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Hd uma linha fina entre medicamento tradicional e
alternativo, e o segmento tem questionado sobre a utilizacdo
dessas classes. Neste sentido, para trazer um maior entendimento
no que toca esse assunto, especialistas debrucam no tema e
sinalizam a melhor alternativa para tratar seu paciente

» MARIANA CAVALCANTI, DA REDAQAO
mariana@ciausullieditores.com.br
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a hora da prescricao
vocé pensa sobre qual
medicamento (tradicio-
nal ou alternativo) deve
recomendar para o seu
paciente? Se o caminho
éir pelo industrializado ou manipulado? Se
qual produto terd o melhor custo-beneficio
para o tutor? Se a escolha sera segura para
o tratamento proposto? Se, independente
daescolha, a eficacia serd a mesma quando
comparado ao medicamento de referéncia?

Os diversos “se” podem e devem fazer
parte da rotina clinica. A prescricio de
medicamento é um ato exclusivo e de res-
ponsabilidade do médico-veterinario, que
tem importante papel para o sucesso da
politica de medicamentos do Pais.

Mas, diante da prescricdo de uma dessas
duas classes de medicamentos existe um
“certo ou errado”? O que esta entre aspas é
uma questao que a humanidade incansavel-
mente tenta responder em todas as esferas da
vida do ser humano. De um lado a filosofia;
do outro a religido. Ambos se debrucam em
textos sobre o que verdadeiramente significa
certo e/ou errado, pois o diferencial deturpa
o real sentido de tudo que existe.

Deixando a filosofia um pouco de lado,
esta reportagem busca clarear as informa-
coes por tras dos medicamentos industria-
lizados e manipulados, para que os médi-
cos-veterindrios se baseiem em conteudo

no momento da prescricao e facam as suas
proprias escolhas, nao do que é considerado
certo ou errado, mas o que sera a melhor
alternativa para tratar seu paciente.

RECEITUARIO EM MAOS

De acordo com a professora Titular do De-
partamento de Patologia da Faculdade de
Medicina Veterindria e Zootecnia (FMVZ),
da Universidade de Sao Paulo (USP, Siao
Paulo/SP), SilvanaLima Gorniak - que também
é representante do Conselho Federal de Me-
dicina Veterinaria (CEMYV, Brasilia/DF) nas
comissdes: “Grupo de Trabalho de Residuos
de Medicamentos Veterinarios (GRVDF)
do Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento (MAPA, Brasilia/DF); “Co-
missao Intersetorial de Vigilancia Sanitaria
e Farmacoepidemiologia” do Conselho
Nacional de Satde do Ministério da Satude
(MS, Brasilia/DF) e “Comissdo do Sistema
Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados (Sngpc), da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa, Brasilia/DF)”
-, a problematica no uso de medicamentos
manipulados para uso veterindrio estd no
tocante ao uso sistémico (uso interno). “O
problema se refere, particularmente, a »
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farmacocinética, ou seja o ‘caminho’ do me-
dicamento no organismo do animal; assim
cada espécie tem uma caracteristica dife-
rente na absorcdo, distribuicdo, biotrans-
formacio e excrecio de um medicamento.
Portanto, por exemplo, quando um produto
serd registrado no MAPA, é necessario que
a industria farmacéutica, responsavel pelo
medicamento comprove que este produto
terd a eficacia para aquela espécie animal,
na qual solicita o registro ou seja, que a
formulacéo do medicamento permita uma
correta farmacocinética no animal, dai
perguntamos: como ocorrerd tal processo
se o manipulado para uso sistémico tem
formulacéo para uso em humanos?”.

A farmacéutica, mestre em Farmaco e
Medicamentos pela USP, doutoranda em
Dermatologia e Cosmetologia pela Unifesp,
coordenadora e docente do curso intensivo
de Manipulacio de Medicamentos Veteri-
narios do Instituto Racine (Sdo Paulo/SP),
Ana Claudia Pompeu Raminelli, explica
que as formulacdes magistrais tratam-se de
preparacdes que sdo prescritas pelos médi-
cos-veterindrios, que quando chegam até a
farmacia contendo informacoes do medica-
mento para ser manipulado e que néo esteja
inscrito nas Farmacopeias, Compéndios ou
Formuldrios, sdo considerados magistrais.
“As formulacoes magistrais sao elaborado-
ras a partir do conhecimento obtido por
meio de pesquisas cientificas realizadas com
os ativos sozinhos e na presenca de diferentes
excipientes (matérias-primas liquidas, semis-
solidas ou solidas) e avaliando diferentes
caracteristicas como desintegracio da forma
farmacéutica solida, dissolucdo do ativo,
permeacio, toxicidade, biodisponibilidade
in vivd¥ estudos farmacolégicos/biolégicos
delineando caracteristicas de mecanismo
de acdo, distribuicdo, metabolizacio e ex-
crecdo do ativo. Conhecendo todas essas
caracteristicas, bem como as propriedades
fisico-quimicas e de estabilidade do ativo, as
formas farmaceéuticas podem ser propostas,
desenvolvidas e manipuladas seguramente”.

Com relacdo a farmacocinética, Ana
Claudia acrescenta que o problema nao é
especifico para o medicamento manipu-
lado e, sim, em relacdo as caracteristicas
fisico-quimicas de alguns ativos atrelados
as propriedades fisiologicas constitutivas
das diferentes espécies (cées e gatos) e, até
mesmo, entre as racas distintas. “Por tais
ativos possuirem diferentes propriedades
de ligacdo as proteinas plasmadticas e de
metabolizacio, sdo, portanto, excretados em
perfis distintos. Por exemplo, o dcido acetil-
salicilico (AAS), utilizado como analgésico,
apresenta tempo de meia-vida de cerca de
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44 horas nos gatos, enquanto o tempo de
meia-vida nos cées é de aproximadamente
7,5 horas”, esclarece. Ela adiciona que isto
se deve a constituicao fisiologica distinta
entre gatos e cdes. “Os gatos apresentam
deficiéncia de biossintese de uma enzima
denominada de glicuroniltransferase, a qual
é responsavel pela biotransformacdo do AAS
para poder ser excretado. Desta forma, a me-
tabolizacdo ocorre lentamente, fazendo com
que o tempo para eliminacio da substancia
sejamais longo quando comparado aos ces,
0s quais nao apresentam tal caracteristica”.

De acordo com Ana Claudia, quando o
farmacéutico propoe as formas farmacéuticas
para veicular um ativo ou umaassociacio de
ativos, ele deve considerar as caracteristicas
fisico-quimicas dos mesmos, as incompati-
bilidades, as propriedades farmacocinéticas
(principalmente, local e pH para absor¢io), a
estabilidade em meio aquoso, na presenca de
luz, ar, calor, dentre alguns fatores.

DOIS PESOS,

DUAS MEDIDAS

Ana Claudia cita que o medicamento mani-
pulado é promissor para propiciar a adesao
do animal ao tratamento, ja que é possivel
fazer, por exemplo, biscoitos para os caes,
pastas para os gatos contendo flavorizantes
que sejam atrativos ao animal. “Além disso,
o farmacéutico estd disponivel para atender
as necessidades de doses especificas que
o veterindrio deseje, formulando medica-
mentos que inexistem no mercado”. Ela
acrescenta que, além dos biscoitos, as for-
mas farmacéuticas podem veicular os ativos
em pos, capsulas, solucoes, suspensoes,
pastas, supositorios ou géis transdérmicos,
e que no caso das formas de administracdo
oral podem ser flavorizadas.

Por fim, dentre os atributos do medica-
mento manipulado, ela frisa que o custo
deste também € outro fator vantajoso. “Ele é
mais acessivel quando comparado ao custo
dos medicamentos industrializados”.

Silvana alerta que para medicamento
de uso sistémico “o barato pode sair caro”,
para citar um exemplo uma das grandes
preocupacdes hoje é o aumento da resis-
téncia bacteriana, sendo tema de varios
conclaves internacionais, promovidos por
diversos orgaos, tais como a Organizacdo
Internacional de Epizootias (OIE, Paris/
Franca) e Organizacao Mundial da Satide
(OMS, Genebra/Suica), as quais apontam
a responsabilidade do médico-veterinario
neste contexto e o fundamental emprego
das boas prdticas do uso correto destes
medicamentos veterindrios e a implica¢do
disso na saude humana”. »

*Trata-se da velocidade e magnitude com que um farmaco (ativo) é absorvido (chega a circulagdo sistémica) a partir de uma forma de dosagem estabelecida. Dois medicamentos s6
podem ser considerados biodisponiveis e, portanto, equivalentes farmacéuticos quando a velocidade e absorcao do farmaco administrado na mesma dose séo similares.
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Ainda, segundo a médica-veterinaria,
é importante lembrar que o formulario de
preparacao magistral, empregado nas dife-
rentes espécies animais, é uma “adaptacao”
daquelas preparacoes magistrais utilizadas
em Medicina Humana; “portanto, com
parametros farmacodinamicos e farmaco-
cinéticos atinentes ao ser humano e no
das diferentes espécies animais. Assim
sendo, é possivel supor que hd uma gran-
de possibilidade de que antimicrobianos,
manipulados e empregados na pratica
médico-veterindria, possam promover
resisténcia bacteriana. Pois, por exemplo,
esse antimicrobiano, pode ficar no organis-
mo um tempo insuficiente para que tenha
sua acdo eficaz. Logo, e considerando-se
esta possibilidade, sugere-se que os anti-
microbianos nao devam estar contidos em
formulas magistrais ou oficinais para uso
veterindrio”, pontua.

CONFLITO

FORA DO FRASCO

A Instrucdo Normativa (IN) N°11, de 8
de junho de 2005, aprova o Regulamento
Técnico para Registro e Fiscalizacdo de
Estabelecimentos que Manipulam Produtos
de Uso Veterindrio e o Regulamento de
Boas Praticas de Manipulagéo de Produtos
Veterinarios (Farmdcia de Manipulacio).
Contudo, no dia 15 de dezembro de 2014,
0 MAPA anunciou a publicacio da IN 41
que traz alteracoes que foram realizadas
em alguns anexos da IN 11.

Contudo, Silvana Lima Gorniak ressalta
que em “condicdes gerais”, da IN 41/2014,
no Art. 4.8 “o estabelecimento que mani-
pula produto responde, na pessoa do seu
Farmacéutico Responsavel, para todos os
efeitos legais, pela avaliacdo das prescricdes
aviadas, no que concerne a formulacéo do
produto”. Portanto, segundo a médica-vete-
rindria, entende-se que o Gnico profissional
que podera ser responsavel técnico (RT)
de um estabelecimento de manipulacéo de
produtos veterindrios é o farmacéutico. “De
fato, no Anexo III desta IN, no médulo 1,
Art. 1.8, é solicitando unicamente o nome e
CRF do farmacéutico responsavel. Por outro
lado, se considerarmos o Decreto N° 5.053,
de 22 de abril de 2004, capitulo V, artigo
18, paragrafo 1° ‘para o estabelecimento,
a responsabilidade técnica devera atender
os seguintes requisitos: Il — tratando-se de
estabelecimento fabricante, manipulador
ou fracionador de produto farmacéutico,
sera exigido a responsabilidade técnica de
meédico-veterinario ou farmacéutico’ Dessa
maneira, no Decreto 5.053, claramente se
verifica que o médico-veterindrio podera,
também, ser o responsavel técnico em es-
tabelecimento manipulador”.

Ainda, de acordo com ela, considerando
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0 Art.18 do Decreto No 5.053, “II — tra-
tando-se de estabelecimento que apenas
comercialize ou distribua produto acabado,
serd exigido responsabilidade técnica do
médico-veterinario”, assim sendo, Silvana
questiona: “Por que para produtos acabados
é exigida a responsabilidade técnica do
médico-veterindrio e para manipulados
veterindrios é o farmacéutico? Tal deter-
minacéo é apresentada na IN 11/2005, em
‘Condicoes Especificas’ Art. 5.2.1, onde se
lé a seguinte redacdo: ‘o farmacéutico é
responsavel pela manipulacdo e manuten-
c¢do da qualidade das preparacdes até a sua
dispensacio ao cliente, devendo orientar
e treinar os funcionarios que realizam o
transporte, quando for o caso™.

Silvana chama a atencéo a definicdo do
termo “dispensacao”, que dado pela propria
IN 11/2005 do MAPA, é “um ato de forneci-
mento de preparacdes magistrais/oficinais e
orientacdo quanto ao uso, efeitos adversos e
conservacdo”. “Entdo, ao nosso ver € inad-
missivel a atuacio do farmacéutico na dis-
pensacdo de medicamentos magistrais de
uso veterinario. Assim, o Decreto N° 5.053
claramente determina que a RT do estabe-
lecimento que comercializa ou distribui o
produto acabado seja 0o médico-veterinario.
Tal determinacéo se d4 justamente porque
é esse profissional que tem o conhecimento
para orientar corretamente o proprietario
sobre 0 uso e efeitos colaterais no animal,
ou seja, realizar o ato da dispensacio
de maneira correta. Portanto, sendo um
medicamento manipulado, certamente a
analogia deve ser aplicada”.

O argumento ¢ reforcado, segundo a
professora da USP, pelo fato de que, ao
contrario do produto acabado, no produto
manipulado nio hd bula, sendo a unica
fonte de informacéo para o uso correto
no ato da dispensacédo da preparacdo, ma-
gistral ou oficinal. “O farmacéutico nao
possui formacio especifica, tanto basica
como aplicada, nas diversas disciplinas, as
quais sdo contempladas somente na grade
curricular do curso de Medicina Veterina-
ria. Entre estas disciplinas, fundamentais
na formacao do profissional para a correta
dispensaciao de medicamentos, citam-se:
anatomia, fisiologia e bioquimica veterina-
ria e, principalmente, a farmacologia apli-
cada a Medicina Veterindria, entre tantas
outras que contemplam a grade curricular
do curso de Medicina Veterinaria”.

A farmaceutica, Ana Claudia Pompeu
Raminelli complementa em relacao a
professora da USP: “O profissional apto
para a manipulacdo de medicamentos é o
farmacéutico, pois a grade curricular do
curso de graduacao em Farmacia contempla
disciplinas que abordam a manipulacao de
medicamentos. Jd no curso de graduacao »
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em Medicina Veterindria, estas disciplinas
ndo existem”, pontua e ressalta que: “A situa-
cdo ideal ocorre quando os dois profissionais
trabalham juntos em prol da satide animal;
o médico-veterinario prescrevendo as subs-
tancias que melhor atendam a fisiopatologia
e o farmacéutico propondo e formulando a
melhor forma farmacéutica para o animal,
aliado a uma boa conversa com o tutor para
conhecimento das preferéncias do paciente”.
Ainda, segundo ela, ja existem farmacias ve-
terindrias que possuem os dois profissionais.

Silvana aponta que a farmacocinética das
diferentes espécies animais é um dos prin-
cipais fatores que faz com que a industria
farmaceéutica veterindria estabeleca estudos
paraadequar a posologia de um determina-
do medicamento. “Portanto, para que nao
haja alteracdo na absorcao, distribuicao,
biotransformacio e eli-
minacdo do medica-
mento é fundamental
que a transformacao
da especialidade farma-
céutica seja aquela que

Marco
Fiaschetti é
diretor Executivo
da Associagdo

_— Nacional de
originalmente tenha Farmacauticos
sido produzida para a Magistrais, a
determinada espécie Anfarmag

animal, na qual ira ser
empregado este produto manipulado”.

Por meio de uma nota da assessoria de
imprensa,a Comissao de Animais de Com-
panhia (Comac), do Sindicato Nacional da
Industria de Produtos para Satde Animal
(Sindan, Sao Paulo/SP) se posicionou pe-
rante ao assunto: “A industria veterindria
se estabelece sobre um setor altamente
regulamentado, com rigorosos niveis de
exigéncia como registro, rastreabilidade,
farmacovigilancia, entre muitos outros, que
garantem a seguranca e a eficacia dos pro-
dutos veterinarios. O setor busca, por meio
de grandes investimentos em pesquisa e
inovacoes tecnologicas, o que ha de melhor
para a prevencéo e cura dos animais. Entre
as vantagens dos medicamentos industria-
lizados estao: eficacia comprovada, canais
de atendimento ao consumidor e suporte
ao médico-veterindrio. A Comac reforca a
preocupacdo com a seguranca e a eficacia
dos produtos veterindrios para que os
proprietarios de caes e gatos, bem como os
profissionais veterinarios tenham sempre
a disposicao produtos confidveis e inova-
dores que contribuam com o bem-estar
dos animais e a tranquilidade dos tutores”.

O SOL NASCE PARA TODOS

Para o diretor Executivo da Associacdo
Nacional de Farmacéuticos Magistrais (An-
farmag, Sao Paulo/SP), Marco Fiaschetti, nao
existe uma oposicdo entre o medicamento
industrializado e o manipulado. “Ambos sio
produtos que coexistem e atendem diferentes
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necessidades. E, sem duvida, hd espaco para
os dois mercados. Assim como na Medicina
Humana, existem diferentes opcoes terapéu-
ticas (produto de referéncia, genérico, similar
e manipulado) e cabe a0 médico lancar mao
de uma ou outra de acordo com o quadro e
as necessidades de cada paciente”.

A farmacéutica, Ana Claudia Pompeu
Raminelli, acredita que a manipulacio de
medicamento de forma unitario ao animal,
buscando, portanto, atender as necessida-
des de administracio do medicamento ao
animal e visando um conforto maior para
0 proprietario, vem ao encontro dos anseios
do médico-veterinario, “o qual, em muitos
casos, nao tem medicamentos industria-
lizados disponiveis em doses especificas
e formas farmacéuticas de apresentacio
que propiciem a adesao do animal ao tra-
tamento”. Para ela, também é claro que o
farmaceéutico precisa se inserir no “mundo
veterinario” e buscar informacoes sobre as
denominacoes especificas utilizadas nas
prescricdes veterindrias, além de sempre
estar em contato direto com o veterindrio
para sanar possiveis duvidas de medicacoes
prescritas exclusivamente para animais e
que ndo sdo prescritos para humanos.

Japaraa professora da USP, Silvana Lima
Gorniak, se houvesse formulacdo farma-
céutica especifica, quando da administra-
¢o sistémica, para cada espécie animal,
dispensada na farmacia pelo médico-vete-
rindrio, haveria mercado para os dois tipos
de produto, contudo “da maneira que esta,

por tudo que foi exposto, a nosso ver, nao”.

Para ela o manipulado seria benéfico se
houvesse as duas condicdes citadas acima
existissem, pois, sem duvidas, o custo sairia
menor para o proprietario do animal. “Em
consideracdes gerais, creio que o principal
que devo considerar como representante do
CFMV, é que sempre estejamos apoiando
o profissional, médico-veterindrio, na me-
lhor maneira de tratar o seu paciente. Para
tal, acreditamos ser fundamental o uso de
produtos veterindrios de 6tima qualidade
e que destinam aquela espécie animal
submetido ao tratamento proposto e, claro,
que de custo acessivel (isto sim, um grande
desafio, pois a formulacio especifica para
as diferentes espécies animais implicam
em custos para a avaliacdo farmacocinética
e da farmacodinamica de cada um destes
produtos, para cada espécie)”.

De acordo com Silvana, siao muitos os
desafios quando se fala em medicamento
veterindrio, porque nio se pode esquecer
que estes produtos devem ser eficazes e
seguros. “Neste ultimo caso, ndo somente
para animais, mas também para o ser
humano, ja que o médico-veterinario pres-
creve medicamentos também para animais
de producio. Portanto, se empregado de
maneira incorreta, pode gerar residuos
destes medicamentos em produtos de ori-
gem animal (carne, leite, ovos etc.). Nao
ha davidas e é fundamental que sejamos,
portanto, rigorosos e criteriosos com o uso
de medicamentos”, encerra. @
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