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Disponibilizacao de Medicamentos Incorporados: a
importancia do processo de aquisicao para pessoas com
restricao ao gluten

Eixo tematico: Impactos sociais da ATS
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Estudo com seres humanos/protocolo CEP: Nao

Introducio: A etapa de disponibilizacio de tecnologias incorporadas pode ser responsavel por riscos a populacio, caso a
aquisicao nao considere os diferentes excipientes contidos em medicamentos de um mesmo principio ativo. Entre os riscos,
destacam-se aqueles relacionados a presenca de gltten, uma proteina que é prejudicial a individuos com a doenca celiaca
(DC), que € uma doenca comum na populacdo brasileira. Nesse caso, o Unico tratamento € a dieta sem gliten, mas manté-
-la pode ser dificil devido ao risco de contaminacao cruzada ou ingestao acidental por meio de medicamentos, por exemplo.
No Brasil, a Resolucio da Diretoria Colegiada (RDC) n.° 768, de 12 de dezembro de 2022, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), exige que as embalagens informem sobre a presenca de gluten, aclicar e outros aditivos, a fim de redu-
zir riscos de contaminacao da populacao que tem restricoes a tais componentes. Pelo exposto, o objetivo deste trabalho é
identificar a presenca de gluten e a comunicacao de riscos nos medicamentos para tratamento de hipertensao arterial e de
diabetes distribuidos pelo Programa Farméacia Popular (PFP).

Método: Trata-se de estudo transversal, quantitativo, de analise documental. Analisaram-se as bulas de medicamentos regis-
trados no Brasil e que sdo distribuidos pelo PFP para tratamento de diabetes e hipertensio (lista de fevereiro de 2024). A par-
tir de bula disponivel no site da Anvisa, verificaram-se os diferentes excipientes que podem conter gliten. Caso estivesse pre-
sente nacomposicao, a bula foi analisada quanto a conformidade com as exigéncias legais quanto a alertas sobre a presenca de
glaten no medicamento. Os critérios de inclusdo foram medicamentos com registros validos e com bulas atualizadas e acessi-
veis no site da Anvisa. Foram excluidos os medicamentos cujas bulas ndo estavam disponiveis no site da Anvisa.

Resultados: Foram analisados 83 medicamentos para tratamento do diabetes e 212 da hipertensao. No grupo diabetes, 21
medicamentos (25,30%) podem conter glaten e 20 (95,24%) desses medicamentos nédo incluia na bula a adverténcia obri-
gatoria. No grupo hipertensao, 142 medicamentos (66,98%) podem conter gliten, mas 99,30% (n=141) deles ndo possuiam
a adverténcia correta sobre a presenca da proteina.

Conclusao: Verifica-se que a populacao usudria do PFP com diabetes e hipertensao e que temrestricao ao gliten esta exposta
ariscos por presenca da proteina na composicdo das tecnologias que podem ser adquiridas e distribuidas pelo Programa.
Ainda mais preocupante é o fato de que mais de 90% desses produtos nao continham a adverténcia necessariaem bula. Con-
siderando que dados da literatura apontam que os fabricantes nao dispéem de métodos adequados para garantir a ausén-
cia de glaten, bem como néo estdo preparados para prestar essa informacao a populacao, torna-se evidente a necessidade
de melhorar a fiscalizacao do cumprimento da legislacdo. Adicionalmente, devem-se educar continuamente os profissio-
nais de salde acerca desses riscos, ja que os estudos apontam para o baixo conhecimento a respeito do assunto. Tais medi-
das sdo importantes, mas é essencial que, no processo de disponibilizacdo de tecnologias incorporadas no Sistema Unico de
Saude (SUS), possa ser incluida etapa de gestéo de riscos para quem tem DC e outras condicdes de restricdo ao gluten, ja que
pode haver esse risco paratantas outras classes de medicamentos, de forma a proporcionar acesso aum tratamento seguro.
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