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Resumo

Objetivo: Comparar as informagdes sobre os riscos de medicamentos potencialmente
inapropriados (MPIs) para idosos contidas nos critérios Beers com as informagées presentes
nas bulas para profissionais de saide disponibilizadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria no Brasil.

Metodologia: Estudo observacional e transversal que comparou informagdes das bulas
para profissionais de saide de 33 medicamentos de referéncia no mercado brasileiro com
recomendagdes especificas para idosos contempladas nos critérios Beers e que foram categorizadas
em: completas, incompletas, ausentes ou discrepantes.

Resultados: Dentre as bulas dos MPIs analisadas, 21,21% nio apresentam segio especifica
destinada ao uso desses medicamentos por idosos, nas quais as informagdes estdo dispersas
pelo texto; 63,64% delas foram classificadas como incompletas; 33,33% tinham informagées
ausentes; e 3,03% com informacdes discrepantes.

Conclusio: As bulas analisadas apresentaram dados incompletos ou ndo apresentam qualquer
informagio que caracterizasse o medicamento como MPI para idosos. Este estudo demonstra
que algumas bulas de medicamentos utilizados no Brasil néo estdo satisfatérias, sugerindo maior
cautela & comunidade médica na prescri¢io e na orientagio aos seus pacientes.
Palavras-chave: prescrigao inadequada; lista de medicamentos potencialmente inapropriados;

bulas de medicamentos; efeitos colaterais e reagdes adversas relacionados a medicamentos.

Abstract

Objective: To compare information on the risks of potentially inappropriate medications
(PIMs) for older adults in the Beers criteria with data in the package inserts made available
by the Brazilian Health Regulatory Agency.

Methods: This is an observational, cross-sectional study that compared information on the
package inserts of 33 brand-name drugs in the Brazilian market with specific recommendations
for older adults contemplated in the Beers criteria, categorizing them into: complete, incomplete,
absent, or discrepant.

Results: Among the analyzed package inserts, 21.21% did not present a specific section dedicated
to the use of these drugs by older adults and data were scattered throughout the text; 63.64%
were classified as incomplete; 33.33% lacked data; and 3.03% had discrepant information.
Conclusion: The analyzed package inserts presented incomplete data or lacked information
characterizing the drugs as PIMs for older adults. This study demonstrated that some package
inserts of drugs used in Brazil are not satisfactory, warranting higher caution in the medical
community when prescribing these medications and guiding patients.

Keywords: inappropriate prescribing; potentially inappropriate medication list; medicine
package inserts; drug-related side effects and adverse reactions.
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Anilise da qualidade das bulas

INTRODUCAO

A populagio idosa no Brasil ultrapassou 30 milhdes de
habitantes em 2017, correspondendo a cerca de 14% dos
cidadidos do pais, de acordo com o Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica IBGE).! Diante do vigente e ace-
lerado processo de transi¢do demogrifica, caracteristicas
clinicas relevantes da faixa etdria geridtrica sdo comumente
negligenciadas, ocasionando maiores riscos a esses indivi-
duos. Nesse cendrio, ressalta-se que 85% dos idosos apresen-
tam alguma doenga crénica e 10% deles apresentam cinco
ou mais comorbidades.? Assim, dado o ritmo acelerado de
crescimento dessa populagio e as maiores taxas de adoeci-
mento, cerca de dois ter¢os dos medicamentos no pais sio
prescritos a idosos.?

Diversas alteragdes fisiolégicas nos idosos que influen-
ciam na farmacocinética e na farmacodindmica®® levaram 2a
necessidade de propor restri¢des quanto a prescri¢do para essa
populagdo, com o surgimento de grupos de medicamentos
potencialmente inapropriados (MPIs) para idosos. Os MPIs
correspondem a grupos farmacoldgicos que apresentam risco
elevado de reagio adversa, seja por posologia, interagdes ou
indicagdo inapropriados, existindo evidéncia de alternativa
igual ou mais efetiva com menores riscos.® A classificagdo de
um medicamento como MP]I, seja em qualquer circunstin-
cia ou diante de interagdes e posologias especificas, é defi-
nida por critérios como Beers, cuja versio mais recente foi
publicada em 2019, pela American Geriatrics Society (AGS),
dos Estados Unidos da América (EUA).” A existéncia desses
critérios tem contribuido para a qualidade e a seguranca da
prescricdo para idosos.® Esses critérios reconhecidos mundial-
mente e também utilizados no Brasil, facilitam o acesso ao
conhecimento acerca do uso de medicamentos na populagio
acima de 60 anos de maneira pritica, de forma a auxiliar o
processo de educagio médica e promover melhor assisténcia
a saude geridtrica. As recomendagbes constantes desses cri-
térios sintetizam as evidéncias cientificas para a tomada de
decisio, sugerindo consideragdes racionais de custo-benefi-
cio e monitoramento, inclusive como ferramenta de auxilio
a detecgio de efeitos indesejaveis.’

Apesar da existéncia de ferramentas como os critérios
Beers e da associagio entre o uso de MPIs e o aumento de
hospitalizagées e mortalidade de idosos, as prescri¢des ina-
propriadas ainda sdo bastante frequentes. Compreendidos os
potenciais riscos do uso de MPIs pela populagio geridtrica, o
presente estudo comparou as orientagdes e adverténcias sobre
o uso desses medicamentos por idosos descritas nos critérios
Beers 2019 com as informagdes apresentadas nas bulas para
profissionais de satide disponibilizadas pela Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) no Brasil.

METODOLOGIA

Neste estudo documental, foram analisadas informagdes
contidas em bulas eletronicas de MPIs disponibilizadas pela
Anvisa através do sitio eletronico: https://consultas.anvisa.
gov.br/#/bulario/. Essas informagdes foram comparadas com
os respectivos dados apresentados nos critérios Beers 2019.7

Os seguintes grupos de MPIs presentes nesses critérios
foram selecionados para a pesquisa: Aines, benzodiazepinicos,
antidepressivos, compostos Z, antipsicéticos, antiulcerosos,
antidiabéticos e relaxantes musculares. No presente estudo,
nio foram analisadas bulas de MPIs de uso cardiovascular,
pois esses medicamentos jd haviam sido contemplados em
uma anilise recente de suas bulas.®

Entre os grupos de MPIs mencionados, 33 medicamentos
de referéncia de amplo uso clinico no Brasil e com registro
ativo na Anvisa foram selecionados para avaliagio. As infor-
magdes contidas nas bulas eletronicas destinadas aos profis-
sionais de saude foram analisadas. Quando indisponiveis no
buldrio da Anvisa, as bulas foram consultadas no aplicativo
ProDoctor Medicamentos.

Apés a selegio dos medicamentos, a presenga ou a ausén-
cia de uma se¢do especifica destinada ao seu uso por idosos
em cada bula foi identificada. Essa se¢do especifica poderia
apresentar por exemplo o titulo “uso em idosos” ou “uso na
populagio geridtrica”.

As informagdes sobre o uso desses MPIs por idosos con-
tidas nas bulas foram comparadas com os respectivos dados
contemplados nos critérios Beers 20197 ¢, assim, as infor-
magdes foram categorizadas em: completas, incompletas,
ausentes ou discrepantes. As informag6es foram consideradas
incompletas quando algum dos motivos para o medicamento
ser considerado um MPI de acordo com os referidos crité-
rios ndo foi encontrado na respectiva bula. Quando nenhum
dos motivos foi encontrado na bula profissional do medica-
mento, a informacio foi considerada ausente. E, quando as
informagdes contidas na bula eram contrarias aos dados do
mesmo MPI contidos nos critérios Beers, foram considera-
das discrepantes.

Uma planilha no Google Planilhas foi construida para
a organizagio de todos os dados coletados e também para
a andlise comparativa e a inclusdo de sugestoes para com-
plementagio das bulas dos MPIs avaliados. A descri¢io da
metodologia executada na pesquisa pode ser visualizada de
forma sucinta na Figura 1.

RESULTADOS

Das bulas analisadas, sete (21,21%) ndo apresentaram uma

secdo especifica destinada ao uso desses medicamentos por
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idosos, ou seja, esses dados se encontraram dispersos nas
bulas, mas nio destacados em uma segio intitulada “uso
em idosos” ou “uso na populagio geridtrica”. Essas bulas
eram dos seguintes medicamentos: alprazolam, piroxi-
cam, ibuprofeno, clorpromazina, levomepromazina, zale-

plon e glimepirida.

SELECAO

33 MPIs* para idosos de amplo uso no Brasil,
dentre as seguintes classes: AINES,
benzodiazepinicos, antidepressivos,
compostos Z, antipsicéticos, antiulcerosos,
antidiabéticos e relaxantes musculares.

ESTUDO

Leitura das bulas dos medicamentos de
referéncia selecionados.

ANALISE INDIVIDUAL

Identificacdo da presenca ou auséncia de
secdo especifica nas bulas destinada ao
uso em idosos.

ANALISE COMPARATIVA

Comparacdo das informacdes presentes
nas bulas com aquelas descritas nos
critérios Beers 2019.

CLASSIFICACAO

Bulas classificadas de acordo com seu
conteddo sobre as adverténcias para
idosos: completas, incompletas, ausentes
ou discrepantes.

*MPIs: medicamentos potencialmente inapropriados; AINES: Anti-
inflamatérios nio esteroidais.

Metodologia utilizada na avaliagio das bulas

de medicamentos potencialmente inapropriados para idosos.

Bulas de medicamentos de agio central, como benzo-
diazepinicos, compostos Z e relaxantes musculares estavam
incompletas ou nio apresentaram informagdes sobre os ris-
cos para idosos (Tabela 1). As bulas de antidepressivos e
antipsicéticos analisadas também estavam incompletas ou
com auséncia de quaisquer adverténcias para idosos contidas
nos critérios Beers (Tabela 2). As bulas de MPIs de grande
importdncia clinica como antiulcerosos, antidiabéticos e
Aines também apresentaram dados incompletos ou ausentes,
e uma delas (glimepirida) apresentou dados discrepantes ou
contraditérios em relagio aos referidos critérios (Tabela 3).

Apés andlise das bulas dos MPIs selecionados, 63,64% (n
=21) estavam incompletas, 11 bulas (33,33%) tinham infor-
magdes ausentes e uma (3,03%), informagdes discrepantes.
Nenhuma bula apresentou informagées completas.

DISCUSSAO

O presente estudo realizado com bulas de medicamentos no
Brasil identificou que nenhuma das bulas analisadas apresenta
informagdes completas em relagdo aos efeitos dos MPIs em
idosos, mesmo sendo bem estabelecida a relevincia da cons-
cientizagio dos profissionais de satide sobre as alteracdes fisio-
l6gicas nos idosos para uma prescri¢io adequada a populagio
geridtrica,'® o que refor¢a a importincia da ampla divulga-
¢do dos critérios Beers’ entre geriatras e outros prescritores.

Estudos tém evidenciado que as bulas de medicagdes nio
trazem informagées adequadas aos pacientes e aos prescrito-
res. Em 2002, a Portaria SVS n° 110/1997, da Secretaria de
Vigilancia Sanitdria do Ministério da Saude (SVS/MS), que
normatizava a elaboragio das bulas no Brasil, foi utilizada
como referéncia por Gongalves et al.!! para avaliar 168 bulas.
Nesse estudo, 91,40% das bulas foram consideradas insatisfa-
térias em relagio as “informagées ao paciente”, 97,00% insa-
tisfatérias para “informacdes técnicas” e 86,00% nio apre-
sentavam dados referentes ao uso em pacientes idosos. Mais
recentemente, Marques et al.® analisaram precaugdes de uso
de medicamentos cardiovasculares para os idosos em bulas
destinadas aos profissionais de saide, utilizando como pardme-
tro o Consenso Brasileiro de Medicamentos Potencialmente
Inapropriados para Idosos de 2016,'? e constataram que
40,00% das bulas analisadas nio continham orientag¢ées ou
adverténcias destinadas a populagio idosa ou apresentavam
informagdes discordantes do Consenso Brasileiro. Estudos
realizados em outros paises também evidenciaram ausén-
cia de informagées importantes em bulas de medicamentos.
Uma pesquisa no Ird® avaliou a qualidade de 100 bulas dos
medicamentos mais comercializados no pais, de acordo com

o critério da Iran Food and Drug Administration (IFDA),
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que segue orientacdes da Food and Drug Administration
(FDA), dos Estados Unidos da América (EUA). Nenhuma
das bulas avaliadas apresentava todos os critérios requeridos
pela IFDA e somente 12,70% apresentavam observagdes
sobre a populagio geridtrica. Al-Aqeel™ analisou 60 bulas de
uma lista de medicamentos mais vendidos na Arabia Saudita,
produzidos por diferentes laboratérios. Somente 18 bulas
(30,00%) apresentavam informagdes relacionadas ao uso
em idosos. Govindadas et al.”* avaliaram 263 bulas no sul da
India, de acordo com suas normas regulatérias, e concluiram
que nenhuma delas estava completa nos critérios analisados.
Nesse estudo, foram avaliadas descri¢bes sobre o uso em
populagdes vulnerdveis como gestantes e lactantes, mas ndo
avaliaram conteudo referente a populagdo idosa. Qatmosh
et al.’® analisaram e compararam 35 bulas de medicamentos
anti-hipertensivos produzidos localmente na Palestina e seus
andlogos importados. Nenhuma delas cumpriu os 31 critérios
analisados e tampouco apresentava consideragdes geridtricas
em seu contetdo. De modo geral, andlises internacionais cor-
roboram a presente pesquisa, apontando baixa qualidade das
bulas tanto em tépicos gerais quanto em restri¢des direcio-
nadas a grupos especiais, como a populagio idosa.

O Consenso Brasileiro de Medicamentos Potencialmente
Inapropriados para Idosos publicado em 2016 validou o

conteudo dos critérios Beers 2012 e Stopp 2006 para a
populacio brasileira. Nesse consenso, foram validados 43
critérios de medicamentos que devem ser evitados indepen-
dentemente da condigio clinica e 75 critérios a depender da
condi¢io clinica dos idosos.”> Como o Consenso Brasileiro
de 2016 se baseou em critérios mais antigos em relagio aos
critérios Beers 2019, o presente estudo adotou esse ultimo
como pardmetro de avaliagio do contetido das bulas anali-
sadas. O referido consenso brasileiro necessita ser atualizado
de acordo com os critérios Beers 2019.

No presente estudo, a maioria das bulas avaliadas (2/3)
foi classificada como incompleta em relag¢do a descri¢do dos
efeitos dos MPIs em idosos. A bula do zolpidem, por exem-
plo, estd incompleta em relagdo as informagdes que o carac-
terizam como um MPI para idosos, como o maior risco de
quedas, fraturas e acidentes automobilisticos, apontados pelos
critérios Beers.” O mesmo ocorre com as bulas dos benzo-
diazepinicos, sendo grupos farmacoldgicos frequentemente
utilizados pela faixa etdria geritrica, muitas vezes de forma
inapropriada. As bulas desse grupo necessitam ser revisadas,
especialmente aquelas com auséncia de informagdes geridtri-
cas como as bulas do clonazepam, lorazepam e alprazolam.
E necessirio que os 6rgios de controle e a industria farma-
céutica incluam informag¢des como o risco aumentado de

Comparagio das informagdes sobre o uso de benzodiazepinicos, compostos Z e relaxantes musculares por idosos

contidas em bulas profissionais e nos critérios Beers 2019.

. Anilise Complementacio
MPI Beers 2019 Bula profissional . P ¢
comparativa das bulas
Benzodiazepinicos
Alprazolam Uso na menor dose eficaz para idosos. Maior risco de
Lorazepam Maior risco de _ . comprometimento cognitivo.
p . Reagoes paradoxais, uso na menor Dados ausentes P P & ’
cl comprometimento B el delirium, quedas, fraturas e
- . ose possivel. . s
onazepam cognitivo, delirium, P acidentes automobilisticos.
quedas, fraturas Reagbes paradoxais, eliminagio . . o
. . . Risco de declinio cognitivo,
. e acidentes mais lenta, doses menores e maior . L .
Diazepam s . . Dados incompletos  delirium e acidentes
automobilisticos. monitoramento. Maior risco de quedas et
automobilisticos.
e fraturas.
Compostos Z
.. .. _ .. Maior risco de quedas,
. L. Amnésia e delirium sio possiveis . .
Zolpidem Maior risco de . Dados incompletos fraturas e acidentes
- efeitos adversos. .
delirium, quedas, automobilisticos.
fraturas e acidentes _ . L. . Maior risco de delirium,
e Idosos sdo mais susceptiveis aos efeitos .
Zaleplon automobilisticos. Dados ausentes quedas, fraturas e acidentes

Relaxantes musculares

Efeitos
. anticolinérgicos
Carisoprodol - 8 L
sedagio e maior risco
de quedas e fraturas.
Ciclobenzaprina

adversos comportamentais .

Risco elevado de efeitos
adversos gastrointestinais e
depressio respiratéria.

Iniciar com dose baixa e
aumentar gradativamente.

Dados incompletos

Dados ausentes

automobilisticos.

Maior risco de efeitos
anticolinérgicos, sedagio,
quedas e fraturas.

MPI: medicamento potencialmente inapropriado; efeitos anticolinérgicos: constipagio, boca seca, retengio urindria, visio turva.

Geriatr Gerontol Aging. 2023;17:¢0230011

www.ggaging.com


http://www.ggaging.com

Freitas VAA, Pereira SL

overdose com o uso concomitante de drogas que atuam no
Sistema Nervoso Central (SNC), além de alerta para o risco
de comprometimento cognitivo, delirium, quedas, fraturas e
acidentes automobilisticos, especialmente com o uso pro-
longado. Uma pesquisa realizada em Institui¢des de Longa
Permanéncia na cidade de Natal (RN) evidenciou que 54,60%
dos idosos utilizavam MPIs, sendo os benzodiazepinicos um
dos principais grupos, o que estava associado ao aumento de
hospitaliza¢des, mortes e custos em satde.'” Além disso, outro

estudo mais recente realizado no Hospital Universitdrio da
Universidade Federal de Juiz de Fora (HU-UFJF), em Juiz
de Fora (MG), avaliou 187 prontudrios de pacientes idosos
internados e revelou alta prevaléncia do uso de MPIs, sendo
os benzodiazepinicos e o omeprazol os mais prevalentes
nesse estudo.!®

A pritica da automedicagio € frequente e configura fator
importante ao uso de MPIs, especialmente Aines, relaxantes

musculares e analgésicos."” Considerando que a automedicagio

Comparagio das informages sobre o uso de antidepressivos e antipsicéticos por idosos contidas em bulas

profissionais e nos critérios Beers 2019.

. Anilise Complementacio
MPI Beers 2019 Bula profissional . P 4
comparativa das bulas
Antidepressivos
e Doses menores, devido a
Amitriptilina . ibilidad o .
maior sensibilidade. Maior risco de efeitos
Doses menores e monitoramento anticolinérgicos, sedagio,
L. . . . Dados ausentes . N .
ortriptilina cardiovascular. Risco de confusio ipotensio ortostitica, quedas
Nortriptil d lar. Risco d fi hipot tostdtica, qued
mental. e fraturas.
Paroxetina Dose até 40 mg/dia.
Efeitos anticolinérgicos, Risco de il litico (cfei Risco de outros efeitos
1 ~ sco de ileo paralitico (efeito e . =
Clomi . sedagdo, hipotensio dicolinére; p ). Monit anticolinérgicos, hipotensio
omipramina (o .. anticolinérgico). Monitorar . -
p ortostatica € maior risco ECG g ortostatica, sedagao, quedas
de quedas e fraturas. ° : e fraturas.
Cautela e doses baixas. Maior Dados
risco de efeitos anticolinérgicos incompletos . .
P L. L. Risco de outros efeitos
. . (ileo paralitico), neuroldgicos, RSP <
Imipramina . . ~ anticolinérgicos, sedagio
cardiovasculares (hipotensio e quedas
(L ) uedas.
ortostitica) e fraturas ésseas. d
Monitorar a fungio cardiaca.
Antipsicéticos
Haloperidol Maior risco de AVC e maior . .
g ] Maior risco de declinio
L taxa de mortalidade em idosos - )
Risperidona .. cognitivo em idosos com
com deméncia. o
. L . demeéncia. Alta taxa de
Clorpromazina Maior risco de AVC, maior taxa ServeSion {208 rred
; - dependéncia fisica, tolerdncia
. de mortalidade em idosos com J
Levomepromazina ) deméncia. sedacio  hivotensi e overdose.
Evitar uso prolongado eméncia, sedagio e hipotensio.
em idosos, exceto Maior risco de declinio
na esquizofrenia ou Risco aumentado de AVC. cognitivo e mortalidade em
Olanzapina transtorno bipolar. Marcha anormal e queda sdo idosos com deméncia. Alta
P
Maior risco de AVC e muito frequentes. taxa de dependéncia fisica
)
maior taxa de declinio tolerancia e overdose.
cognitivo e mortalidade Alteragdes na condugio elétrica Maior risco de AVC e
em idosos com cardiaca. Maior risco de declinio mortalidade em idosos com
Tioridazina deméncia. Alta taxa cognitivo em casos de deméncia. deméncia. Alta taxa de
de dependeéncia fisica, Maior risco de fraturas devido a dependéncia fisica, tolerdncia
tolerancia e overdose. sedagdo e a hipotensdo postural. e overdose.
Alto risco de discinesia tardia Maior risco de AVC, declinio
com o uso prolongado. Uso com cognitivo e mortalidade em
Quetiapina cautela na menor dose tolerdvel. idosos com deméncia. Alta

Nio estd aprovado para idosos
com deméncia.

taxa de dependéncia fisica,
tolerancia e overdose.

MPI: medicamento potencialmente inapropriado; efeitos anticolinérgicos: constipagio, boca seca, retengo urindria, visio turva; ECG: eletrocardiograma;
AVC: acidente vascular cerebral.

Geriatr Gerontol Aging. 2023;17:¢0230011

www.ggaging.com

5/9


http://www.ggaging.com

6/9

Anilise da qualidade das bulas

é frequente entre os idosos, sobretudo no que se refere aos
Aines, aos relaxantes musculares e aos analgésicos," é impres-
cindivel que as bulas dessas medica¢ées contenham infor-
magdes sobre riscos do uso nessa populagio. Ao contrério,
neste estudo, observou-se que todas as bulas de Aines avalia-
das apresentavam informagdes incompletas ou ausentes em
relagio ao uso em idosos. Por exemplo, algumas de suas bulas
nio mencionavam nem mesmo a possibilidade de aumento
da pressio arterial e(ou) de lesdo renal.’

As bulas para pacientes e para prescritores devem contri-
buir para o uso racional do produto farmacéutico, ao refor-
¢ar as instrugées recebidas no momento da prescrigio e
melhorar a adesdo ao tratamento. O contetdo e formato das
bulas sdo importantes para a compreensio pelos pacientes,
o que influencia na redugio da automedicagio e dos even-
tos adversos.?® Nos dltimos anos, estudos sobre avaliagio da

compreensio de bulas® e andlise de melhores priticas para

otimizagdo da prescri¢do escrita aos pacientes* tém sido
publicados, sugerindo a importincia do levantamento desses
fatores para melhorar a adesdo ao tratamento farmacolégico
e reduzir, por exemplo, as automedicagdes. Medina-Cérdoba
et al.?’ estudaram fatores que facilitam ou dificultam a com-
preensio de bulas pelos pacientes, apontando que lingua-
gem adequada ao perfil do paciente, estrutura e organizagio
ordenadas e bem destacadas sdo exemplos de caracteristicas
das bulas que facilitam a compreensio, enquanto a presenca
de linguagem cientifica, termos médicos e falta de estrutu-
ra¢do adequada dificultam esse processo. O estudo reforga
a importancia da qualidade das bulas para a compreensio e
adesdo ao tratamento e também para a redugio de compor-
tamentos de risco 4 satide como a automedicag¢io.

Segundo os critérios Beers, os antiulcerosos e inibidores
da bomba de préton aumentam a chance de infec¢des por
Clostridium difficile, perda 6ssea e fraturas quando usados por

Comparagio das informagdes sobre o uso de antiulcerosos, antidiabéticos e Aines por idosos contidas em bulas

profissionais e nos critérios Beers 2019.

. Anailise Complementaciao das
MPI Beers 2019 Bula profissional . P g
comparativa bulas
Antiulcerosos
Omeprazol Evitar o uso acima ~ Maior monitoramento em idosos.

de oito semanas.
Maior risco de
infecgdo por

Dose didria acima de 40 mg somente no

Evitar o uso acima de
oito semanas. Maior

Dados ausentes  risco de infec¢do por

Pantoprazol . g tratamento de infecgdo por H. pylori, no e o
P Clostridium difficile, o §a0 p Ppytert, Clostridium difficile,
. méximo por uma semana. .
perda Gssea e perda 6ssea e fraturas.
fraturas.
Antidiabéticos
Glibenclamida Evitar uso continuo  Doses reduzidas. Idosos sdo mais Dados Alto risco d
. . . NPTV . o risco de
Clorpropamida em idosos. Alto risco susceptiveis a hipoglicemia. incompletos hipoglicerni
de hinoslicemi L ) ipoglicemia severa e
Glimenirida ¢ hipoglicemia Farmacocinética semelhante entre jovens e~ Dados prolongada em idosos
p grave e prolongada.  idosos acima de 65 anos. discrepantes
Aines
Diclofenaco sédico Sangramento, perfuragio e ulceragio podem
Diclofenaco ser mais graves em idosos. A fungio renal Evitar o uso prolongado
potdssico deve ser monitorada. Tratamento na menor Dados em idosos, em
Cetoprofeno dose eficaz. . fungdo também do
incompletos

Acido mefenimico  Evitar uso crénico

em idosos, devido

Maior risco de sangramentos e tlceras
gastrointestinais. Maior risco de lesdo renal e

risco de aumento da
pressdo arterial.

Piroxicam . S n .
a0 risco elevado insuficiéncia renal aguda.
de sangramento Evitar o uso crénico.
gastrointestinal Risco elevado de
e tlcera péptica, sangramento, ilcera
Ibuprofeno além de promover Cautela em pacientes acima de 70 anos. Dados ausentes i g. i
p péptica, aumento
aumento da pressio da pressio arterial e
arterial e lesdo renal. lesdo renal.
Naproxeno Evitar o uso prolongado.
Maior risco de sangramentos e tlceras em  Dados Maior risco de aumento
Cetorolaco idosos. Uso na menor dose possivel. incompletos da pressio arterial e

lesdo renal.

MPI: medicamento potencialmente inapropriado; Aines: anti-inflamatérios ndo esteroidais, H. pylori: Helicobacter pylori.
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mais de oito semanas, podendo ser usados por idosos apenas
quando esses apresentam alto risco de lesdo gastrointestinal.”
Apesar desse risco, essas informagdes ndo foram encontradas
nas bulas do omeprazol e do pantoprazol. A inclusdo desses
dados é importante para o uso racional desses medicamentos,
especialmente quando existe a necessidade de uso continuo.

Um aspecto importante identificado no presente estudo
é que 1/3 das bulas analisadas nio apresentou as informa-
¢des que caracterizam o medicamento como MPI de acordo
com os critérios Beers.” A populagio geral considera a bula
como fonte confidvel de informagdes e, muitas vezes, outros
dados nio sio pesquisados, sendo fundamental que todas as
consideragdes clinicamente relevantes estejam apresentadas
nas bulas dos medicamentos, especialmente devido a relagio
existente entre as admissées de idosos em emergéncias hos-
pitalares com efeitos adversos decorrentes do uso de MPIs.?

As normas e exigéncias para elaboragio das bulas nos
diferentes paises sio consideravelmente heterogéneas. De
acordo com Ramirez-Telles e Argotti-Rodriguez,? entre 25
paises avaliados na América Latina e Caribe, somente Brasil,
Argentina, Chile, Peru e Venezuela exigem uma estrutura
clara e definida para as bulas de medicamentos. Dos paises
avaliados, 32,00% exigem bulas para pacientes e para pro-
fissionais de saude (inclusive o Brasil), 8,00% somente para
pacientes e 60,00% somente para profissionais de saide. Esse
estudo concluiu que existe pouca uniformidade entre os paises
desta regido em relacio as exigéncias das respectivas agéncias
reguladoras sobre o conteido das bulas de medicamentos, e
ainda uma auséncia de padronizagio desses documentos. O
estudo nio aborda aspectos referentes ao contetido das bulas
para populacies especiais como os idosos.

Bulas com informagdes acuradas e atualizadas sio impor-
tantes para seguranga e eficicia dos medicamentos,” sendo
todo esse processo de responsabilidade das agéncias regula-
doras. No Brasil, a Resolugio da Diretoria Colegiada (RDC)
n° 47, publicada pela Anvisa em 2009, disponibiliza normas
para elaboragdo e atualizagio das bulas. Aquelas destinadas
aos profissionais de satide devem apresentar informagées de
contraindicagdes para populagdes especiais, como os idosos,
assim como adverténcias e precaugdes direcionadas a esses
grupos, sendo tais informagdes também exigidas nas bulas
para pacientes. Tanto as bulas destinadas aos pacientes como
aquelas direcionadas aos profissionais de saide devem ser
disponibilizadas no Buldrio Eletronico da Anvisa. A mesma
resolugdo garante a agéncia o direito de exigir alteragdes nas
bulas sempre que novas informagdes de farmacovigilancia
estiverem disponiveis ou por razdes técnico-cientificas.?*

Nos EUA, a agéncia reguladora FDA também preco-

niza regras e diretrizes para elaboragio das bulas, definindo

como drug labeling qualquer informagio fornecida com a
prescri¢do do medicamento sob regula¢io da agéncia. Seu
principal objetivo é garantir a seguranga do paciente forne-
cendo aos profissionais de satide um sumdrio de seguranca
e eficdcia do medicamento. A elaboragio das bulas nio é
direcionada aos pacientes, pois sua administracdo é sem-
pre supervisionada por um profissional de saide licenciado
para prescrever a medicagdo. Na bula dos medicamentos,
além de vérios tépicos como indicagbes, contraindicagdes,
precaugdes, reacdes adversas, interagdes, também sio exi-
gidas informagdes sobre o uso em populagdes especificas,
como os idosos.?

Na Europa, a agéncia reguladora European Medicines
Agency (EMA) disponibiliza as informagdes sobre produ-
tos farmacéuticos em documentos oficiais e aprovados pela
agéncia, para pacientes e para profissionais de saide, como
bulas e resumos de caracteristicas dos produtos (Summary of
Product Characteristics— SmPC), e frequentemente revisam
seus conteudos e realizam pesquisas e levantamentos visando
atualizar e melhorar a regulamentagio. Em relagdo ao uso
de medicamentos por idosos, a EMA tem um importante
papel de garantir que suas necessidades sejam consideradas
durante o desenvolvimento, a aprovagio e o uso de medica-
mentos na Unido Europeia. Para isso, desenvolve diretrizes
e guias (Geriatrics Medicine Strategy — GMS) com orienta-
¢oes, precaucdes e adverténcias referentes ao uso de medi-
camentos por idosos.?

Os resultados do presente estudo, em concordincia com
outras pesquisas, sugerem que grande parte das bulas dos
medicamentos utilizados no Brasil sdo insatisfatdrias e care-
cem de informagdes importantes, propiciando o uso inade-
quado dos medicamentos e, assim, elevando riscos de even-
tos adversos e hospitalizagdes, especialmente para os idosos,
que ¢é a populagdo que mais cresce no Brasil e no mundo e
também a faixa etdria que mais consome medicamentos.

Nesta pesquisa, ndo foram avaliados pardmetros como
legibilidade e compreensibilidade das bulas, assim como
também nio foi estudada a proporgio de individuos que
tém como hdbito a leitura das bulas, e se essa pratica poderia
impactar a farmacoterapia. Futuras investigagbes sdo neces-
sdrias com o objetivo de analisar o real impacto da qualidade
das bulas no uso racional dos medicamentos e na adesio ao

tratamento pelos pacientes.

CONCLUSAO
Neste estudo, nenhuma das bulas analisadas apresentou infor-
magdes completas acerca dos riscos dos MPIs para idosos. As

bulas apresentaram dados incompletos ou nio apresentaram
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qualquer informagio que caracterizasse o medicamento como
MPI para idosos. Além disso, mesmo quando dados relevan-
tes estavam presentes, observou-se a falta de organizagio na
apresentagio das informagdes em algumas bulas, sem se¢oes
especificas que descrevessem o uso do medicamento pela
populagio geridtrica, dificultando, assim, a visualizagdo por
profissionais e pacientes.

Os dados deste estudo indicaram que algumas bulas de
medicamentos utilizados no Brasil nio estdo satisfatdrias,
podendo ter implicagbes como maiores taxas de prescri¢oes
inapropriadas para idosos e, com isso, maior iatrogenia. Vale
salientar a importincia da adequagdo das bulas pelas indus-
trias farmacéuticas, com as informagdes técnicas exigidas e
melhor organizagio do seu conteido, além de uma fiscali-
zagdo mais rigorosa pela Anvisa. Possiveis estratégias para
tentar minimizar o uso de MPIs por idosos consistem em
medidas educativas que favorecam a desprescri¢io; revisdo
constante das bulas dos medicamentos em uso; assim como a

ampla divulgacio dos critérios Beers e atualizagdes periddicas
do Consenso Brasileiro de Medicamentos Potencialmente

Inapropriados para Idosos.
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