Aula 17 - Farmacoepidemiologia e Estudos
de Utilizacao de Medicamentos (EUM)

Bem-vindo(a) a Aula 17 do nosso Curso de Assisténcia Farmacéutica! Sabemos que a jornada de aprendizado pode
ser desafiadora, especialmente apds um dia corrido, mas esta aula é um convite para vocé enxergar a farmacia de
uma perspectiva mais ampla e estratégica. Imagine-se nao apenas dispensando medicamentos, mas
compreendendo como eles impactam a saude de milhares de pessoas, como sao realmente utilizados e, mais
importante, como podemos otimizar esse uso para o bem-estar coletivo.

Nesta aula, vamos mergulhar em dois campos fascinantes e cruciais para a pratica farmacéutica moderna: a
Farmacoepidemiologia e os Estudos de Utilizacao de Medicamentos (EUM). Vocé descobrira como essas areas
fornecem as ferramentas para analisar o uso de farmacos em grandes populacées, identificar problemas, avaliar a
efetividade de politicas de saude e, em ultima instancia, garantir que os medicamentos cumpram seu papel de
forma segura e eficaz. Ao final, vocé sera capaz de entender a relevancia desses estudos para a gestao da
Assisténcia Farmacéutica e para a sua atuacao profissional, seja na pesquisa, na gestao ou no cuidado direto ao
paciente.

Para quem busca aprimorar seu conhecimento e se destacar em concursos publicos, compreender a
Farmacoepidemiologia e os EUM & um diferencial enorme. Essas areas sao a base para a tomada de decisbes
baseadas em evidéncias, um pilar da saude publica e da gestao farmacéutica no Sistema Unico de Saude (SUS).
Elas nos permitem ir além do "o qué" e perguntar "por que" e "como" os medicamentos estao sendo usados,
conectando a teoria a pratica de forma significativa.

Vocé provavelmente ja tem uma boa base sobre medicamentos e saude publica. Agora, vamos expandir essa
visao, aplicando uma "lupa" para observar o comportamento dos medicamentos em cenarios reais. Pense em
como um detetive analisa pistas para resolver um caso complexo; nés faremos algo parecido, mas com dados de
saude.



Farmacoepidemiologia: Os Detetives da
Saude e dos Medicamentos

Farmacologia Epidemiologia Farmacoepidemiologia

Estuda como os medicamentos Investiga a distribuicao e A ponte entre ambas - aplica

agem no corpo determinantes de doencas em meétodos epidemioldgicos ao
populacoes estudo de medicamentos

Vocé ja parou para pensar como sabemos se um medicamento é realmente seguro e eficaz depois que ele é
aprovado e comeca a ser usado por milhdes de pessoas? Ou como identificamos efeitos adversos raros que nao
apareceram nos testes clinicos iniciais? A resposta para essas perguntas complexas reside em um campo de
estudo poderoso: a Farmacoepidemiologia.

A Farmacoepidemiologia é a ponte entre a Farmacologia, que estuda como 0os medicamentos agem no corpo, € a
Epidemiologia, que investiga a distribuicao e os determinantes de doencas em populagées. Em termos simples, ela
aplica os principios e métodos da epidemiologia para estudar o uso, os efeitos (benéficos e adversos) e os custos
dos medicamentos em grandes grupos de pessoas no mundo real.



Por Que Precisamos da
Farmacoepidemiologia? O Cenario Pos-
Mercado

A necessidade da Farmacoepidemiologia surge de uma realidade
inegavel: os ensaios clinicos, embora rigorosos e essenciais para a
aprovacao de um medicamento, tém limitacdes. Eles sao
realizados em grupos selecionados de pacientes, por periodos de
tempo definidos e sob condi¢cdes controladas.

Pense nos ensaios clinicos como um "ensaio geral" para uma peca
de teatro. Eles sao cruciais para garantir que a peca esteja pronta,
mas sO a apresentacao para o publico real revelara como ela
recebida por diferentes plateias, em diferentes teatros e sob
diversas condicdes.
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Detectar RAMs Raras Avaliar Populacoes Diversas

Algumas reacdes adversas sao tao incomuns que so Medicamentos podem ter desempenho diferente em
aparecem quando milhées de pessoas usam o idosos, criangas, gravidas ou pacientes com
medicamento comorbidades

Identificar Interacoes Uso no Mundo Real

Com o aumento da polifarmacia, descobrir interacdes Revelar padrdes de adesao, uso indevido ou

perigosas nao previstas automedicacao



Os Pilares da Farmacoepidemiologia:
Conceitos Essenciais

Para entender como a Farmacoepidemiologia opera, precisamos nos familiarizar com alguns conceitos
fundamentais que sao a base de qualquer estudo epidemioldgico. Eles nos ajudam a medir a ocorréncia de eventos
(como doencas ou reacoes adversas) e a associa-los a exposi¢cdes (como o uso de um medicamento).

& Prevaléncia

Numero total de casos (novos e antigos) que
existem em uma populacao em um
determinado momento.

Exemplo: Total de pessoas com alergia ao
antibidtico em um dado dia

Risco Relativo (RR) Razao de Chances (OR)

Probabilidade de um evento ocorrer em um grupo Similar ao RR, usado em estudos caso-controle

exposto comparado com um grupo hao exposto para estimar a chance de exposicao

Numero Necessario para Tratar (NNT) Numero Necessario para Causar Dano
(NNH)

Quantos pacientes precisam ser tratados para que
um se beneficie Quantos pacientes precisam ser tratados para que

um experimente efeito adverso



Desenhando a Investigacao: Tipos de
Estudos Farmacoepidemiologicos

Assim como um arquiteto precisa de um projeto antes de construir uma casa, um pesquisador precisa de um
desenho de estudo antes de iniciar uma investigacao farmacoepidemioldgica. O desenho do estudo é o plano que
define como os dados serao coletados, analisados e interpretados para responder a uma pergunta de pesquisa
especifica.

Estudos Experimentais

O pesquisador intervém - decide quem recebe o
medicamento e quem recebe placebo

e Ensaios Clinicos Randomizados e Controlados
(ECRC)

e Participantes aleatoriamente designados

e "Padrao ouro" para eficacia e seguranca

e Caros, demorados, limitagdes de
representatividade

Estudos Observacionais

O pesquisador apenas observa - nao interfere na
exposicao

o Coleta dados sobre uso e desfechos de saude
e Condicdes de "mundo real"

e Grandes populacdes, longos periodos

e Essenciais para farmacoepidemiologia pés-
comercializacao



Estudos Observacionais: A Jornada dos
Cohortes

Entre os estudos observacionais, os Estudos de Coorte sao como acompanhar um grupo de pessoas ao longo do
tempo para ver o que acontece com elas. Imagine que vocé quer saber se o uso de um determinado medicamento
para pressao alta aumenta o risco de uma complicacao cardiaca rara.

01 02 03

Selecao das Coortes Acompanhamento Comparacao

Grupo exposto (usa o medicamento) Seguimento por periodo Analise das taxas de ocorréncia da

e grupo nao exposto (nao usa) determinado (ex: 5 anos) registrando complicacao nos dois grupos
desfechos

Vantagens dos Estudos de Coorte

() Exemplo Pratico
e Permitem calcular diretamente a incidéncia
. . . . . I Acompanhar pacientes
e Estimam o risco relativo associado a exposicao

diabéticos que iniciam um novo

 Uteis para efeitos adversos raros ou de longo prazo . . . -
hipoglicemiante para verificar

e Sequéncia temporal clara (exposicao - desfecho) incidéncia de eventos
.. ~ cardiovasculares ao longo de 10
Limitacoes
anos, comparando com
e Caros e demorados diabéticos em tratamento
« Exigem grande numero de participantes padrao.

e Desafios para desfechos raros



Estudos Observacionais: A Retrospectiva
dos Caso-Controle

Se 0s estudos de coorte sao como seguir uma historia para frente, os Estudos de Caso-Controle sdo como olhar
para tras para desvendar o que aconteceu. Eles sdo particularmente eficientes quando se quer investigar a causa
de um evento raro, como uma reacao adversa muito incomum a um medicamento.

Casos Controles Investigacao

Pacientes que ja desenvolveram a Pessoas similares que nao Analise retrospectiva das

doenca ou evento de interesse desenvolveram a doenca ou exposicoes passadas em ambos
evento 0S grupos

Vantagens Limitacoes

Eficiéncia para doencas raras Viés de recordacao
Mais rapidos e menos caros Viés de selecao
Nao exigem longo acompanhamento Nao calculam incidéncia diretamente

Uteis para multiplas exposicées Estimam Odds Ratio (OR)

Exemplo pratico: Investigar se o uso prolongado de um analgeésico especifico esta associado a um tipo raro de
lesao renal, comparando pacientes com a lesado (casos) com pacientes sem a lesao (controles) e analisando

seus historicos de uso do analgésico.




Estudos Observacionais: O Instantaneo dos

Transversais

Os Estudos Transversais sao como tirar uma "fotografia" de uma populacdo em um momento especifico no

tempo. Eles medem a prevaléncia de uma doenca ou condicao e a prevaléncia de uma exposicao (como o uso de

um medicamento) simultaneamente.

Caracteristicas dos Vantagens

Estudos Transversais « Rapidos e relativamente

e Coleta de dados em um baratos

unico ponto no tempo o Uteis para descrever

e Medicao simultanea de situacao de saude

exposicao e desfecho o Excelentes para gerar

« Uteis para estimar hipoteses
prevaléncia e Boa representatividade
e Nao estabelecem relagao populacional
temporal
Tipo de Estudo Direcao Temporal Medida Principal
Coorte Prospectivo Incidéncia, RR
Caso-Controle Retrospectivo Odds Ratio
Transversal Instantaneo Prevaléncia

Limitacoes

Nao estabelecem
causalidade

Problema da sequéncia
temporal

Viés de sobrevivéncia

Limitados para doencas
raras

Melhor Uso

Efeitos raros, longo
prazo

Doencas raras

Descricao, hipoteses



EUM: O Raio-X do Consumo de
Medicamentos

Até agora, falamos sobre como a Farmacoepidemiologia nos ajuda a entender os efeitos dos medicamentos na
populacao. Mas e o uso em si? Como sabemos se 0os medicamentos estdo sendo prescritos de forma racional, se
0S pacientes estao aderindo ao tratamento, ou se as politicas de saude estao realmente impactando o consumo de
farmacos? E aqui que entram os Estudos de Utilizacdo de Medicamentos (EUM).

Comercializacao Prescricao
Como os medicamentos chegam ao mercado e sao Padrdes de prescricao médica e adesao a diretrizes
distribuidos

Dispensacao Utilizacao
Processo de entrega dos medicamentos aos Como os pacientes realmente usam os
pacientes medicamentos

Os EUM sao uma parte essencial da Farmacoepidemiologia, focando especificamente na forma como os
medicamentos sdo comercializados, prescritos, dispensados e utilizados na pratica clinica. Eles sdo como um
"raio-x" do consumo de medicamentos, revelando padrdes, tendéncias e problemas no uso de farmacos em
diferentes contextos e populacées.




Tipos de EUM: Descrevendo e Analisando o
Consumo

Assim como nos estudos farmacoepidemioldgicos mais amplos, os Estudos de Utilizagcao de Medicamentos (EUM)
também podem ser classificados em diferentes tipos, dependendo do objetivo da investigacao. Os dois tipos
principais sao os EUM Descritivos e os EUM Analiticos.

EUM Analiticos

"Por que esta sendo usado dessa forma?"

Investigam razdes dos padroes
observados

Avaliam consequéncias do uso
Correlacionam uso com desfechos
Analisam adesao a diretrizes

Comparam diferentes grupos/regioes

Exemplo: Investigar se aumento do consumo
de anti-hipertensivo resultou em reducao de
internacoes cardiovasculares

Identificacao do Problema Planejamento de Intervencoes

EUM Descritivo revela padroes de Desenvolvimento de estratégias
consumo preocupantes baseadas em evidéncias

Investigacao das Causas Avaliacao de Resultados

EUM Analitico busca entender os Novo EUM para medir impacto das
motivos e consequéncias intervencoes



EUM na Pratica: A Forca dos Dados de
Consumo

A realizacao de Estudos de Utilizacao de Medicamentos (EUM) depende fundamentalmente da disponibilidade e
qualidade dos dados. Felizmente, no Brasil, o Sistema Unico de Saude (SUS) e outras fontes oferecem um vasto
universo de informacodes que podem ser exploradas para EUM.

 — —
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Dados de Prescricao Dados de Dispensacao
Informacdes sobre medicamento prescrito, dose, via, Registros de medicamentos efetivamente entregues aos
frequéncia, duracao, diagndstico associado, dados do pacientes. Sistema HORUS é uma fonte valiosa,
prescritor e paciente. Origem: prontuarios eletrénicos, registrando entrada e saida de medicamentos no SUS.

sistemas de gestao clinica.

= =

Bancos Administrativos Pesquisas de Campo

Dados de faturamento, internacoes, atendimentos Questionarios aplicados a pacientes, prescritores ou
ambulatoriais. Permitem correlacionar uso de dispensadores para coletar informacdes sobre adesao,
medicamentos com desfechos e custos. percepcdes e barreiras.

[ Big Data e Andlise Avancada

Com a evolucao tecnoldgica e digitalizacao dos registros de saude, a capacidade de realizar EUM
complexos e em tempo real so tende a crescer. A analise de grandes volumes de dados permite
identificar padrées como aumento sazonal de antibioticos, subutilizacao de medicamentos para doencas
cronicas ou uso inadequado de psicotropicos.



EUM para Planejamento e Avaliacao de
Intervencoes: O Ciclo Virtuoso

A verdadeira forca dos Estudos de Utilizacao de Medicamentos (EUM) nao esta apenas em descrever o que
acontece, mas em usar essa informacao para planejar e avaliar intervencoes que melhorem a saude da
populacdo. E um ciclo virtuoso: vocé identifica um problema, implementa uma solucao e, em seguida, usa os EUM
para verificar se a solucao funcionou.

Identificacao Planejamento
EUM descritivo revela problema O\ o Desenvolvimento de intervencao
no consumo de medicamentos o baseada em evidéncias
Avaliacao 4 Implementacao
EUM analitico mede impacto e ﬁ Execucao da intervencao
efetividade da intervencao (educacao, politicas, campanhas)

Contribuicoes dos EUM para a PNAF

A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF)
preconiza o uso racional de medicamentos, e os EUM sao a
ferramenta essencial para monitorar e promover esse objetivo.

o Otimizacao de Recursos: ldentificar uso indevido para realocar
recursos

e Melhoria da Qualidade: Promover uso racional e seguranca do
paciente

Evidéncias para criacao e revisao de
politicas



Topicos Avancados e Desafios
Contemporaneos

A Farmacoepidemiologia e os Estudos de Utilizacao de Medicamentos (EUM) sdao campos dindmicos, em constante
evolucao, impulsionados por avancos tecnoldgicos e novos desafios em saude. Estamos entrando em uma era
onde a quantidade de dados de saude disponiveis € sem precedentes.

Big Data e Inteligéncia Farmacogenomica e Monitoramento em
Artificial Medicina Personalizada Tempo Real

Volumes massivos de dados de Incorporacao de dados Sistemas de farmacovigilancia
prontuarios eletrénicos, HORUS genéticos para avaliar ativa que detectam sinais de

e dispositivos vestiveis. |1A e efetividade e seguranca em seguranca rapidamente atraves
machine learning identificam subpopulagdes geneticamente de analise automatizada.
padroes complexos e preveem definidas.

riscos.

Desafios Contemporaneos

— ) — ) —

Qualidade e Integracao de Dados Privacidade e Seguranca
Garantir precisao, completude e integracao de Protecao da privacidade do paciente e seguranca
dados de diferentes fontes (hospitais, farmacias, das informacdes sensiveis de saude

laboratoérios)

R L

Complexidade das Intervencoes Globalizacao e Doencas Emergentes
Avaliar impacto de intervencdes multifacetadas que Monitoramento em redes internacionais,
envolvem educacao, politicas e tecnologia considerando diferentes contextos culturais e

regulatorios



O Papel do Farmaceutico: Do Dado a Acao
ho Cuidado Farmaceutico

A jornada pela Farmacoepidemiologia e pelos Estudos de Utilizacao de Medicamentos (EUM) nos mostra que o
farmacéutico moderno vai muito além da dispensacao. Ele € um agente estratégico, capaz de transformar dados
em decisdes que impactam diretamente a saude individual e coletiva.

]
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Gestao da Assisténcia Cuidado Farmacéutico Formulacao de Politicas
Farmacéutica Base para pratica clinica informada,  Evidéncias para criacao e revisao de
Andlise de dados do HORUS para orientacao ao paciente, politicas de saude,

otimizar estoque, evitar monitoramento de reacdes adversas inclusao/exclusao de medicamentos
desabastecimentos, detectar e contribuicao para em listas oficiais e programas
padrdes inadequados de prescricao  farmacovigilancia ativa. educativos.

e propor intervencdes educativas.

Diferencial para Concursos Publicos

Para quem almeja carreira em concursos publicos, a compreensao desses temas € um diferencial. Editais

frequentemente cobram conhecimentos sobre gestao da Assisténcia Farmacéutica, uso racional de

medicamentos, farmacovigilancia e politicas de saude - areas intrinsecamente ligadas a
Farmacoepidemiologia e aos EUM.

Exemplo pratico: Farmacéutico hospitalar analisa dados de uso de antibiéticos (EUM), percebe aumento na
resisténcia bacteriana, propde revisao do protocolo ao comité de controle de infeccao, contribuindo para
seguranca do paciente e saude publica.




Consolidacao e Proximos Passos

Chegamos ao fim da nossa jornada pela Farmacoepidemiologia e pelos Estudos de Utilizacdo de Medicamentos
(EUM). Vimos que essas areas sao mais do que conceitos tedricos; sao ferramentas poderosas que permitem ao
farmacéutico ir além da bancada, compreendendo o impacto dos medicamentos em larga escala.

Farmacoepidemiologia EUM

Nos ajuda a entender como os medicamentos se Essenciais para monitorar e otimizar o uso de

comportam no "mundo real", apos sua medicamentos, desde a prescricao até o

aprovacao, identificando efeitos adversos raros e consumo, fornecendo base para politicas e

avaliando efetividade em populacdes diversas. intervencoes.

Sistema HORUS Farmacéutico Estratégico

Fonte valiosa de dados para realizacao de EUM Com esse conhecimento, torna-se profissional

no SUS, permitindo analise de consumo e estratégico na gestao e no cuidado

planejamento de abastecimento. farmacéutico, transformando dados em a¢des de
saude.

Autoavaliacao

1. Qual a principal diferenca entre Farmacoepidemiologia e Epidemiologia?

2. Um estudo que acompanha pacientes que iniciaram novo medicamento por 5 anos € exemplo de qual tipo de
estudo?

3. Qual o principal objetivo dos Estudos de Utilizacao de Medicamentos (EUM)?
4. Por que o Sistema HORUS é valioso para os EUM?

5. Como um farmacéutico pode aplicar conhecimentos de EUM para otimizar gestao de estoque?



Recursos e Proxima Aula

Gabarito da Autoavaliacao

1.

b) A Farmacoepidemiologia foca no uso e efeitos
de medicamentos em populacdes, enquanto a
Epidemiologia estuda a distribuicao e
determinantes de doengas em geral.

c) Estudo de Coorte

c) Analisar padrées de comercializacao,
prescricao, dispensacao e uso de medicamentos
na pratica clinica.

b) Ele registra dados de entrada e saida de
medicamentos, facilitando a analise de consumo e
estoque.
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NGO

LDdIJ

Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica (PNAF)

Para aprofundar nas diretrizes que regem a AF no
Brasil

2
W/
Resolucoes do CFF

Regulamentacao da pratica farmacéutica

/\ Proxima Aula

&

Manuais do Ministério da Saude

Detalhes sobre implementacao de politicas e
programas

O

Artigos Cientificos

Estudos de caso e metodologias avancadas

Na Aula 18, daremos um passo adiante e exploraremos "O Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF)", um tema de grande relevancia para a garantia do acesso a medicamentos de alto

custo no SUS.



Nota Importante e Encerramento

Informacoes Atualizadas

NOTA IMPORTANTE

As informacgdes regulatérias/legais/técnicas desta aula estao atualizadas até 2025. Consulte sempre

fontes oficiais para verificar alteracoes.

"O farmacéutico do século XXI € um cientista de dados da saude, um gestor de recursos e um provedor de
cuidado, tudo isso embasado na capacidade de interpretar e aplicar as informacées geradas pela
Farmacoepidemiologia e pelos EUM."

Conhecimento Adquirido Competéncias Preparacao Profissional

Conceitos fundamentais de Desenvolvidas Base sdlida para atuacao em

Farmacoepidemiologia e EUM Capacidade de analise de dados gestao, cuidado farmacéutico e
para aplicagao pratica de consumo e transformagao concursos publicos
em acgoes estratégicas

Parabéns por concluir mais esta etapa importante da sua formacao em Assisténcia Farmacéutica!



