo.

3.3.3 Contacto com requisitos regulamentares especificos worldwide

O departamento AR funciona e alimenta-se muito de bases de dados de modo a
conseguir responder o mais prontamente possivel a todos os pedidos que lhe chegam interna
e externamente. Assim, tive como tarefa organizar e criar diversas bases de dados de modo a

consolidar informagao que vai ficando dispersa nas pastas de rede interna.

Este contacto com diversa documentagao, de varias autoridades regulamentares, de
varios clientes provenientes de varios cantos do mundo, permitiu-me perceber que o mesmo

medicamento pode ser regulado de forma distinta. A mesma molécula podera levantar
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questoes num pais e noutro nao, tornando a tarefa de regulador do medicamento

extremamente dinamica.

Passando por varios documentos e oficios, consegui apreender conhecimentos que
nunca teria sido possivel apenas com a experiéncia em ambito académico tornando-se sem

duvida um excelente complemento minha formagao.

3.4  Threats (Ameacas)
3.4.1 Estagio remoto

O estagio na vertente remota foi uma das condigoes apresentadas logo no dia da
entrevista e o que ao inicio me parecia uma mais-valia no que concerne a minimizagao de
riscos de transmissao de doenga e poder estagiar em qualquer parte desde que exista ligagao

a internet tornou-se uma ameaga a produtividade do meu estagio.

Apesar do acompanhamento constante de todo o departamento e da dinamica
constante de novas tarefas, o facto de nao contactar presencialmente com a equipa gerou em

mim um desalento.

Acredito que uma experiéncia presencial tivesse sido completamente diferente, mas
perante todas as adversidades a equipa adaptou-se muito bem a um elemento extra
integrando-me e inteirando-me dos processos a decorrer e onde a minha ajuda poderia ser

precisa.

3.4.2 Estagio nao creditado

Segundo o Artigo 44°, Seccao 7, Capitulo lll da Diretiva 2005/36/CE do Parlamento
Europeu, o titulo de formagao de farmacéutico contempla um plano de formagao de cinco
anos, sendo quatro anos e seis meses alocados ao ensino teorico e pratico, ministrados numa
instituicao reconhecida, e os restantes seis meses destinados ao exercicio pratico da formagao
através da realizagao de um estagio curricular. Segundo esta diretiva apenas sao creditados
estagios realizados em Farmacia Comunitaria e Hospitalar nao sendo incluidas outras areas

profissionais onde o farmacéutico se inclui °.

Analisando todo o meu estigio em Industria Farmacéutica e a excelente
complementagao que ofereceu ao meu percurso académico, considero a nao creditagao
desajustada. Esta minha opiniao ¢ ainda alicer¢ada com atribuicao prevista de especialidades

pela Ordem dos Farmacéuticos, nomeadamente, Analises Clinicas, Assuntos Regulamentares,
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Farmacia Hospitalar, Genética Humana, Industria Farmacéutica e Farmacia Comunitaria. A
meu ver, todas deveriam ser creditadas como estagio que complementa o plano de formagao

de um estudante de MICF e nio somente duas °.

A nao creditagdo podera conduzir a que muitos alunos nao sigam este modelo de
estagio, mas a experiencia prévia no setor da Industria Farmacéutica é um fator diferenciador
para quem quer enveredar por este ramo da profissao, nao sendo, ainda assim, vinculativo
pois a diretiva supramencionada prevé que o farmacéutico possa prosseguir carreira em

industria sem nunca ter contacto direto com a mesma durante o seu ciclo de estudos °.

4, Consideracoes Finais

A oportunidade de estagio curricular é fundamental para que ocorra uma sinergia entre
o conhecimento apreendido pelo excelente programa curricular do MICF e o exercicio da
profissao farmacéutica. Com esta experiéncia é possivel prepararmo-nos de uma forma mais
realista para o mercado de trabalho tornando-nos profissionais capazes de responder a
qualquer adversidade que possa surgir.

Industria farmacéutica, nomeadamente Assuntos Regulamentares no decorrer deste
estagio vieram confirmar a minha paixao pela area e por tudo o que ela envolve desde o
contacto direto com autoridades regulamentares, com o desenvolvimento de novos produtos
bem como das exigéncias regulamentares crescentes.

Pelos valores transmitidos, o rigor, a dedicagao e o profissionalismo eximio nao posso
deixar de agradecer a todo o Departamento AR, especialmente a Dra. Catarina Madanélo,
Dra. Carolina Oliveira e Dra. Cristiana Vaz, que tornaram o meu estagio tao enriquecedor
revelando-se uma excelente escolha para a realizagao desta primeira etapa da minha vida

profissional no mundo da industria farmacéutica.
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Resumo

O estagio curricular em Farmacia Comunitaria é um complemento a formagao do
Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas, de caracter obrigatério, que tem como

objetivo complementar os conhecimentos apreendidos ao longo da formagao académica.

O presente documento tem por objetivo analisar o meu estagio em Farmacia
Comunitaria, na Farmacia Isabel Folhas, através de uma andlise SWOT que descreve o

decorrer do mesmo entre 5 de abril e 22 de julho 2021.

Palavras-chaves: Farmacia Comunitaria, Farmacéutico, Analise SWOT, Utente.

Abstract

The curricular internship in Community Pharmacy is a complement to the training of
the Integrated Master in Pharmaceutical Sciences, of mandatory character that aims to

complement the knowledge learned during its academic training.

This document aims to analyze my internship in Community Pharmacy, at Isabel Folhas
Pharmacy, through a SWOT analysis that describes the course of this journey between April
5 and July 22, 2021.

Keywords: Community Pharmacy, Pharmacist, SWOT Analysis, Patients.
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I. Introducao

O farmacéutico é reconhecido na sociedade desde o Séc. XV na pessoa de boticario,
tendo como arte a preparagao oficinal de medicamentos ou substincias medicamentosas dai
o conceito farmacia de oficina. Com o passar dos anos e centrando-se a atividade farmacéutica
na comunidade e no melhoramento dos servigos prestados assume a designagao de farmacia

comunitaria, aquela que utilizamos atualmente.

De modo a complementar a minha formagao tedrica do Mestrado Integrado em
Ciéncias Farmacéuticas (MICF) ministrado na Faculdade de Farmacia da Universidade de
Coimbra (FFUC) tive a oportunidade de realizar estagio em farmacia comunitaria, na Farmacia
Isabel Folhas (FIF), adquirindo competéncias praticas fundamentais para o meu futuro
enquanto profissional de saude. A escolha da FIF depreendeu-se pela sua reputagao, localizagao

e diversos servicos prestados a comunidade envolvente.

O meu estagio realizou-se no periodo de 5 de abril a 22 de julho de 2021, com a
duragao total de 820h sob a orientagao da Dra. Isabel Folhas e com auxilio de toda a equipa

técnica da FIF.

O presente relatério é constituido por uma andlise SWOT (Strengths, Weaknesses,
Opportunities, Threats), em portugués FOFA (Forgas, Oportunidades, Fraquezas, Ameagas),
onde explano os fatores externos e internos que contribuiram para o meu desenvolvimento

ao longo dos 4 meses de experiéncia na FIF

2. Farmacia Isabel Folhas

A FIF conta com uma historia de varias décadas tendo o seu inicio em 1969 com
denominacao “Farmacia S6lum”, mais tarde em 1975 “Farmacia Dias Ferreira” e em 1984
adquiriu o nome dos dias de hoje “Farmacia Isabel Folhas” sob Diregao Técnica da

Farmacéutica Dra. Isabel Maria Fresco Costa Folhas .

No passar destes anos foi sofrendo diversas obras de expansao e modernizagao com
vista a acorrer as necessidades dos seus clientes habituais bem como os que se encontram

apenas de passagem '.

Pauta-se por ser uma farmacia de referéncia no aconselhamento e prestagao de

servigos farmacéuticos, sendo conhecida como exemplo na disponibilidade e variedade de

23



FARMACIA
ISABEL FOLHAS

produtos. Assume na sua génese valores como profissionalismo, empenho, transparéncia,

qualidade do aconselhamento, simpatia e disponibilidade .

“Somos a farmacia da familia, disponiveis, proximos e presentes.”

3. Analise SWOT

De modo a explanar de forma clara e objetiva o decorrer do meu estagio curricular
na Farmacia Isabel Folhas e tendo por base as “Normas Orientadoras de Estagio - MICF”

disponibilizadas procedi a andlise SWOT, resumida na Figura | .

Localizacdo e horério de
funcionamento;

Equipa Técnica;

Plano de Estagio;
Modernizagao Tecnolégica;
Autonomia do Estagiario. For

Figura || Representacao grafica da analise SWOT relativa ao estagio curricular em Farmacia
Comunitaria.
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3.1 Strengths (Forcas)

3.1.1 Localizacao e horario de funcionamento

A FIF situa-se na Rua Carolina Michaellis, no bairro da Sélum, localizagao privilegiada
da cidade de Coimbra. A zona tem ao seu dispor varias escolas, zonas comerciais, diversos
servicos e uma vasta area habitacional que determinam o perfil de utentes que frequentam a
farmacia, podendo ser considerada uma farmacia local, bem como uma farmacia de passagem.

Tendo em vista estas caracteristicas, durante o meu estagio, tive a oportunidade de
contactar com diversos tipos de utentes desde os fidelizados e que frequentam a FIF ha varias
décadas (farmacia local) até aos que apenas estio de passagem devido a sua localizagao
estratégica (farmacia de passagem). Deste modo, foi-me permitido o contacto com diferentes
faixas etarias, diferentes estratos sociais e diferentes quadro clinicos enriquecendo o meu
estagio de uma forma positiva.

No que concerne ao seu horario de funcionamento, a FIF encontra-se aberta ao publico
de segunda a sexta-feira das 9h até as 20h e ao sdbado no periodo das 9h a |13h realizando
ainda servigos de 24h de 20 em 20 dias. Este amplo horario ofereceu-me a possibilidade de
contactar com diversos tipos de atendimentos tendo em vista o periodo do dia em que nos

encontravamos.
3.1.2 Equipa Técnica

Desde o primeiro dia que a equipa técnica da FIF acolheu-me de uma forma excecional
demonstrando todo o profissionalismo e a grande vertente humana que possuem. No inicio
do meu estagio tive ainda o privilégio de poder estar com mais duas colegas estagiarias que
me explicaram diversos pormenores que fazem a diferenca, coisas simples como localizagao
de certos produtos, mas que me ajudaram a rentabilizar o tempo para apreender o maior

numero de conteudos.

A otima relagao que se sente entre utente e farmacéutico € clara quando se entra na
FIF, qualidade que advém da simpatia, profissionalismo, interajuda e cooperagao que se faz
sentir entre colegas onde objetivo primordial é oferecer os melhores servigos farmacéuticos

com vista a melhor servir a comunidade.
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3.1.3 Plano de Estagio

Tendo a FIF uma vasta experiéncia com estagiarios dada a colaboragao que celebra
com a FFUC, o meu percurso durante o estagio encontrou-se muito bem definido e detalhado
tendo ao dispor o “Manual do Estagiario” que explana as diversas tarefas e objetivos que fui

proposta a cumprir .

A FIF apresenta-se como uma farmacia com dupla certificacdo de gestao da qualidade
disponibilizado pela norma NP EN ISO 9001, acreditagao realizada pelo Instituto Portugués da
Acreditacao (IPAC), e pelas Boas Praticas de Farmacia Comunitaria, acreditadas pelo Conselho
Nacional da Qualidade °. Assim, de modo a cumprir eximiamente todos os critérios, todas as
tarefas internas que sao executadas na farmacia encontram-se distribuidas pelos colaboradores
para que exista uma menor probabilidade de erro, uma maior rentabilidade de tempo,

uniformizagao e homogeneidade.

Com vista a contactar com os procedimentos executados ao nivel de farmacia
comunitaria, todas as semanas tive um tutor que me acompanhou conseguindo experienciar

diferentes perspetivas na realizagao de uma mesma tarefa.

Numa fase inicial, nos primeiros dois meses de estagio, o mesmo focou-se muito no
trabalho de backoffice — Gestao de Encomendas e Armazenamento de Produtos. Neste
periodo, e sempre com a supervisaio de um farmacéutico, tive o primeiro contacto com
software Sifarma 2000® através da, entrada de encomendas — encomendas diarias e instantineas
realizadas aos armazenistas — reposicao de medicamentos no robot — provenientes do
atendimento ou reposi¢cao com produtos do armazém da farmacia — ; gestao de reservas —
produtos/medicamentos nao disponiveis no imediato e que os utentes reservavam — e ainda
gestao de devolugoes — aquando incongruéncias na faturagao, produtos danificados, produtos

com validade curta ou produtos nio encomendados e faturados.

No que toca a arrumagao do armazém a mesma proporcionou-me um maior contacto
e associagao entre medicamento de marca e substancia ativa. A arrumagao ao nivel dos
lineares e gavetas na zona de atendimento ajudou-me a conhecer alternativas de
medicamentos nao sujeitos a recita médica (MNSRM) que viria a aconselhar no atendimento

ao publico bem como familiarizagao com a vasta gama de dermocosmética que a FIF possui.

Numa segunda etapa contactei com a gestao de stocks, organizacao de lineares e gestao
do Pharmashop24 tarefas que me permitiram por em pratica todos os conhecimentos

apreendidos nas unidades curriculares de Organizagao e Gestao Farmacéutica e de Marketing
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Farmacéutico. Neste periodo consegui depreender a importancia pratica de conceitos como

stocks minimos, stocks maximo, rotatividade de produto, quebras, entre outros.

Durante o meu periodo de estagio a farmacia sofreu uma auditoria interna bem como
uma auditoria externa, realizada pela APCER de modo a revalidar o certificado de qualidade,
onde pude ajudar na preparagao da mesma através da organizagao do espago animal
(segregacao de MNSRM e de MSRM — Medicamentos Sujeitos a Receita Médica) bem como
da organizagao do laboratorio de manipulados- arrumagao de matérias-primas, registo de

saidas e entradas, stock de materiais.

Numa fase mais final do estagio, passei para o atendimento ao publico. Inicialmente
enquanto membro observador, depois com supervisao e numa etapa final com autonomia.
Esta fase do estagio foi, para mim, a mais desafiante de todas pois o utente procura um servigo
personalizado e eficaz e nao podemos desiludir. Agradego a todos os utentes da FIF por toda
a compreensao e carinho e por me ajudarem a tornar uma profissional mais competente, bem
como a toda equipa por me esclarecer e auxiliar em todos os momentos em que tive mais
dificuldades quer por problemas informaticos quer em duvidas no aconselhamento

farmacéutico.

Por fim, tive ainda a possibilidade de assistir a preparacio de medicamentos
manipulados (MM) e de preparar uma solu¢ao de alcool 60° boricado a saturagao (consultar
ficha de preparagao no Anexo l), indicado para o tratamento topico de otites externas, sendo
também utilizado em otites médias crénicas e no ouvido ja operado *. A preparagio de MM
tendo vindo a cair em desuso devido a evolugao da industria farmacéutica que cada vez mais
consegue dar resposta a um maior numero de patologias, mas mesmo assim ainda é recorrente

a preparagao destes medicamentos.

3.14 Modernizac¢dao Tecnologica

A FIF, no que toca a tecnologia prima pela inovagao dos seus equipamentos tendo
sempre em vista a moderniza¢ao da farmacia com melhoramentos constantes, como decorreu
durante o meu estagio. Destaco a utilizagdo do CashGuard, do PharmaShop24 e do robot
modular de farmacia CUBE+ substituido no inicio do meu estagio pelo modelo mais recente

Gollmann.

O CashGuard é um sistema de gestio de dinheiro, conectado com o Sifarma 2000® que
permite a gestio de pagamento dos atendimentos bem como armazenamento fisico de

dinheiro sendo um gestor de fluxos de caixa automaticamente. Deste modo, é possivel
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eliminar erros relacionados com pagamentos, eventuais furtos e utilizar este tempo para um

atendimento mais personalizado e cuidado °.

O sistema PharmaShop24 foi instalado com o intuito de vender produtos de cuidados
pessoais, testes de gravidez e métodos contracetivos de barreira em periodos em que a
farmacia nao se encontrasse aberta ao publico, mas a mesma tem um uso diurno quer pelo
facil acesso quer por constrangimentos que possam existir, por parte do utente, na compra

desses produtos °.

Por ultimo, e aquele que mais revolucionou o funcionamento da FIF, o robot modular
Gollmann instalado no decorrer do meu estagio. Este tipo de equipamentos permite e muito
rentabilizar o espago de armazém da farmacia uma vez que, numa curta area conseguem ser
armazenadas cerca de |8 mil caixas. Esta tecnologia permite automatizagao na entrada de
encomendas gerindo stocks instantaneamente permitindo uma melhor gestao de tempo e
recursos. Esta mudanga permitiu-me contactar com o sistema tradicional de gavetas, utilizado
no periodo de mudanga, onde lidei diariamente com falhas humanas de troca de dosagens ou

quantidade, erro quase nulo aquando o uso do robot ’.

Apesar de alguns problemas técnicos que surgem com o robot que, por vezes,
congestionam o fluxo de atendimento numa perspetiva global — rentabilidade de tempo,
armazenamento, tempo Util com o utente — considero esta tecnologia revolucionaria para o

melhor funcionamento da farmacia comunitaria enquanto prestadora de servigos.

3.1.5 Autonomia do Estagiario

No decorrer de todas as tarefas realizadas no meu estagio foi me dada gradualmente
autonomia na realizacao das mesmas. Esta abordagem permitiu-me evoluir em muito no meu
estagio pois existiram momentos certos para questionar todas as minha duvidas e momentos

para aplicar todo o meu conhecimento de forma autonoma.

A autonomia foi uma constante em todas as tarefas, mas muito mais acentuada no
atendimento ao publico onde no Ultimo més consegui ultrapassar a grande maioria das
insegurangas e efetuar atendimentos mais complexo (aconselhamento farmacéutico e

dermocosmeética) de forma independente.

28



FARMACIA
ISABEL FOLHAS
3.2 Weaknesses (Fraquezas)

3.2.1 Formacgodes internas

Devido a situagdo pandémica que atravessamos, a visita de delegados de informagao
médica bem como os formadores das marcas com quem a FIF trabalha encontrou-se suspensa
durante o periodo em que realizei o meu estagio. Considero esse contacto importante para
conseguirmos articular os conhecimentos apreendidos ao longo do MICF, sobretudo na area
da dermocosmética, com as necessidades dos utentes da farmacia, mas o mesmo nao foi

possivel.

Apesar de nao ter sido concretizado este tato presencial e diversas formagoes online
coincidirem com o horario do estagio, impossibilitando a sua frequéncia, obtive todos os
esclarecimentos necessarios e todas as informagoes para melhor servir os utentes dentro da

equipa de colaboradores da FIF.

3.2.2 Sazonalidade do Estagio

O estagio realizou-se no periodo de abril a julho coincidindo com a época sazonal
primavera/verao, assim, durante o atendimento ao publico, a maioria dos casos depreendeu-
se com situacgoes de queimaduras solares, picadas de insetos e alergias caracteristicas da época
(sol/polen). Deste modo, os utentes procuravam sobretudo anti-histaminicos, solugoes topicas

calmantes, descongestionantes nasais bem como protetores solares.

Dada esta condicionante nao tive um contacto direto com casos clinicos da época
outono/inverno, mas destaco os casos clinicos simulados pela equipa de modo a conseguir

responder a essas situagoes.

3.3 Opportunities (Oportunidades)

3.3.1 Programa VALORMED

Decorria o ano de 1999 quando em respostas a especificidade do medicamento
enquanto residuo foi criada a sociedade VALORMED construindo uma rede entre a industria

farmacéutica, distribuidores farmacéuticos e farmacias comunitarias .

Esta rede permite recolher, ao nivel das farmacias comunitarias, embalagens de

medicamentos de uso humano e veterinario, contendo ou nao restos de medicamentos, sendo
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que por embalagem considera-se a cartonagem, o blister (com ou sem medicamento) e folhetos

informativos .

Os utentes da FIF colaboram com o projeto a 100% sendo raro o utente que aquando
do atendimento nao viesse acompanhado com um saco de medicamentos para reciclar. Esta
iniciativa permite uma maior consciencializagao do ciclo de vida medicamento evitando, deste
modo, que o residuo dos mesmos termine em locais inapropriados contribuindo para a

preservagao do ambiente e protecao da saude publica.

3.3.2 Dispensa de Medicamentos Hospitalares

O Despacho n.° 4270-C/2020, de 7 de abril, face a pandemia Covid-19, "determina as
medidas de carater excecional e temporario de fornecimento de medicamentos dispensados
por farmacia hospitalar em regime de ambulatério, a pedido do utente, através da dispensa

em farmécia comunitiria ou da entrega dos medicamentos ao domicilio ” °.

Assim, a dispensa destes medicamentos foi uma oportunidade para contactar com a
realidade hospitalar no que toca a cedéncia de medicamentos. Aquando da chegada da
medicacao hospitalar a mesma era conferida — relagao substancia ativa/quantidade -pelo
farmacéutico responsavel. Seguidamente entrava-se em contacto com o doente a informar
que a sua medicagao ja se encontrava disponivel sendo posteriormente cedida através da

plataforma Sifarma Clinico®.

Apesar do caracter excecional desta medida considero a mesma uma mais-valia para o
doente pois o processo encontra-se mais célere quando comparando com o hospital podendo
associar a dispensa de medicacao hospitalar com outro tipo de medicamento e assim poupar

tempo.

3.3.3 Acompanhamento Farmacoterapéutico

No decurso do estigio e recorrendo ao Sifarma 2000° no separador “Histérico” tive
a oportunidade de acompanhar o perfil farmacoterapéutico dos clientes fidelizados da farmacia
conseguindo aconselhar de forma personalizada o utente. Com a situagao pandémica que
atravessamos esta informagao foi muito util, de modo a garantir que a medicagao croénica dos

utentes nao fosse interrompida alertando para a necessidade de pedir novas receitas.

A titulo de exemplo refiro a situagao de uma senhora que pretendia um suplemento
multivitaminico. A maioria desses suplementos contém iodo na sua composi¢ao sendo

importante ter a informagao do tipo de medicagao crénica que toma, neste caso incluia
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levotiroxina sodica, assim, qualquer suplementagao com iodo encontra-se altamente

contraindicada.

3.4 Threats (Ameacas)
3.4.1 Medicamentos Esgotados

O tema dos medicamentos esgotados € uma questao antiga e que se tenta batalhar ja
ha diversos anos, mas a verdade é que a mesma continua pondo em risco o esquema

terapéutico dos utentes tornando-se uma ameaga a saude publica.

Explicar ao utente que o seu medicamento se encontra esgotado nao é uma tarefa nada
simples quer por o mesmo nao compreender o porqué de tal ocorrer quer pela resisténcia

legitima, de optar por uma alternativa terapéutica, como medicamentos genéricos.

Para além dos medicamentos esgotados ainda existem aqueles rateados que requerem
uma atengao redobrada para garantir que os doentes os encontrem disponiveis aquando da

deslocagao a farmacia.

3.4.2 Pandemia Covid-19

Vivendo ha cerca de um ano e meio com a doenga Covid-19, as medidas basicas de
utilizagdo de mascaras e alcool gel ja é algo bem-encarado por todos os utentes que
frequentam a FIF e a desinformagao nesse campo ja é considerado um ponto ultrapassado.
Contudo, o inicio do meu estagio coincidiu com o inicio do plano de vacinagao da populagao
mais idosa onde as duvidas e o ceticismo sobre a mesma foram uma constante durante o meu

estagio.

A informacao desajustada fornecida pelos meios de comunicagao social bem como as
falsas noticias recorrentes em diversos sitios da Internet contribuiram e muito para que numa
fase inicial existisse um grande niumero de pessoas que nao queria que lhe fosse administrada
a vacina ou entao procuravam medicagao sugerida nessas fontes com o fim de evitar efeitos
adversos. Assim, neste momento o farmacéutico teve um grande papel em promover a

literacia em satde explicando de forma clara e concreta toda a informagao que circulava.

Enquanto futura profissional de saide e agente de saude publica tive como missao no
meu estagio ajudar a colmatar alguns mitos que surgiram, mas nem todas as pessoas estavam
recetivas a esses conselhos pondo em causa o nosso conhecimento cientifico em prol do

conhecimento adquirido nas fontes mencionadas.
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No seguimento da situagao pandémica, nao tive a oportunidade de experienciar a
medicao de parametros bioquimicos uma vez que esse servigo se encontra suspenso de modo

a controlar a propagagao do virus, visto que o gabinete do utente nao apresenta as condigoes

necessarias (espago e ventilagao), neste momento, para tal.

3.4.3 Locais de venda de Medicamentos Nao Sujeitos a Receita
Médica
Decorria o ano de 2005 quando o Decreto-Lei n.° 134/2005, de 16 de agosto, dava

lugar a venda de MNSRM noutro lugar que nao a farmacia comunitaria comprometendo, assim,

o uso racional do medicamento '°.

A FIF localiza-se numa zona onde os locais de venda de MNSRM sao uma realidade
muito proxima sofrendo em parte as represdlias desses estabelecimentos. Infelizmente,
presenciei um atendimento onde foi oferecido todo o conhecimento cientifico,
esclarecimentos de acordo com as caracteristicas do individuo e o seu perfil
farmacoterapéutico e onde o utente teve a ousadia de confidenciar que agora que tinha
consigo a informagao de um profissional de saude iria recorrer a um desses locais pois
certamente pouparia algum dinheiro. O ato de aconselhar nao é reconhecido no nosso pais
como um servigo farmacéutico passivel de ser taxado, mas perante a situagao é compreensivel

o desagrado do setor para que tal medida nao se verifique.

O objetivo do farmacéutico é servir os seus utentes, esclarecendo e aconselhando
sendo esses locais uma clara ameaga pois essas necessidades nao sao atendidas e o que

observamos é apenas a dispensa de produtos sem, na maioria dos casos, um aconselhamento.
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4. Casos Clinicos

O aconselhamento farmacéutico € um dos pontos mais importante durante o
atendimento ao publico. A farmacia comunitaria é considerada a primeira porta para os
cuidados de saude primarios, através dela podem ser evitadas muitas situagoes patologicas
graves e com isto, a diminuicao da afluéncia aos centros de saldes e hospitais, questao tao

abordada nos dias de hoje.

Assim, seguem dois exemplos reais de casos clinicos experienciados por mim no

decorrer do estagio.

4.1 Caso |

Um individuo do sexo feminino, na casa dos 35 anos, dirigiu-se a farmacia relatando
que apos exposicao solar apareceu-lhe em diversas zonas do corpo manchas com ligeira
vermelhidao. Questionei se era uma situagdo comum aquando exposi¢ao a qual me respondeu
afirmativamente, mas que nunca tinha afetado uma drea tao extensa e apenas aparecia quando
se expunha ao sol diretamente, e nao teria sido o caso. Quanto a restante sintomatologia a

utente descrevia calor e comichao intensa.

Perante o descrito verifiquei que se tratava de uma situagao tipica de alergia ao sol

aconselhando como medidas farmacolégicas toma didria de cetirizina 10 mg, um anti-

histaminico nao sedativo, utilizado para o alivio de sintomas de urticaria, durante o tempo
. 4 : I

necessario para as manchas desaparecerem, normalmente até |0 dias . De modo a preparar

0 organismo para a exposi¢ao solar direta e prolongada no periodo de férias sugeri a toma de

betacarotenos, exemplo Bioativo Carotenos, que tem principal indicagao preparar a pele para

a exposicao solar 2.

Como medidas nio farmacoldgicas aconselhei o uso de protetor solar 50" diariamente,
um éleo lavante (Isdin® Ureadin Calm) para utilizar durante o banho com intuito de acalmar a
comichio sentida, bem como recomendacio de hidratagio corporal diaria . Para um alivio
imediato da comichido e sensagdo de calor sugeri Pruriced Gel da Uriage®, enriquecida com

agua termal e calamina, com propriedades calmantes.

33



FARMACIA
ISABEL FOLHAS
4.2 Caso Il

Um individuo do sexo masculino, com aproximadamente 50 anos, dirigiu-se a farmacia
com queixas de dor na zona retal confidenciando que sofre de hemorroidas ha alguns anos.
Primeiramente, questionei se a hemorroida referida era interna ou externa ao que respondeu
que é interna, mas que devido ao esforgo na defecagao a mesma tinha-se tornado ligeiramente
visivel. Dada a situagao descrita, abordei a existéncia de sangramento local o qual me

respondeu afirmativamente referindo ainda que sente também ardor.

Tendo em vista a situagao descrita, constatei que estava perante um caso de crise

hemorroidaria aguda. Perante isto como medidas farmacolodgicas aconselhei a toma de

Daflon® 1000, um bioflavonoide utilizado no tratamento sintomético da crise hemorroidaria,
nio aliviando no imediato os sintomas associados '*. Possui um esquema terapéutico para crise
hemorroidaria: 3 g por dia durante quatro dias (3 comprimidos por dia), passando a 2 g diarios
durante mais 3 dias (2 comprimidos por dia) e passados estes dias tomar apenas |g diario (|
comprimido por dia) até ao final da embalagem '*. Como o utente se queixou com dor ao
defecar, resultado de fezes duras, sugeri a toma, durante 5 dias, de Levolac® saquetas,
constituido por lactulose — laxante osmético utilizado na obstipagao crénica — com o objetivo

de amolecer as fezes e evitar a irritacio da zona "°.

Dado o facto de se encontrar com hemorragia a utilizagdo de pomada retal Faktu®, nio
é aconselhada, mas sendo uma pomada hemofissural podera ser utilizada numa fase mais inicial,
sendo conveniente ter em casa uma vez que este problema é recorrente. A pomada é
constituida por Policresaleno + Cinchocaina (hemostatico e antisséptico topico + anestésico
local) eliminando a dor, prurido e exsudagao, impedindo as inflamagoes e promovendo a

regeneragao do tecido afetado .

Como medidas nao farmacolégicas aconselhei um gel de lavagem para a zona perianal,
Savaii® — um dos produtos mais aconselhados na FIF para esta situagio — banhos de assento
de agua gelada de modo a promover a vasoconstrigao e, assim, diminuir a inflamagao; ingestao
de bastante agua pois, a lactulose € um laxante osmotico que apenas surte efeito na presenca

de bastante agua, e por ultimo, adotar uma dieta rica em fibras.
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5. Consideracées Finais

Ao concluir o meu percurso como estagiaria na FIF ficou nitida a ideia do papel crucial
do farmacéutico comunitario na sociedade, um papel ativo, informativo, ouvinte,
desmitificando em muito todo o estigma que se ouve sobre esta area profissional. O estagio
em farmacia comunitaria € um excelente aliado a todo o plano curricular do MICF lecionado
na FFUC tornando-nos assim futuros profissionais de saide com as vivéncias necessarias para

melhor servir a populagao.

Nao posso deixar de agradecer a toda equipa técnica nas pessoas, Dra. Isabel, Dr.
Antonio, Dra. Nélia, Dra. Susana, Dra. Raquel, Dra. Bruna, Dra. Inés, Dr. Joao e a Zaida pelo
apoio, compreensao, profissionalismo e amizade, que demonstraram no decorrer destes
ultimos 4 meses. Aos utentes da FIF também o meu enorme obrigada por todo o carinho e

compreensao, por me deixarem apreender junto deles.

Para além de profissionais de saude, os farmacéuticos tém um papel critico na
sociedade, um papel de agente de saude publica ainda mais evidenciado e valorizado nesta

época de pandemia relembrando que “Ha luzes que nunca se apagam”.

35



FARMACIA
ISABEL FOLHAS

Bibliografia

FARMACIA ISABEL FOLHAS - Manual do Estagiario (2021).

FACULDADE DE FARMACIA DA UNIVERSIDADE DE COIMBRA - Normas
Orientadoras do Estagio Curricular (2021).

SOCIETE GENERALE DE SURVEILLANCE - ISO 9001 - Certificacdo - Sistemas de
Gestao da Qualidade - [Acedido a 30 de julho de 2021]. Disponivel na Internet:
https://www.sgs.pt/pt-pt/health-safety/quality-health-safety-and-environment/quality/
quality-management-systems/iso-900 | -certification-quality-management-systems
ASSOCIACAO NACIONAL DAS FARMACIAS, CENTRO TECNOLOGICO DO
MEDICAMENTO. - Formulario galénico portugués. Lisboa: ANF. CETMED, (2001).
EXCLUSIVAS IGLESIAS - Sistema de gestao de dinheiro - CashGuard - Somos -
[Acedido a 30 de julho de 202I1]. Disponivel na Internet: https://farmacia.
exclusivasiglesias.com/pt/sistema-de-gestao-de-dinheiro-ref-cashguard

PHARMASHOP 24 - Vending machines for Pharmacies and drugstores - [Acedido
a. 12 de agosto de. 2021]. Disponivel na Internet: https://www.pharmashop24.com/
EXCLUSIVAS IGLESIAS - Robot de farmacia : Gollmann - [Acedido a 30 de julho de 2021].
Disponivel na Internet: https://farmacia.exclusivasiglesias.com/pt/robot-de-farmacia-ref-
gollmann

VALORMED - Quem Somos - [Acedido a 30 de julho de 2021]. Disponivel na Internet:
http://valormed.pt/paginas/2/quem-somos/

MINISTERIO DA SAUDE - Despacho 4270-C/2020, 2020-04-07 - DRE - [Acedido a
31 de julho de 2021]. Disponivel na Internet: https://dre.pt/home/-/dre/ | 31246680/details/
maximized

MINISTERIO DA SAUDE - Decreto-Lei 134/2005, 2005-08-16 - DRE - [Acedido a
31 de julho de 2021]. Disponivel na Internet: https://dre.pt/pesquisa/-/search/243692

/details/maximized

. INFARMED, |. P. - Resumo das Caracteristicas do Medicamento - Cetirizina.

(2018) [Acedido a 30 de julho de 2021]. Disponivel na internet: https://extranet.
infarmed.pt/INFOMED-fo/detalhes-medicamento.xhtml
PHARMANORD - BioActivo Caroteno — capsulas - [Acedido a 30 de julho de 2021].

Disponivel na Internet: https://www.pharmanord.pt/produtos/details/bio-caroteno

. ISDIN - Ureadin Calm OleoGel Protector - [Acedido a 30 de julho de 202I].

Disponivel na internet:  https://www.isdin.com/en/product/ureadin-calm/oleogel-

protector-eng

36



i SOV
INFARMED, I. P. - Resumo das Caracteristicas do Medicamento - Daflon® (2018)
[Acedido a 30 de julho de 2021]. Disponivel na internet: https://extranet.infarmed
.pt/INFOMED-fo/detalhes-medicamento.xhtml
INFARMED, I. P. - Resumo das Caracteristicas do Medicamento - Laevolac®
(2008) [Acedido a 30 de julho de 2021]. Disponivel na internet: https://extranet.infarmed.
pt/INFOMED-fo/detalhes-medicamento.xhtml
INFARMED, I. P. - Resumo das Caracteristicas do Medicamento - Faktu® (2003)
[Acedido a 30 de julho de 2021]. Disponivel na internet: https://extranet.infarmed
.pt/INFOMED-fo/detalhes-medicamento.xhtml

37



M FARMACIA
ISABEL FOLHAS

Anexo | - Ficha de preparagao de Medicamentos Manipulados

Medicamento: Alcool 60° boricado a saturagio
(FGP A1)

Forma Farmacéutica: solugdo

Data de preparagdo: 13/05/2021 Quantidade a preparar:100 ml Lote n°. 023/21
Teor em Substdncia ativa: 100 ml de solugdo contém 4 g de dcido bérico

Bibliografia consultada:

FGP 2001

Matérias-primas

Matérias- Farm Quantidades Data e Rubrica
. N° Lote Origem | acopei
primas g P Para 100 Calcula Pesada Operad Supervisor
a ml da or
4g 4g 4g

Acido bérico | 4161000922 | Labchem | FPIX
54,7 54,7 54,7

Alcool 2 96° | 19000623 AGA FPIX | ml ml ml
45,3 ml 453 45,3
Agua destilada | 0007.2019 JMGS FP IX ml ml
Preparacao Rubrica do Operador

Preparagio do dlcool a 60° de acordo com a tabela da FGP Capitulo 4, Informagdes,
Tabela Il.

Colocar em proveta rolhada cerca de 75 ml de alcool a 60°.

Pesar o acido bérico e adicionar, aos poucos, ao alcool a 60°, agitando fortemente apds
cada adicao, durante 20s.

Apds adigdo de todo o acido bérico, completar o volume com alcool a 60° e agitar
durante 20s.

Deixar em repouso durante |h, agitando a proveta durante 20s, de |15 em |5 minutos.
Filtrar a solugao saturada obtida.

Embalar a solu¢ao em frasco de vidro ambar, bem fechado e devidamente rotulado.

Rubrica da DT: Data: 13/05/2021
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Verificacdo

Resultado Rubrica do Operador
. . ~ Niao
Ensaio efetuado Especificacdo ccn:orm Conform
e

| CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS
I.I Cor (verificar Incolor

conformidade com a O O

especificagao)
1.2 Aspeto (verificar Limpido d O

conformidade com a

especificagao)

2 CONFORME COM A O O
DEFINICAO DA

MONOGRAFIA DA

FARMAC. PORT.

3 QUANTIDADE O O

Tarar previamente o recipiente de o
dispensa e, em seguida, pesar com o 100 ml (£ 5%)
respetivo contetdo

Aprovado [] [J Rejeitado
Supervisor: Data: 13/05/2021
Embalagem
Embalar a solugdo em frasco conta-gotas (FP IX)
Capacidade do Recipiente: 50 ml
Material de Embalagem Data de Aquisicao ou n° da Fatura Origem
FRASCO CONTA-GOTAS 8205652379 PLURAL

Operador:

Nome, morada e telefone do doente

Nome do médico prescritor

ANOTACOES

Rubrica da DT: Data: 13/05/2021

Calculo do preco de venda
Matérias-primas:
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Preco de aquisicdao de
uma dada quantidade
unitaria

Embalagem
existente em

armazém (s/ IVA) Quantidad Fator ':fe." ° dz.l
Matérias-primas . Preco e multiplica materia-prima
Quantid . . utilizada na
de Quantida a usar tivo ~
ade e preparacio
dauirid | 2duisica de Preco
adq o (s/ unitaria
a IVA)
Acido bérico 100 1,83 0.018 X 4,0 X 2,2 =/ 0,16
Alcool a 96° 250 4.02 0.016 X 54,7 X 1,9 =| 1,66
Agua destilada 5000 2,15 0.001 X 45,3 X 1,9 =/ 0,09
X X =
X X =
X X =
Subtotal A € 1,91
HONORARIOS DE MANIPULACAO:
Quantidad Fator
Forma Farmacéutica R F (€) Multiplicati Valor
Vo
Valor referente a quantidade
100 ml 5,05 X 3 = 15,15
base solugio
Valor adicional X X =
Subtotal B | € 15,15
MATERIAL DE EMBALAGEM:
Prego de aquisigao (S/ Fator
Materiais de embalagem IVA) Quantidade | Multiplicati Valor
vo
FRASCO CONTA-GOTAS 0,96 2 X 12 = 2,30
X 12 =
X 12 =
Subtotal C | 2,30
PRECO DE VENDA AO PUBLICO DO (A+B +C) x 1.3 | € 25,17
MEDICAMENTO MANIPULADO: IVA | €1,5]
D | € 26,68
OUTROS CUSTOS INCORPORADOS:
Rotulo (s) Preco de Quantidade | Valor Subtotais
Aquisicao
(C/ IVA)
Dispositivos
Auxiliares
Subtotal E
PRECO FINAL D + E | € 26,68
Operador: Supervisor:
Rubrica da DT: Data: 13/05/2021
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PRAZO DE UTILIZACAO E CONDICOES DE CONSERVACAO:

Condic¢oes de conservagao: A solugao é estavel quando conservada em frasco

de vidro ambar bem fechado

Prazo de Utilizagao: 35 dias

Rotulagem

FARMACIA

Operador:

Operador:

I. Proceder a elaboragao do rétulo de acordo com o modelo descrito de seguida.
2. Anexar a esta ficha de preparagdo uma copia, rubricada e datada, do rétulo da embalagem
dispensada.

FARMACIA
ISABEL FOLHAS

e

Costa Folhas

COIMBRA

Diregao Técnica: Isabel Maria Fresco

100 ml de solugdo contém 4 g de acido bérico

Quantidade dispensada: 100 ml

Médico Prescritor: XXXXXXXX

R. Carolina Michiellis, 20 D — F - 3030-324

Telef. 239404543 Fax 239780829

Identificagao do doente: XX XXXXXX

DENOMINAGAO DO MEDICAMENTO: Alcool 60° boricado a saturagio

Posologia: 5 gotas de 12/12h (até consulta)

Conservar em embalagem bem fechada

N° Lote: 023/21

Data de Preparagio: 13/05/2021

Prazo de utilizagdo: 35 dias

Manter fora do alcance das criangas

FormasFarmacéuti
cas Semi-solidas

Formas
Farmacéuticas
Liquidas ndo
estéreis

FormasFarmacéuti
casSolidas

Formasfarmacéuti
casliquidasestéreis

Pomadas propriamente ditas, geles, pomadas obtidas por incorporagio de substancias
activas em sistemas pré-preparados industrialmente.

Pastas

Cremes

Solugdes, formas liquidas obtidas por incorporagio de substincias ativas em sistemas
pré-preparados industrialmente

Xaropes

Suspensdes

Emulsdes

Papéismedicamentosos

Capsulas

Pbscompostos

Granulados

Comprimidos

Supositérios e évulos

SolugSesestéreis

Solugdesinjectaveis

Suspensdesinjectaveis

Rubrica da DT:

Preco: € 26.68 Operador:
Unidade Kg hg dcg g dg cg
FACTOR 1,3 1,6 1,9 22 25 28

Até 100g-F X3
Até 100 g-F X 4,5
Até 100g-Fx9

Até 100 g/ 100 ml
-Fx3

Até 100 g/ 100 ml
-Fx9

Até 100 g/ 100 ml
—Fx45

Até 100 g/ 100 ml
-Fx9

Até 10 unid. -Fx 6

Até 10 unid. -Fx 4,5

Até 100 g—-Fx3
Até 100 g-Fx 4,5
Até 10cp. —Fx 6
Até 10 unid. -Fx 6
Até 100 g/ 100 ml
-Fx45

Até 10 amp. - Fx 6

Até 10 amp. — F x 8,5

Cada g adicional
-Fx 0,0l

Cada g adicional
-Fx 0,0l

Cada g adicional
-Fx 0,015

Cada g/ ml adicional
— F x 0,005

Cada g/ ml adicional
— F x 0,005

Cada g/ ml adicional
- Fx 0,007

Cada g/ ml adicional
-Fx0,013

Cada papel adicional
-Fx0,l

Cada papel adicional
-Fx 0,0l

Cada g adicional

- Fx 0,003

Cada g adicional
-Fx 0,013

Cada cp. adicional
-Fx0,l

Cada sup. / 6v.
adicional — F x 0,01
Cada g/ ml adicional
— F x 0,005

Cada amp. adicional
-Fx0,l

Cada amp. adicional
-Fx0,14

Data: 13/05/2021

ISABEL FOLHAS
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FARMACIA
ISABEL FOLHAS

FARMACIA
ISABEL FOLHAS

Direcdo Técnica: Isabel Maria Fresco Costa
Folhas

R. Carolina Michaellis, 20 D — F - 3030-324
COIMBRA

Telef. 239404543 Fax 239780829

Médico Prescritor: XXXXXXXX
Identificagdo do doente: XXXXXXXX

DENOMINACAO DO MEDICAMENTO: Alcool 60° boricado a saturacio

100 ml de solugdo contém 4 g de acido bérico

Quantidade dispensada: 100 ml

Preco: € 26.68

Data de Preparagio: 13/05/2021

Posologia: 5 gotas de 12/12h (até consulta)
Prazo de utilizagao: 35 dias

Conservar em embalagem bem fechada
Manter fora do alcance das criangas

N° Lote: 023/21

Operador:

42



Parte Il

Monografia

“Medicamentos Orfios — Perspetiva Regulamentar *

“Todas as pessoas tém o direito a prevengdo em matéria de saide e de beneficiar de cuidados
médicos, de acordo com as legislacdes e praticas nacionais. Na definicdo e execugdo de todas as

politicas e agoes da Unido, sera assegurado um elevado nivel de prote¢do da saude humana.”

Carta dos Direitos Fundamentais dos Cidadaos da UE

Secgao 35, 2000/C 364/01



Lista de Abreviaturas

AIM - Autorizacao de Introdugao no Mercado
CHMP - Comité de Medicamentos para Uso Humano
COMP - Conmité dos Medicamentos Orfios
CP - Processo Centralizado

CTD - Documento Téchico Comum

DCI - Denominagao Comum Internacional
EEE - Espago Economico Europeu

EM - Estado - Membro

EMA - Agéncia Europeia do Medicamento
EMR - Estado Membro de Referéncia

GEP - Gastro-enteropancreiatico

GH - Hormona de Crescimento

IGF-1 - Fator | de crescimento analogo da insulina/somatomedina C

OMS - Organizagao Mundial de Saude
RCM - Resumo das Caracteristicas do Medicamento
SA - Substancia Ativa

UE - Uniao Europeia
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Resumo

Medicamentos 6rfaos e doengas raras sao conceitos que ouvimos com regularidade no
nosso quotidiano sem a lucidez dos escassos meios de prevengao, diagnostico e tratamento
que comprometem a qualidade de vida das pessoas portadoras destas doengas, bem como dos

familiares que as rodeiam.

De modo a fomentar a investigagao, produgao e comercializagio de medicamentos
orfaos cada vez mais sao criadas politicas pela Agéncia Europeia do Medicamento (EMA),
através do Comité dos Medicamentos Orfios (COMP) e pelas autoridades regulamentares
nacionais. Contudo, muitas necessidades ainda nao sao satisfatoriamente atendidas havendo

um longo caminho a percorrer no futuro.

Preparar um dossier de um medicamento o6rfao, escrevendo o documento técnico
comum (CTD), difere de um medicamento tradicional desde logo devido ao baixo numero de
dados clinicos e experimentais existentes e ainda pela obrigatoriedade da presenga da Secgao

1.7 “Exclusividade de Mercado” no médulo | do CTD.

O presente documento visa abordar as politicas vigentes na Europa para aprovagao e
comercializagao de medicamentos 6rfaos, bem como os incentivos ao seu desenvolvimento.
Dado a especificidade da Secgao 1.7, contém ainda um exemplo ilustrativo da mesma, de modo

a elucidar os pontos fulcrais a mencionar-.

Palavras -chaves: Medicamento Orfio, Relatério de similaridade; Seccio 1.7; Exclusividade

de Mercado; Autorizagao de Introducao no Mercado; Incentivos; Designagao orfao.
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Abstract

Orphan medicines and rare diseases are concepts that we hear regularly in our daily
lives without the clarity of the scarce means of prevention, diagnosis and treatment that

compromise the quality of life of people living with these diseases, as well as their families.

In order to foster research, production and marketing of orphan medicinal products,
policies are increasingly being developed by the European Medicines Agency (EMA), through
the Committee for Orphan Medicinal Products (COMP) and national regulatory authorities.

However, many needs are still not adequately met with a long way to go in the future.

Preparing a dossier for an orphan medicinal product, writing the Common Technical
Document (CTD), differs from a traditional medicinal product from the outset due to the low
amount of existing clinical and experimental data and the mandatory presence of Section 1.7

"Market Exclusivity" in module | of the CTD.

This document aims to address Europe’s policies for the approval and marketing of
orphan medicinal products and incentives for their development. Given the specificity of
Section 1.7, it also contains an illustrative example of this section in order to elucidate the key

points to be mentioned.

Keywords: Orphan Medicines; Similarity Report; Section [.7; Marketing Exclusivity;

Marketing authorization; Incentives; Orphan designation.
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I. Introducao

Orfio é aquele que se encontra “privado, abandonado, desamparado” '. Transpondo
para a realidade dos medicamentos orfaos esta definicdo aplica-se devido ao facto destes
serem destinados a pessoas privadas de diagnostico, prevencao ou tratamento das suas
patologias raras, debilitantes e onde a industria farmacéutica tem pouco interesse, nas
condicoes normais de mercado, em desenvolver e comercializar medicamentos tao

personalizados *°.

O termo medicamento orfao foi usado pela primeira vez em 1968, para descrever
farmacos potencialmente uteis, nao disponiveis no mercado. Apenas no final do século XX
surgiram politicas que permitiram a aprovagao destes medicamentos, nimero que tem vindo

a aumentar ao longo do século XXI, como podemos observar no Grafico | %%,

APROVAGOES MEDICAMENTOS ORFAOS
SECULO XXI

22
20
18
15 15
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Grafico | | Medicamentos orfaos aprovados no século XXI| segundo o registo da Comissao Europeia
5.6 (* dados até |5 de fevereiro de 2021).

O crescimento nao é exponencial, nem apresenta um padrao logo, apesar do sucesso
desta iniciativa muitas necessidades ainda nao estao a ser respondidas e existe um longo

caminho a percorrer.
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O desafio das doencgas raras comega, desde logo, no consenso para a sua definigao,
seguindo-se o seu desenvolvimento que apresenta inUmeros obstaculos (exemplo: baixa
prevaléncia da doencga, gravidade da doenca, populagdes pequenas e heterogéneas de
pacientes, dificuldades no recrutamento de pacientes; conhecimento limitado da historia

natural da doenca) culminando com o grande desafio da sua aprovagio °.

A compreensao de pontos chaves para uma escrita clara, rigorosa e cientificamente
correta do CTD é fundamental para que o processo se torne o mais célere, sendo um dos

pontos chaves a construgao do relatério de similaridade na Secgao |.7.

Neste contexto serao abordados os principais desafios enfrentados durante o
processo pré e pos Autorizagao de Introdugao no Mercado (AIM) destes medicamentos e o

que o futuro lhes reserva.

2. Doencgas raras

A definicao de doenga rara nao é universal dependendo da legislagao e das politicas
vigentes em cada pais ou regido °. Na Uniio Europeia (UE), o conceito foi adotado através do
programa de agao comunitaria em matéria de doencgas raras para 1999-2003 e contempla
doencas com uma prevaléncia nio superior a 5 por 10 000 pessoas na UE '°. E considerada
ainda mais rara quando o numero se traduz em | pessoa em cada 100.000 ou mais. Apesar da
prevaléncia ser visivelmente baixa, existem entre 5.000 a 8.000 doengas raras distintas que

afetam 6% a 8% da populagio da UE, ou seja, entre 27 e 36 milhdes de pessoas * '*'".

A maioria das doencas raras sao doengas genéticas sendo os restantes casos atribuidas
a cancros raros, doengas autoimunes, malformagoes congénitas, doengas toxicas e infeciosas,
sendo o erro de diagnostico e a auséncia de diagnostico os principais obstaculos a melhor

qualidade de vida dessas pessoas bem como daqueles que as acompanham "°.

Em Portugal, o Plano Nacional de Saide 2004-2010 reconheceu que as doengas raras
contribuem, significativamente, para a morbilidade e mortalidade durante os primeiros 18 anos
de vida. O prognéstico ¢, na de maioria dos casos, desfavoravel, sendo as doengas raras
responsaveis por 35% da mortalidade antes do primeiro ano de idade, 10% entre os | e 5 anos

e 12% entre os 5 e os 15 anos ' '%,

De modo a melhorar o acesso dos doentes a diagnosticos, informagoes e cuidados, a

UE tem vindo a dinamizar diversas iniciativas com o objetivo final de mapear um maior nimero
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de pacientes, através das diversas organizagoes, para que exista uma atribui¢cao de incentivos

adicionais com vista ao desenvolvimento de medicamentos 6rfiaos ''.

Dado o facto de as doengas raras, ou também denominadas doengas orfas, atingirem
um baixo nimero de individuos a rentabilidade de mercado dos medicamentos nao é muito
elevada quer para quem investiga quer para quem produz. Assim, ao longo dos ultimos anos
tem sido necessdrio a criagdo de diversas iniciativas para que as necessidades destas

populagdes fossem respondidas sem que o maior entrave fosse o financeiro .

3. Medicamentos o6rfiaos

3.1 Enquadramento mercado europeu

No ano 2000 foi implementado na UE o Regulamento (CE) 141/2000 relativo a

medicamentos 6rfios com vista a potenciar o desenvolvimento destes produtos *.

Com esta iniciativa foi instaurado um procedimento centralizado para a designagao e
aprovagao de medicamentos orfaos e criados incentivos para a sua investigagao,
desenvolvimento e comercializagao. Todo este processo surgiu com o intuito de oferecer a
toda a populagao a mesma oportunidade de diagnéstico, prevengao ou tratamento, o que nao

se verificava até entdo, em individuos portadores de doencas raras '* "°.

Passadas duas décadas, a Comissao Europeia ja autorizou 197 medicamentos orfaos
distribuidos por diversas areas terapéuticas (ilustrado no Grafico 2), demonstrando o sucesso

desta iniciativa ¢ '°.

AREAS TERAPEUTICAS
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05 3, 4%

MTA

MTA - Metabolismo e
Trato Alimentar

HMT - Hematologia
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Grafico 2 | Distribuicao do numero de autoriza¢oes de introdu¢ao no mercado de medicamentos

orfaos por area terapéutica & !5.

SC - Sistema Cardiovascular

SH - Sistema Hormonal

IM - Imunologia

ATN - Antineoplasicos

SEM - Sistema Esqueleto Muscular

SN - Sistema Nervoso

SR - Sistema Respiatério

0S - Otgaos Sensoriais

OUT - Qutros

Al - Anti-infecciosos para uso
sistémico



Os medicamentos 6rfaos passam por diversas etapas até a sua aprovagao e posterior
comercializagao tal como acontece nos medicamentos nao orfao. A Figura | descreve

sumariamente o processo de AIM de medicamentos érfaos que ira ser explorado .

Designacdo Pedido AIM
Submissdo Incentivos ' Abrovacio
pedido de | P ¢
designacdo
|
\
I
I
|
_ |
Investigacdo Desenvolvimento  Desenvolvimento 0 Fase IV
pré - clinico clinico
I
0

Fasel Fasell Faselll

Figura | | Processo de aprovagao de medicamentos orfaos EU'6.

3.1.1 Pedido de designacao

Na UE, os medicamentos orfaos atravessam uma fase denominada de pedido de
designagao de modo a obterem a designagao de medicamento orfao. Este pedido é concedido
pela Comissio Europeia baseada num parecer positivo deferido pelo COMP da EMA * 7.,

Para o medicamento ser considerado orfao tem de cumprir no minimo um dos
seguintes critérios *:

e Destinar-se ao diagnostico, prevengao ou tratamento de uma patologia na

Comunidade que ponha a vida em perigo ou seja cronicamente debilitante e que afete

até 5 pessoas em cada 10 mil;

e Seja grave e cronica, e que é pouco provavel que, sem incentivos, a
comercializagdo desse medicamento na Comunidade possa gerar receitas que

justifiquem o investimento necessario;
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e Nao existe qualquer método satisfatorio de diagnostico, prevengao ou

tratamento de tal patologia.

Muitos pedidos de designagao sao aprovados, mas nem todos se traduzem em
aprovagao de novos medicamentos 6rfaos devido a fase precoce onde este pedido é feito (fase
de investigagao). Alguns destes processos acabam por nao se tornarem viaveis cessando antes
da introdugao de um novo produto no mercado, nunca sendo utilizada a designagao num

produto comercializado °.

A nivel mundial nao é encontrada uma definicao unanime para aquilo que designamos
de doenga rara dificultando em muito a aprovagao worldwide de um medicamento 6rfao. Assim,
urge a necessidade de harmonizar conceitos de modo a oferecer melhor qualidade e esperanga

de vida a um de maior nimero de pessoas °.

3.1.2 Comité de Medicamentos Orfios (COMP)

A EMA, contempla inumeros Comités sendo o COMP o responsavel pela a atribuigao
de designacao de medicamento orfao bem como de outras matérias relacionadas com os
mesmos, nomeadamente: desenvolver e estabelecer uma politica a escala da UE; elaborar
diretrizes detalhadas no ambito da criagao e desenvolvimento da politica de atuagao; ligagao

internacional na criagio de novas normas orientadoras '%.

O COMP é composto por um membro nomeado por cada Estado-Membro (EM), por
trés membros nomeados pela Comissao em representagao das associagoes de doentes e por
trés membros nomeados pela Comissao, por recomendagao da EMA. Os membros do COMP
sao nomeados por um periodo renovavel de trés anos e podem fazer-se acompanhar de
peritos. O COMP inclui também um membro designado por cada um dos Estados do Espago

Econémico Europeu (EEE) — Islindia, Liechtenstein e Noruega — por um igual periodo * '*

De salientar que o COMP foi o primeiro comité de tomada de decisao na UE a incluir

a representacio direta do doente, através da presenca de associacdes .

3.1.3 Incentivos

Dado o facto de apenas uma baixa percentagem da populacao necessitar destes
medicamentos, a indUstria farmacéutica nao investiu substancialmente nesta area, uma vez que
a mesma nao se apresentava economicamente viavel. O volume de negocio gerado com a
venda destes medicamentos nao se apresentava suficiente satisfatorio para a compensar os

custos de investigagao, desenvolvimento e produgao.
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No Regulamento 141/2000 sao preconizados incentivos para que medicamentos orfaos
nao tao economicamente atrativos despertassem interesse. Deste modo surgem diversas

iniciativas, tais como 4

e Acesso direto ao Procedimento Centralizado (CP), no ambito da avaliagao do
pedido de AlIM;

e Acesso a assisténcia protocolar por parte da EMA — além do aconselhamento
cientifico é possivel obter respostas a perguntas relacionadas com os critérios
de obtencio de AIM %,

e Redugao ou isengao no pagamento de taxas regulamentares;

e Periodo de exclusividade no mercado da Comunidade Europeia;

e Apoio a investigagdo, desenvolvimento e introdugao no mercado de
medicamentos 6rfaos e, em especial, para as medidas de apoio a investigagao

destinadas as pequenas e médias empresas.

3.1.4 Registo de medicamentos 6rfaos

Com a adogao do Regulamento (CE) 726/2004, a partir de 20 de Novembro de 2005,
todas as AlMs de medicamentos designados como 6rfaos tém de ser concedidas de acordo

com o CP 2,

Um CP é uma das vias possiveis para aprovagao de medicamentos a nivel europeu,
sendo efetuada uma avaliagdo Unica pelo Comité de Medicamentos para Uso Humano
(CHMP). O processo envolve todos os EM da UE bem como nos paises do EEE, sendo que o
medicamento fica aprovado simultaneamente em todos estes paises >. Cada EM, no papel da
autoridade nacional tem responsabilidade pela avaliagao do valor terapéutico e determinagao
dos precos e das comparticipagoes destes produtos inovadores podendo ser, por isso,

comercializados em tempos diferentes em cada EM”.

Para que o CP se desenrole é selecionado um perito relator e um co-relator, que
procedem a uma avaliagao independente. O relatério de avaliagao é aprovado pelo Comité

cientifico, e com base nele a Comissio Europeia toma uma decisio *.

A EMA garante que o parecer do CHMP é emitido no prazo de 210 dias ap6s a recegao
do pedido vilido. No caso de medicamentos de maior interesse para a saude publica e/ou
inovagao terapéutica, o requerente pode ainda solicitar um procedimento de avaliagao

acelerada, podendo o prazo ser reduzido para 150 dias .
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Deste modo, pacientes portadores de doenga rara passaram a usufruir de um acesso

equitativo a medicamentos 6rfaos independentemente do EM a que pertencem °.

3.1.5 Exclusividade de mercado

Um dos incentivos mencionados anteriormente e aquele que maior interesse desperta
na industria farmacéutica é a exclusividade de mercado de um medicamento o6rfao.

Esta exclusividade destina-se apenas a indicagao terapéutica tendo um periodo de 10
anos, que pode ser reduzido para 6 anos se, no final do quinto ano, os critérios previstos para
a aprovagao de designacao de medicamento 6rfao ja nao estao preenchidos, nomeadamente,
quando for demonstrado com base nas evidéncias disponiveis que o produto é suficientemente
lucrativo para nio justificar a manutencao da exclusividade de mercado *.

Durante este periodo sera recusado qualquer pedido ou cedéncia de AIM ou pedido
de extensio de AIM, mas existem excecoes *

e Consentimento do titular de AIM;

¢ Medicamento nao esta a ser fornecido em quantidade suficiente;

¢ Um segundo medicamento, embora anilogo ao medicamento orfao ja
autorizado, € mais seguro, mais eficaz ou clinicamente superior noutros
aspetos.

Deste modo, e de acordo com o Artigo 8 (I) do “Regulamento relativo aos
Medicamentos Orfios”, quando uma AIM em relagao a um medicamento 6rfao é concedida,
a EMA e os EM nao devem, por um periodo de 10 anos, aceitar outro pedido AlIM, ou conceder
uma AIM ou aceitar um pedido para prorrogar uma autorizagao de comercializagao existente,
para a mesma indicagdo terapéutica, em relagio a um medicamento semelhante *.

No caso de se tratar de medicamentos orfao para uso pediatrico, o periodo normal
de exclusividade de mercado devera ser alargado para 12 anos, se os resultados do estudo
forem apresentados em conformidade com um plano de investigacao pediatrica acordado no

momento da AIM %,

3.2 Medicamentos similares e genéricos

Os conceitos de medicamento genérico e medicamento similar nao podem ser
esquecidos neste processo, por um lado muitos dos medicamentos o6rfaos ja nao se encontra
sob patente e por outro a evolugao na tecnologia farmacéutica é cada vez mais intensa

surgindo medicamentos similares e clinicamente superiores aos originais ».
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De acordo com o Regulamento (CE) 847/2000, um medicamento similar é definido
como um medicamento com uma ou mais substancias ativas similares as contidas num
medicamento 6rfao autorizado, destinado a mesma indicagao terapéutica. Também define
substancia ativa (SA) semelhante como uma SA idéntica ou uma SA com as mesmas
caracteristicas estruturais moleculares principais e que atua através do mesmo mecanismo %,

Um medicamento genérico em concordancia com o Decreto-Lei 76/2006 diz respeito
a um medicamento com a mesma composicao qualitativa e quantitativa em substancias ativas,

a mesma forma farmacéutica e cuja bioequivaléncia com o medicamento de referéncia tenha

sido demonstrada por estudos de biodisponibilidade apropriados '.

3.3 Autorizacio de Introducao no Mercado

3.3.1 Fase pos designacao “medicamento 6rfao”

O inicio da aprovagio de um medicamento orfio difere em parte com o dos
medicamentos nao orfaos uma vez que estes estao sujeitos a um pedido prévio de designagao,

como abordado anteriormente.

Apos a designagao de medicamento orfao estar atribuida o processo nao segue o
percurso normal sendo os promotores do desenvolvimento dos medicamentos orfaos
obrigados a apresentar relatorios anuais a EMA para atualizar o estado de desenvolvimento

do medicamento 6rfao* '8,

O relatério anual devera contemplar dados sobre a prevaléncia atual da condicao a ser
diagnosticada, prevenida ou tratada, ou o retorno potencial do investimento; a natureza atual
da condicao com risco de vida ou debilitante; a existéncia atual de outros métodos de
diagnodstico, prevengao ou tratamento da doenga; se aplicavel, uma justificagao do beneficio

significativo do medicamento .

O medicamento pode perder a classificagao 6rfio antes da cedéncia de AIM se os
critérios de designacao ja nao forem cumpridos ou o mesmo pode acontecer no final do

periodo de exclusividade de mercado * "°.

Passado este processo inicial entramos em tramites mais transversais aos

medicamentos nio 6rfios nomeadamente a redacio do CTD Z.

3.3.2 Documento Téchico Comum

A Diretiva 2003/63 / CE elucida-nos dos dados necessarios para sustentar um pedido

de AIM bem como das excegdes que sao abertas para os medicamentos 6rfaos uma vez que
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é impossivel gerar dados na mesma proporgao dos gerados para medicamentos destinados a
outras patologias que nao raras, quer pela baixa prevaléncia da doenga ou pela dificuldades no
recrutamento de pacientes, por exemplo ® '**°,

Estas excegoes em nada alteram os padroes exigentes de seguranga, qualidade e eficacia
intimados a qualquer medicamento que é introduzido no mercado, sendo estes alvos de maior
controlo apos AIM devido a particularidade de baixo numeros de dados aquando a
aprovagao'’.

No que concerne a elaboragao do CTD, é exigida uma Secao adicional a inserir no
Médulo | -“ Secdo 1.7 — Informacio de Exclusividade de Mercado de Medicamentos Orfios”

que se subdivide em “l.7.1 Similaridade” e em alguns casos em “|.7.2 Exclusividade de

Mercado” — sendo esta secgao exclusiva para esta classe terapéutica ».

a. |.7. “Informacao sobre exclusividade de mercado”

Um medicamento o6rfao tem exclusividade para a sua indicagao terapéutica durante um
periodo de 10 anos. Quando um novo medicamento pretende entrar no mercado, sendo
orfao, similar ou genérico, e a sua indicagao terapéutica possa coincidir com uma indicagao
terapéutica de um medicamento 6rfao ainda sob patente, tera de se comprovar que nao existe
similaridade entre os produtos **. Para verificar tal facto, a EMA possui um pégina na Internet
— Community register of orbhan medicinal products — que permite analisar essa situagao e a partir

dai conduzir a elaboracio do relatério de similaridade *'.

b. 1.7.1 “Similaridade”

Um relatério de similaridade tem como objetivo abordar uma possivel semelhanga
entre o medicamento candidato a AIM e o medicamento 6rfao cuja indicagao terapéutica
esteja num periodo de exclusividade .

Para qualquer pedido de AlIM, extensao de linha ou alteragao de tipo IlI/IB modificando
ou adicionando indicagbes terapéuticas, o potencial de similaridade com um medicamento
orfao autorizado deve ser verificado pela Autoridade Nacional Competente, na qualidade do
Infarmed em Portugal, antes de validar o pedido *.

Com base na definicio de medicamento similar, a avaliacio da semelhanga entre
medicamentos tem em vista os seguintes critérios **:

e Principais caracteristicas _estruturais moleculares — o requerente deve

demonstrar a estrutura da molécula da seguinte forma:
o representagoes graficas inequivocas bidimensionais e tridimensionais;
o sempre que possivel, a substancia ativa deve ser descrita de forma

precisa utilizando terminologia sistematica;
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o quando as substancias ativas tém uma denominagao DCI (Denominagao
Comum Internacional) recomendada, devem ser apresentados os
relatorios e as estruturas da Organizagao Mundial de Saude (OMS).

e Mecanismo de acao — descricao funcional da interacao da substancia com um

alvo farmacolégico que traduz um efeito farmacodinamico. Duas substancias
ativas s6 tém o mesmo mecanismo de agao se partilharem o mesmo alvo
farmacologico e o mesmo efeito farmacodinamico.

e |Indicacao terapéutica

Elaborada essa comparagao é emitido um parecer que nos indica a similaridade ou nao
entre produtos. Se o resultado for positivo, se existir similaridade, passamos entio para a

segunda parte deste médulo adicional ».

c. 1.7.2 “Exclusividade de Mercado”

Caso o relatoério de similaridade tenha um parecer positivo, ou seja, a similaridade foi
confirmada entre os dois produtos, o requerente tem de comprovar que nao esta a violar a
exclusividade de mercado existente para aquela indicagao terapéutica comprovando que

cumpre uma das excegdes abordadas anteriormente *.

3.3.3 Do pedido a designacao

O processo de obtengao de AIM pode ser dividido genericamente em duas fases —
pedido de AIM e aprovagao de AIM. Estes sao efetuados em tempos diferenciados, pelo que a
verificagao de similaridade tem de ser efetuada nos dois periodos, como demonstrado na

Figura 2 .
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ARVORE DA DECISAO

MEDICAMENTOS ORFAOS, SIMILARES E GENERICOS

Existe algum medicamento
para a mesma indicacdo?

SIM NAO

I Pedido Aprovado/
| Obtengdo AIM

Alguma designagdo
| orfdo foi concedida? I

SIM NAO
Considerado similiar? Pedido Aprovado/
Presenca Seccdo 1.7 Obtencdo AIM
NAO SIM
Seccdo 1.7.1 Sec¢do1.71+17.2
*Presente : Pedido Aprovado *Presente : Pedido Aprovado
*Nao existe similaridade: ** Parecer positivo:
Obtencéo AIM Obtencdo AIM

*Ausente: Pedido Recusado

"Ausente: Pedido Recusado ** Parecer negativo: Recusa AIM

* Referente ao pedido de AIM
** Referente & aprovagdo de AIM

Figura 2 | Arvore da decisio adaptada de Best Practice Guide For The Exchange Of Regulatory and
Administrative Information Regarding Orphan Medicinal Products Between The EMA and The National
Competent Authorities 25.

A similaridade entre produtos tem de ser sempre equacionada independentemente do
produto, uma vez que ¢é analisada tendo por base a indicagao terapéutica. Quer se trate de
um medicamento original que pressupoe inovagao, ou de um medicamento genérico que tem
como referéncia um produto que ja nao esta sobre patente, podemos confrontar-nos com um

. . . ~ A L. .. 25
produto ainda sob patente para a indicagao terapéutica em causa e ser deste modo similar ~.

No caso dos medicamentos similares estes apresentam obrigatoriamente um relatorio
de similaridade positivo e, consequentemente, tém de comprovar que nao estio a violar a

exclusividade de mercado existente 2.

3.3.4 Autorizacao de Introducdao no Mercado Condicional

Um medicamento pode obter uma AIM condicional quando as necessidades médicas
nao estdo a ser atendidas como acontece em caso de emergéncia médica ou nos casos onde
o uso de medicamentos 6rfaos é fundamental. Os requerentes podem receber uma AIM

condicional para esses medicamentos com base em dados clinicos menos abrangentes do que
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normalmente exigido, quando o beneficio da disponibilidade imediata do medicamento supera

o risco inerente ao facto de ainda serem necessarios dados adicionais * .

Deste modo, o CHMP da EMA aplica os seguintes critérios para concegao de AIM
. . 33,
condicional *’:
¢ A relagao beneficio-risco do medicamento ¢é positiva;
e E provavel que o requerente seja capaz de fornecer dados completos apos a
autorizacao;
e O medicamento atende a uma necessidade médica nao atendida;

e O beneficio da disponibilidade imediata do medicamento para os pacientes é

maior do que o risco da falta dados adicionais.

Quando um destes produtos chega ao paciente e profissionais de saude, as informagoes
fornecidas devem ser claras no que toca a natureza condicional de tais autorizagoes. No
resumo das caracteristicas do medicamento (RCM) deve ainda ser incluindo as datas em que

a autorizacio condicional de introducio no mercado deve ser renovada %

Uma AIM condicional é valida por um periodo de um ano podendo ser renovada
anualmente. Se o titular de AIM cumprir com as obrigagoes impostas e completar os dados
em falta o medicamento podera ver a sua AIM convertida numa AIM convencional. Os
medicamentos que passam por este processo tém a particularidade de aquando da sua
renovagao de AlIM, passados 5 anos, a mesma nunca obtém o estatuto de AIM vitalicia tendo

de ser renovada de 5 em 5 anos* ¥,

4. Relatorio de similaridade — exemplo

Como referido ao longo do documento, a Se¢ao 1.7 é exclusivamente aplicada quando
estamos perante medicamentos 6rfaos sendo que a sua elaboragao levanta diversas vezes
questoes entre promotores e autoridades. De seguida é apresentado um exemplo onde é

ilustrado um caso ficticio de modo a elucidar alguns aspetos da construgao desta secgao.

1.7.1. Similaridade

Octreotido FFUC 10 mg, 20 mg ou 30 mg po6 e veiculo para suspensao injetavel

Modulo | Informagao administrativa regional

Modulo 1.7.1 Similaridade
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O presente relatorio de similaridade tem como objetivo avaliar a semelhanga entre
Octreotido FFUC 10 mg, 20 mg ou 30 mg poé e veiculo para suspensao injetavel e o

medicamento 6rfao sob patente Signifor — (EU/1/12/753)"3* .

A avaliagao da semelhanga entre estes medicamentos apresentado neste relatorio leva

em consideragio os seguintes critérios >

e Principais caracteristicas estruturais moleculares.
e Mecanismo de agao.

¢ Indicagao terapéutica.

Se existirem diferengas significativas num ou mais critérios, os dois produtos nao serao

considerados semelhantes.

O presente relatorio foi preparado de acordo com a “Orientagao relativa a aspetos da
aplicagao dos n.”* | e 3 do Artigo 8 do Regulamento (CE)141/2000: avaliagao da similaridade

dos medicamentos em relagao aos medicamentos orfaos autorizados que beneficiam de

exclusividade de mercado e aplicagio das derrogagdes a essa exclusividade de mercado” *.
l. Identificacao

O medicamento sujeito a receita médica Octreotido FFUC 10 mg, 20 mg ou 30 mg po
e veiculo para suspensiao injetavel tem como substincia ativa Octreotidoe deve ser

administrado por via intramuscular *,

Esta submissao de medicamento genérico tem como base o Artigo 10(1) da Diretiva
2001/83/EC sendo que Octreotido FFUC 10 mg, 20 mg ou 30 mg po e veiculo para suspensao
injetavel tem como produto de referéncia Sandostatina LAR 10 mg, 20 mg ou 30 mg po e
veiculo para suspensao injetavel, produzido pela Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos,

S.A.
I.1 Classificacao Farmacologica
8. Hormonas e medicamentos usados no tratamento das doencas endocrinas.
8.1. Hormonas hipotalamicas e hipofisarias, seus andlogos e antagonistas.

8.1.3. Antagonistas hipofisarios®

Cddigo ATC: HOICBO02
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1.2 Indicacdes Terapéuticas

Octreotido FFUC 10 mg, 20 mg ou 30 mg po e veiculo para suspensao injetavel possui

as seguintes indicagdes:** *

e Tratamento de doentes com acromegalia nos quais a cirurgia nao é apropriada
ou ¢é ineficaz, ou no periodo intermédio até que a radioterapia mostre total
eficacia.

e Tratamento de doentes com sintomas associados a tumores endocrinos gastro-
enteropancreaticos funcionais.

e Tratamento de doentes com tumores neuroendocrinos avangados do intestino
médio ou de localizagao primaria desconhecida.

e Tratamento de adenomas hipofisarios secretores de TSH:

o quando a secre¢ao nao normalizou apds cirurgia e/ou radioterapia;
o em doentes para quem a cirurgia nao é adequada;

o em doentes irradiados até a radioterapia ser eficaz.

1.3 Posologia e modo de administracao

Adaptado do RCM do produto original.

Posologia’ *

Aceder ao RCM para obter mais detalhes sobre a posologia.

Acromegalia

Recomenda-se iniciar o tratamento com a administragao de 20 mg de em intervalos de
4 semanas durante 3 meses. As doses poderao ser aumentadas para 30 mg ou 40 mg ou
noutras situagoes ser reduzida para 10 mg. Os ajustes posoldgicos referidos devem basear-se
nas concentragoes séricas da hormona do crescimento (GH) e do fator | de crescimento

andlogo da insulina/somatomedina C (IGF-1), e nos sintomas clinicos.

Tumores enddcrinos gastro-entero-pancreaticos

Para o tratamento de doentes com sintomas associados a tumores neuroendocrinos
gastro - entero - pancreaticos, recomenda-se iniciar o tratamento com administragao de 20

mg de Sandostatina LAR em intervalos de 4 semanas. Os doentes em tratamento com
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octreotido subcutaneo devem continuar com a dose eficaz prévia, durante 2 semanas apos a

primeira injecao de Octreotido FFUC.

Para doentes nos quais os sintomas e marcadores biologicos se encontram bem
controlados apos 3 meses de tratamento, a dose pode ser reduzida para 10 mg de Octreotido

FFUC, de 4 em 4 semanas.

Para doentes nos quais os sintomas estao apenas parcialmente controlados apos 3
meses de tratamento, a dose pode ser aumentada para 30 mg de Octreotido FFUC de 4 em

4 semanas.

O tratamento com Octreotido FFUC para o controlo tumoral deve ser continuado

na auséncia de progressao tumoral.

Tratamento de adenomas hipofisarios secretores de TSH

O tratamento deve ser iniciado com administragao de 20 mg de Octreotido FFUC em
intervalos de 4 semanas durante 3 meses antes de considerar ajuste de dose. A dose é depois

ajustada com base na TSH e na resposta da hormona tiroide.

Populacoes especais

Aceder ao RCM para obter mais detalhes sobre a utilizagado em populagoes especiais.

Modo de administracio® *

A administragao sé pode ser efetuada por injegao intramuscular profunda.

2. Medicamentos orfaos considerados para avaliacdo de similaridade

Através do acesso ao site da EMA Community register of orpbhan medicinal products, foi
possivel verificar a existéncia de similaridade do medicamento Octreotido FFUC com outro
produto, no que toca as indicagoes terapéuticas mencionadas anteriormente. A comparagao

encontra-se ilustrada na Tabela Isendo o relatério construido com base neste produto .
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Tabela | | Medicamentos 6rfaos destinados a mesma indicagdo terapéutica que o produto em questao
neste relatério e com um periodo de exclusividade de mercado em vigor 37.

Nome N° Substancia Titular Indicacio Orfio N° Designacédo Término
UE Ativa AIM Relevante UE e Data exclusividade
Tratamento de
pacientes adultos com
acromegalia onde a
L _ | cirurgia nao é uma
Signifor Recordati
opcao ou nao foi | EU/ 3/09/670;
(EU/1/12/7 | Pasireotide | Rare | P - 21/11/2024
) curativa e que sao | 08/10/2009
53) Diseases

controlados de forma
inadequada com outro

analogo
somatostatina.

da

3. Avaliacao de similaridade Octreotido FFUC vs Signifor

Na Tabela 2 seguem-se os principios gerais para avaliagio da semelhanga entre

Octreotido FFUC vs Signifor de modo a tirar uma conclusao para o relatorio de similaridade.

Tabela 2 | Principios gerais para avaliagio da semelhanga entre Octreotido FFUC vs Signifor3+ 3¢: 38-42.

Octreotido FFUC

Signifor

Forma
farmacéutica

Pé e veiculo para suspensao injetavel

P6 e veiculo para suspensao injetavel

Dosagem

10 mg | 20 mg | 30 mg

10 mg | 20 mg | 30 mg | 40 mg | 60
mg /2 mL

Principais caracteristicas estruturais

Substancia ativa

(SA)

Octreotido

Pasireotido

Descricao SA

Octreotido € um analogo da
somatostatina.

Pasireotido, é um andlogo da
somatostatina.

P
o n _‘-\:
- _n ™ ‘.-\_‘, o
: "\,‘.* -9-‘\‘_‘ »1“
Estrutura "y PN NS .
molecular 5 3 \;A" ? S A Ay &'ﬁY A
L)
12 "y o o o by
Y7 .~ A_Nd4 B *
I b A A
A AP Oy
* ‘Y] « 12
L] L, -‘,\ — L
-
o — L)
¢
Formula
CasHseN100 1052 CssHeeN 1009
molecular

Numero CAS

79517-01-4

396091-73-9
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Designacao
IUPAC

(4R,75,10S,13R,16S,19R) -10-(4-
aminobutyl) -19-[[(2R) -2-amino-3-
phenylpropanoyl] amino] -16-benzyl-
N-[(2R,3R) -1,3-dihydroxybutan-2-yl]
-7-[(IR) -1-hydroxyethyl] -13-(1 H-
indol-3-ylmethyl) -6,9,12,15,18-
pentaoxo-|,2-dithia-5,8,11,14,17-

[(3S,65,9S,12R,15S,18S,20R) -9-(4-
aminobutyl) -3-benzyl-12-(| H-indol-
3-ylmethyl) -2,5,8,11,14,17-hexaoxo-
| 5-phenyl-6-[(4-
phenylmethoxyphenyl) methyl] -
1,4,7,10,13,16-hexazabicyclo [16.3.0]
henicosan-20-yl] N-(2-aminoethyl)

pentazacycloicosane-4-carboxamide | carbamate

Mecanismo de agdo

Codigo ATC HO1CB02 HOICBO05
8. Hormonas e medicamentos 8. Hormonas e medicamentos
usados no tratamento das doencas usados no tratamento das doencas
endocrinas. endocrinas.

Grupo

Farmacoloégico

8.1. Hormonas hipotaldmicas e
hipofisarias, seus andlogos e
antagonistas.

8.1.3. Antagonistas hipofisarios

8.1. Hormonas hipotaldmicas e
hipofisarias, seus analogos e
antagonistas.

8.1.3. Antagonistas hipofisarios

Mecanismo de
acao

O octreotido é um octapéptido
sintético analogo a somatostatina
natural. Liga-se aos recetores de
somatostatina acoplados a
fosfolipase C (hsstr 2) inibindo a
secrecao patologicamente
aumentada da GH, de péptidos e
serotonina produzidos no sistema
endocrino gastro-enteropancreatico
(GEP) através dos efeitos
downstream que estimulam a
fosfolipase C, a produgao de I, 4,5-
inositol trifosfato e a acao sobre os
canais de calcio do tipo L.

O pasireotido é um ciclohexapeptido
novo, analogo da somatostatina
injetavel. Isto significa que atua do
mesmo modo que a hormona
natural, a somatostatina. Através da
ligacao e ativagao dos recetores de
somatostatina, boqueia a libertagao
de GH a partir da glandula pituitaria
localizada na base do cérebro e,
indiretamente, bloqueando a
libertacao de cortisol a partir das
glandulas suprarrenais localizadas
por cima dos rins. Tal como as
hormonas peptidicas naturais, o
pasireotido exerce a sua atividade
farmacologica através da ligagao aos
recetores da somatostatina
(hsstrl,2,3 e 5).

Indicagées Terapéuticas

Indicacoes

relevantes para

Tratamento de doentes com
acromegalia para os quais a cirurgia
nao é apropriada ou ¢ ineficaz, ou
durante o periodo intermédio até

Tratamento de doentes adultos com
acromegalia para os quais a cirurgia

ndo é considerada uma opgao ou se
revelou ineficaz e que se encontram

comparacio . . inadequadamente controlados
parac que a radioterapia demonstre total 9
, durante o tratamento com um outro
eficacia. , )
analogo da somatostatina.
Via de

administraciao

Via intramuscular

Via intramuscular
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4. Conclusao

A avaliacao da semelhanga entre os dois medicamentos apresentado neste relatério
teve em consideracao os critérios mencionados inicialmente tendo como resultado as

seguintes conclusoes.

Principais caracteristicas estruturais moleculares: Como verificado pela representagao

grafica, estruturalmente as duas moléculas sao diferentes entre si.

Mecanismo de acdo: Duas substancias ativas tém o mesmo mecanismo de acao se
apresentarem o mesmo alvo e o mesmo efeito farmacodinamico. Apesar de as duas moléculas
serem analogos da somatostatina, o Signifor tem como alvo os recetores hsstr 1,23 e 5 e
como efeito farmacodinamico inibir -GH bloqueando a libertagao de cortisol ja o Octreotido
FFUC tem com alvo o recetor hsstr 2 e como efeito a inibicao GH, peptideos e serotonina do

sistema GEP.

Indicagdo terapéutica: Octreotido FFUC e Signifor possuem a mesma indicagao

terapéutica sendo utilizados para o tratamento da acromegalia.

Concluindo, a SA octreotido e parasitoide tém diferentes estruturas moleculares e
mecanismos de agao e, deste modo, Octreotido FFUC e Signifor nao podem ser considerados

medicamentos similares.
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5. Perspetivas Futuras

Apesar do longo caminho percorrido até aos dias de hoje ainda nos deparamos com
uma vasta falta de conhecimentos médicos e cientificos sobre doencas raras. O nimero de
publicagdes cientificas sobre doengas raras continua a aumentar, com uma média de 5 novas
doencas descritas a cada semana na literatura médica. No entanto, menos de 1.000 doencas
beneficiam com o conhecimento cientifico, sendo consideradas as doencas raras mais

comuns®.

Futuramente, espera-se encontrar uma definicao mundial para doengas raras para que
o trabalho desenvolvido possa ter foco worldwide e nao apenas em determinadas regices. A
nivel da UE ainda existe um longo caminho a percorrer sobretudo junto das autoridades
nacionais uma vez que mesmo com medicamentos aprovados por CP, os mesmo nao ficam
disponiveis nos paises simultaneamente, estao aprovados, mas continuam sem ser
comercializados. As questoes de comparticipagao de cada pais ainda nao estao bem definidas
acabando por dificultar o processo de acesso ao mercado fator que devera ser colmatado para

que o medicamento chegue a quem de direito.

Em alguns paises, quando os doentes estao em situagoes de tal maneira gravosas que
nao podem esperar pelo fim dos ensaios clinicos, as entidades reguladoras tém respondido e
medicamentos podem ser obtidos antes da sua AIM com base no Uso Compassivo para ajudar
a tratar doentes que nao tém outras opgoes nem tempo para aguardar pelo final dos ensaios
clinicos e pelo processo de autorizagao. O objetivo sera minimizar este processo pois se tal

acontecesse significava ter medicamentos disponiveis atempadamente para toda a populagio™.
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6. Conclusio

Ao aprovar a Orphan Drug Act (Lei dos Medicamentos Orfios), em 1983, os Estados
Unidos estabeleceram um precedente fundamental que mudou substancialmente a vida de
muitos portadores de doencas raras. Nos anos 90, primeiro o Japao e depois a Australia

adotaram também legislagio sobre doengas raras e posteriormente a Europa'®.

O processo de designagao e aprovagao encontra-se bem definido a nivel europeu
primando pela qualidade e rigor cientifico ainda mais acentuado tratando-se de medicamentos
tao especificos e para situagoes tao particulares. A elaboragao da Secgao 1.7 apresenta-se
vantajosa de modo a perceber se existe ou nao similaridade uma vez que a similidade nao é
entre substancias ativas, mas sim para a indicagao terapéutica sendo, a primeira vista, mais
dificil tirar uma conclusao. Contudo a sua interpretagao pode ser dubia e a conclusao do

relatorio podera variar de perito para perito.

O mercado dos medicamentos orfaos € um mercado que precisa de mais investimento
e dedicagao pois, o numero de doengas raras nao tende a diminuir, pelo contrario, sendo
necessario responder as necessidades que vao surgindo. Apostar em medicamentos genéricos
de medicamentos orfaos podera ser uma alternativa pois apesar de a maioria destes
medicamentos terem custo zero para os doentes sao um enorme encargo para o Estado.
Tendo mais alternativas, mais baixo sera o valor do medicamento, podendo os EM

economicamente mais desfavoraveis dar resposta as suas populagoes.
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