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CONCEITO

A Organizagao Mundial da Saude (OMS) declara que o tabaco é a principal causa de morte
evitavel em todo o mundo. Um bilhdo e duzentos milhdes de individuos séo tabagistas, sendo estimado que
47% sejam do sexo masculino e 12% do sexo feminino, situacdo essa um pouco diferente quando
comparado aos paises em desenvolvimento que demonstra um valor de 48% do sexo masculino e 7 %
feminino. Nos paises desenvolvidos o percentual de mulheres fumantes aumenta consideravelmente todos
os dias chegando a margem dos 24% e do sexo masculino 42%. Estudos recentes apontam que para 2025

0 ndmero de fumantes em todo o mundo se apresentara em torno de 532 milh6es somente do sexo feminino
1) @) @)

A vareniclina é um medicamento indicado para interrupcdo do tabagismo, liga-se com alta
afinidade e seletividade aos receptores acetilcolinicos neurais a4p2, onde age como um agonista parcial.
Disponivel no Brasil desde 2006 tornou-se uma alternativa interessante, ndo s6 pelo seu mecanismo de
acao particular, mas também pela sua eficacia e boa tolerabilidade comprovado em diversos estudos @

Em 2009, no periodo de pds-comercializacdo da vareniclina as agéncias reguladoras FDA (Food
and Drug Administration) e MHRA (The Medicines and Healthcare products Regulatory Angency), relataram
possiveis riscos de suicidios, o que levaram determinar a obrigacdo de incluir um aviso sobre o possivel
risco da medicacdo nas bulas. No entanto, nenhuma relacdo causal foi estabelecida, uma vez que é
necesséario separar os possiveis efeitos de vareniclina relacionadas com a cessa¢do de fumar. Em um
estudo de coorte retrospectivo em mais de 80.000 fumantes, ndo houve evidéncia objetiva de que o uso da
vareniclina aumenta o risco de depresséao, suicidio ou pensamentos suicidas, comparado com a terapia de
bupropiona ou de nicotina ® ©.

Em junho de 2011, foi publicada uma meta-andlise sobre o risco de efeitos adversos
cardiovasculares da vareniclina, que conclui que o seu uso foi associado com um aumento significativo de
eventos cardiovasculares adversos (isquemia, arritmia, insuficiéncia cardiaca congestiva e morte subita)
comparados ao placebo: 1,06% vs 0,82%. ApOs os resultados o FDA emitiu um comunicado alertando
possibilidades de aumento do risco cardiovascular com vareniclina.

Em 2012 a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), informou que a bula do
medicamento Champix ® (tartarato de vareniclina) foi atualizada com novas informagfes referentes a
seguranca cardiovascular esclarecendo que os beneficios da utilizagdo do medicamento superam 0s riscos

relacionados com o mesmo .
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2 ABRANGENCIA
Servigo de Prevencéo e Reabilitagdo Cardiovascular — SVCAS
Equipe Farmacéutica da Central de Dispensacédo de Medicamentos- CDM.

Pacientes com prescricao de vareniclina 0,5 mg e 1 mg.

3 INTERFACES COM A EQUIPE MULTIPROFISSIONAL
Equipe médica do Servico de Prevengdo e Reabilitagdo Cardiovascular- SVCAS: prescricdo do
medicamento para um maximo estabelecido de pacientes por més que se enquadrem nos critérios de
inclusdo autorizados pela Comissado de Farmacologia— HCFMUSP.
Equipe Farmacéutica da CDM: Seguimento farmacoterapéutico dos pacientes com prescricdo de vareniclina

0,5mgelmg

4 CRITERIOS DE INCLUSAO
Sera considerado como critério o grau de dependéncia do paciente, tentativas anteriores com outros
medicamentos, contraindicagfes e a disponibilidade da vareniclina 0,5 mg e 1 mg.
Pacientes acompanhados pelo Servico de Preven¢do e Reabilitagdo Cardiovascular — (tabagismo) com
médicos autorizadores para prescricao, a saber:
e Jaqueline Ribeiro Scholz

e Tania Marie Ogawa Abe

5 CRITERIOS DE EXCLUSAO
e Quadro psiquiatrico instavel.
e Pacientes que foram inseridos no Protocolo vareniclina 0,5 mg e 1 mg sem retorno médico
agendado em sistema
e Pacientes que foram inseridos no Protocolo vareniclina 0,5 mg e 1 mg e que apés tentativa de
contato telefénico do Servico de Farmacia sem sucesso ndo compareceram pelo periodo de 45 dias
para continuidade do tratamento

e Pacientes que iniciaram tratamento nos meses de novembro e dezembro

6 PROCEDIMENTO OPERACIONAL

O protocolo “Assisténcia Farmacéutica e Seguimento farmacoterapéutico a pacientes com prescrigao de
vareniclina 0,5 mg e 1 mg” serd desenvolvido no Consultério Farmacéutico 1, da CDM diariamente, de segunda a
sexta-feira das 08:00 as 18:00 h pelo Farmacéutico da Assisténcia Farmacéutica Clinica Ambulatorial ou estagiario

com supervisdo direta do Farmacéutico, abrangendo as seguintes etapas:
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Etapa 1: Pacientes do Servigo: SVCAS-Especialidade: TAB 2, deverdo comparecer a farmacia com
prescricdo contendo o medicamento vareniclina 0,5 e 1 mg, carimbo e assinatura dos respectivos médicos
autorizadores para prescricdo, bilhete de encaminhamento para o Consultério Farmacéutico e dirigir-se ao
dispositivo Totem, localizado na area de espera da farmécia, para emissédo da senha de atendimento;

Etapa 2: Farmacéutico ou estagiario da Assisténcia Farmacéutica Clinica Ambulatorial, identifica presenca
do paciente ou representante na farmacia, através do sistema informatizado FILA H e chama o paciente ou
representante para triagem da receita médica;

Etapa 3: Farmacéutico ou estagiario da Assisténcia Farmacéutica Clinica Ambulatorial, cadastra paciente na
planilha de atendimento mensal: “ Seguimento Farmacoterapéutico - vareniclina 0,5 mg e 1 mg - FOR-
INCOR-CDM-5003 disponivel no Google drive;

Etapa 4: Farmacéutico ou estagiario da Assisténcia Farmacéutica Clinica, deverd acessar o Sistema de
Informacgédo e Gestdo Hospitalar- (SIGH), por meio de login e senha os icones prescricdo — transcricdo—

InCor Farmacia Demandas Especiais para atendimento e dispensacdo do (s) medicamento (s).

Etapa 5: Farmacéutico ou estagiario da Assisténcia Farmacéutica Clinica Ambulatorial, encaminha receita
médica para o setor de conferéncia;

Etapa 6: Farmacéutico ou estagidrio da Assisténcia Farmacéutica Clinica Ambulatorial, separa o0s
medicamentos;

Etapa 7: Farmacéutico ou estagiario da Assisténcia Farmacéutica Clinica Ambulatorial, solicita a conferéncia
da separacéo do (s) medicamento (S);

Etapa 8: Farmacéutico ou estagiario da Assisténcia Farmacéutica Clinica Ambulatorial, chama novamente o
paciente ou cuidador no Consultério Farmacéutico;

Etapa 9: Farmacéutico ou estagiario da Assisténcia Farmacéutica Clinica Ambulatorial, solicita ao paciente o
cartdo com o valor de Monoxido de Carbono e Peso (kg), emitido antes da consulta pela equipe de
enfermagem e preenche a Lista de Pacientes-FOR-INCOR-CDM-5004 com as informa¢Bes do paciente,
localizada na pasta: Consultério Farmacéutico 1—Protocolo vareniclina —salvar planilha com o nome
completo do paciente.

Etapa 10: Farmacéutico da Assisténcia Farmacéutica Clinica Ambulatorial, realiza conciliagéo
medicamentosa da prescri¢ao;

Etapa 11: Farmacéutico da Assisténcia Farmacéutica Clinica Ambulatorial, realiza orientagdo farmacéutica
com instrumento tabela de orientacao;

Etapa 12: Farmacéutico ou estagiario da Assisténcia Farmacéutica Clinica Ambulatorial, informa ao paciente

a data da préxima consulta e retorno ao consultério Farmacéutico.
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7 FLUXOGRAMA

Seguimento de Assist8ncia e Seguimento Farmacoterapéutico — vareniclina 0,5 e 1 mg
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8 INDICADORES
e Mondxido de carbono (ppm)
e Peso (Kg)

9. ANEXOS

Nota Técnica Servico de Farmécia n° 6, 8 de setembro de 2014.

10. REFERENCIAS

1. Balbani A., Montovani J. Métodos para abandono do tabagismo e tratamento da dependéncia da
nicotina. Revista brasileira de otorrinolaringologia v. 71. Sdo Paulo.

2. Wannmacher, L. Tratamento medicamentoso antitabagismo. Vol.4, n°4 Brasilia, marco de 2007.
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3. Dados do INCA- Inquérito Domiciliar realizado em 2002 e 2003.

Disponivel em: http://www1.inca.gov.br/tabagismo/frameset.asp?item=dadosnum&link=mundo.htm.
Acesso: 13/10/2014

Champix (tartarato de vareniclina 0,5 e 1 mg). Responsavel técnico José Claudio Bumerad-CRF-SP n°
43746. Fabricado e Embalado por: Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH lllertissen-Alemanha.
Registrado,Importado e Distribuido por: Laboratérios Pfizer LTDA.Bula de remédio disponivel em:
http://www.pfizer.com.br/sites/g/files/g10016066/f/product_attachments/Champix_PS.pdf

acesso: 15/10/2014.

Zurler S., Kyle J. Oral varenicline for smoking cessation.

Osodrio J, Sanches-Maestre C., Riestra M., Arroyo O., Burgoa V.Wilson K. Andlises coste-efectividad de
vareniclina em El tratamiento Del tabaquismo. Anales de medicina interna.

Informe SNVS/Anvisa/ Nuvig/Gfarm n°® 01, de 20 de janeiro de 2012. Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Pos+-+Comercializacao+-+Pos+-
+Uso/Farmacovigilancia/Alertas+por+Regiao+Geografica/INFORMES/Informes+de+2012/2012012701
Acesso: 16/10/2014.
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