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* participar na investigacao de casos notificados, procuran-
do identificar como o paciente adquiriu a infecgao e se,
ao ser notificada, ja foi transmitida a outro.

E de grande relevancia a contribuiio da farmacia para o
controle de infecgao hospitalar. Segundo a Americam Society of
Health-System Pharmacists (ASHP - EUA), a principal atividade
que a farmacia deve desenvolver neste sentido é a promogao
do uso racional de antimicrobianos. O farmacéutico hospitalar
deve fornecer, a equipe de satide, informagao sobre indicagbes
terapéuticas, farmacocinética, mecanismo de acao, reagoes
adversas e custo dos antimicrobianos, visando otimizar sua uti-
lizagao.™ Além disso, estabelecer mecanismos de controle de
dispensagao desses farmacos.

Sistema Nacional de Informacao para
o Controle de Infeccoes em Servicos
de Saude (SINAIS)

O SINAIS, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria -
Anvisa, oferece, aos hospitais brasileiros e gestores de sadde,
uma ferramenta para aprimoramento das agoes de prevencao
e controle das infecgoes relacionadas a assisténcia de satde.
O uso do programa € gratuito para todos os hospitais, inde-
pendente da entidade mantenedora e apéia o controle de in-
fecgOes hospitalares. O Sistema permite a entrada de dados
e emissao de relatérios conforme atividades ja desenvolvidas
pelas Comissdes de Controle de Infeccao Hospitalar (CCIH).
A andlise dos indicadores permite acompanhamento da evo-
lucdo das infeccoes e do impacto das medidas de controle
adotadas."

Conclusao

A disponibilidade de tratamentos antimicrobianos efetivos
esta ameagada pelo surgimento de microrganismos multirresis-
tentes. Este € um problema que afeta individuos, instituigoes,
governos e toda a comunidade mundial, de forma diferente dos
problemas associados ao uso irracional de outros farmacos.

A medida mais adequada, em oposicao a selegao de mi-
crorganismos resistentes, certamente, é a promogao do uso
racional de antimicrobianos, pois também reduz a ocorréncia
de efeitos adversos e otimiza o emprego dos recursos finan-

ceiros ja escassos. A selecao dos antimicrobianos, levando
em consideragao aspectos de efetividade, seguranca e dados
epidemioldgicos é de suma importancia, sobretudo diante de
um mercado farmacéutico com oferta excessiva de produtos.
A redugao de uso desnecessario, inadequado e descontrolado
de antimicrobianos requer conscientizagao dos profissionais de
salde, orientagao a populagao e adequada fiscalizacao pelos
6rgaos oficiais responsaveis.
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Evidéncia Farmacoterapéutica®

Dicloridrato de levocetirizina

Zyxem® (Farmalab Inddstrias Quimicas Farmacéuticas Ltda); compri-
midos revestidos com 5 mg."

** Nao Apresenta Novidade: farmaco nao oferece vantagem em
relagao aos existentes.

As reagoes alérgicas caracterizam-se por apresentar uma
fase imediata, até 30 minutos apds exposigao ao alérgeno, com

intensa liberagao de histamina, e uma fase tardia, quatro a seis
horas apés a exposigao, com eventos relacionados a liberacao
de outros mediadores independentes da histamina.?

As principais situagoes clinicas relacionadas a fenémenos
alérgicos sao: rinite alérgica, rinoconjuntivite alérgica, asma
alérgica (extrinseca), dermatite atépica, urticaria e angioedema,
e anafilaxia.?

Arinite alérgica acomete cerca de 20% da populagao adul-
ta.’ Estima-se, ainda, que 15 a 25% dos individuos da popula-

@ A Secao Evidéncia Farmacoterapéutica ¢ resultado do Projeto Avaliacao de Medicamentos Novos no Brasil, do Centro Brasileiro de Informacao sobre Medicamentos (Cebrim). Coordenacao: Dr. Rogério Hoefler.
Consultores: Dra. Alessandra Carvalho Goulart, Dr. Aroldo Leal da Fonseca, Dr. Carlos Cézar Flores Vidotti, Dra. Emilia Vitéria da Silva, Dra. Isabela Judith Martins Bensefior, Dra. Liana Holanda Leite, Dr. Marcus

Tolentino Silva, Dr. Paulo Sérgio Dourado Arrais, Dr. Tarcisio José Palhano.
°  Classificacao do medicamento
wxx%x Novidade Teranéutica E

ial: farmaco eficaz para uma situacao clinica que nao possuia tratamento medicamentoso adequado.

*** Melhora Terapéutica de Interesse: farmaco apresenta melhor eficacia e (ou) seguranca em relagéo aos existentes.
* % Utilidade Eventual: firmaco oferece modesta vantagem em relacao aos existentes. Pode ser til em alguma situacao clinica eventual.

** Nao Apresenta Novidade: farmaco nao oferece vantagem em relagdo aos existentes.

* Experiéncia Clinica Insuficiente: os ensaios clinicos e a literatura disponivel sobre o farmaco sao insuficientes e ndo permitem estabelecer conclusées significativas.
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cao geral terd pelo menos um episédio de urticaria em algum
momento da vida.*

O manejo da alergia se da com o uso de farmacos anti-his-
taminicos, corticosterdides, estabilizadores de membrana dos
mastocitos, antileucotrienos, descongestionantes e anticolinér-
gicos; e com medidas nao-farmacoldgicas, incluindo controle
ambiental, imunoterapia e abordagem cirtrgica.?

Os anti-histaminicos bloqueiam reversivel, seletiva e com-
petitivamente os receptores H1 por apresentarem semelhanca
estrutural com o agonista e sao classificados em duas catego-
rias: farmacos de primeira geragao, ou cldssicos (ex.: dexclor-
feniramina, hidroxizina, prometazina), e farmacos de segunda
geragao (ex.: loratadina, cetirizina, fexofenadina).?

Os anti-histamfinicos classicos apresentam efeitos sedativos,
anticolinérgicos e orexigenos devido a agirem em receptores
centrais.® Os anti-histaminicos de segunda geragao apresentam
inicio de agao mais tardio e menor incidéncia de efeitos seda-
tivos e anticolinérgicos.”® Em algumas situagdes, como na urti-
cdria cronica, os farmacos de primeira geragao sao preferiveis,
pois a atividade sedativa contribui para o alivio dos sintomas
(prurido).?

A agao preventiva dos anti-histaminicos é mais intensa que
a curativa, porque agem justamente na fase imediata da aler-
gia. Por outro lado, sdo menos eficazes no controle da obstru-
Gao nasal e do broncoespasmo da asma, caracteristicos da fase
tardia da reacao alérgica.?

Os anti-histaminicos apresentam beneficio definido em
urticaria cronica (prurido) e rinite alérgica sazonal, beneficio
provavel em rinoconjuntivite alérgica, anafilaxia e reagoes ana-
filactéides, dermatite atopica e prurido na gestacao.”

A cetirizina, anti-histaminico de segunda geragao, é um
racemato que contém quantidades iguais dos enantidomeros
levocetirizina e dextrocetirizina.®®

A levocetirizina apresenta afinidade pelos receptores H1
duas vezes maior que a cetirizina e é cerca de dez vezes mais
potente que a dextrocetirizina.' Além disso, a levocetirizina
dissocia-se mais lentamente do receptor H1 que a dextroce-
tirizina.'

Os ensaios clinicos disponiveis, que avaliaram eficacia e
seguranca da levocetirizina, apresentaram diversas limitagoes
metodoldgicas, como: emprego de placebo como controle,'
' omissao de dados sobre abandonos de tratamento’*'*'% e
randomizagao ou cegamento comprometido.'"31

Nettis et al., 2006,"" publicaram resultados de ensaio cli-
nico randomizado, duplo-cego, envolvendo 106 pacientes
com diagnéstico de urticdria idiopdtica cronica, compa-
rando levocetirizina 5 mg a placebo, ambos por via oral,
uma vez ao dia, por um periodo de sete semanas. Ao final
do tratamento, o desaparecimento dos sintomas (pruri-
do e placas) foi observado em 27(50,9%) dos pacientes
tratados com levocetirizina e nenhum do grupo placebo
(RRA=51%; NNT=1,96; RR=0,49 IC 95%: 0,37-0,65;
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p < 0,0001). Uma semana ap6s a interrupgao do trata-
mento, 12 (22,6%) pacientes do grupo da levocetirizina e 3
(5,7%) do grupo do placebo apresentavam-se assintomaticos
(RRA=16,9%; NNT=5,9).

Sao necessarios estudos comparativos adicionais, meto-
dologicamente adequados, cujo controle seja a cetirizina ou
a loratadina, nas indicagbes propostas, para se estabelecer a
importancia da levocetirizina na terapéutica. Atualmente, além
da insuficiéncia de dados comparativos sobre eficacia e segu-
ranca da levocetirizina, o custo didrio estimado de tratamen-
to com o novo farmaco, considerando a dose diaria definida
(DDD), é 39% a 70% mais elevado que o custo didrio estimado
de tratamento com cetirizina e loratadina, estes ja disponiveis

como produtos genéricos no Brasil.?2!
Ultima revisao: 23.08.2006
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Farmacovigilancia

Inibidores da bomba de prétons
e nefrite intersticial

A insuficiéncia renal aguda causada por nefrite intersticial
é uma complicagao ja conhecida do tratamento com ome-
prazol. Os sintomas apresentados podem ser inespecificos
e incluem mal estar, febre, ndusea, letargia, perda de peso,
erupgao cutanea e eosinofilia. Pacientes que estejam utilizan-
do omeprazol e apresentem estes sintomas devem realizar
exame microscopico de urina e avaliagao da funcao renal. Se
for observada anormalidade em um ou ambos os exames, o
omeprazol deve ser suspenso aguardando avaliagao nefrolégi-
ca.' A nefrite intersticial também deve ser considerada se hou-
ver elevacao inesperada da creatinina sérica.

Desde a publicacao de dados sobre inducao de nefrite in-
tersticial relacionada ao omeprazol, em 2000,' o Centre for
Adverse Reactions Monitoring (CARM), Nova Zelandia, rece-
beu 21 notificagdes adicionais, nove delas em 2005. A nefrite
intersticial também foi relacionada ao pantoprazol® e lansopra-
zol;* o CARM recebeu trés notificagdes relacionadas ao panto-
prazol. Esta reacao parece ser rara, porém, atualmente, acre-
dita-se que os inibidores da bomba de prétons sejam a causa
mais comum de nefrite intersticial na regiao de Auckland, Nova

Zelandia, talvez devido a ampla utilizagao.* Por isso, recomen-
da-se que os prescritores e farmacéuticos estejam vigilantes
para a ocorréncia desta reagdo adversa em pacientes sob uso
de omeprazol ou outro inibidor da bomba de prétons.

No Brasil, os inibidores da bomba de prétons estao dispo-
niveis, entre outras, sob as marcas: omeprazol - Losec® (Astra
Zeneca), Peprazol® (Libbs); lansoprazol - Ogastro® (Abbott),
Lanzol® (Aché); pantoprazol - Zurcal® (Novartis), Pantozol®
(Altana Pharma).®
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Pergunta

Solicita estudo comparativo entre omeprazol e esomepra-
zol injetaveis?

Resposta

Os inibidores da bomba de prétons - ex.: omeprazol, eso-
meprazol (isomero S do omeprazol), pantoprazol e lansoprazol
- suprimem a secrecao de acido gastrico por meio de inibigao
especifica da enzima H*/K* ATPase na superficie secretora da
célula parietal gastrica. Os farmacos representantes desta classe
apresentam eficacia similar entre si, reduzindo em cerca de
95% a produgdo didria de acido.’

Na literatura consultada, nao foi encontrado estudo compa-
rativo entre as formas injetaveis de omeprazol e esomeprazol.

Os estudos disponiveis relacionam-se a forma oral destes far-
macos e sugerem eficdcia superior do esomeprazol, contudo,
os resultados sao questionaveis porque as doses comparadas
nao foram equivalentes e os dados nao apresentaram diferenca
estatisticamente significativa.'

Além disso, o esomeprazol é produzido por apenas um
fabricante no Brasil, enquanto que o omeprazol é produzido
por varios fabricantes, incluindo medicamentos genéricos. Isso
se traduz em custo estimado de tratamento didrio mais eleva-
do para o esomeprazol que para o omeprazol, R$23,17 versus
R$17,13, respectivamente, quando considerado preco de fa-
brica em regiao com ICMS de 18%.**
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