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RESUMO

Os estudos de utilizacdo dos medicamentos sdo capazes de fornecer informagdes
importantes para o planejamento em salde. Com o objetivo de contribuir com o
uso racional de medicamentos em gestantes, o presente trabalho buscou
determinar o perfil epidemioldgico dos medicamentos utilizados pelas gestantes
usuarias do servigo de pré-natal do Hospital Universitario Lauro Wanderley (HULW)
em Jodo Pessoa - PB. Foi realizado um estudo transversal, apés aprovagao em
comité de ética, com uma populacdo de 90 gestantes em idades gestacionais
diversas atendidas no HULW, classificando os medicamentos de acordo com a
categoria de risco do FDA. Os medicamentos, de acordo com a classificagdao ATC,
mais utilizados pelas gestantes foram: o sulfato ferroso (B03 preparados

antianémicos) 31,03%; paracetamol (NO2 analgésicos) 4,93%; brometo de
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escopolamina (A03 medicamentos para disfungdes funcionais gastrointestinais)
4,93%; dimenidrinato (A04 antieméticos) 2,46%; metildopa (C02 anti-
hipertensivos) 1,97%; dipirona (MO1lantiinflamatérios) 1,45%, e nistatina (J02
antimicotico) 0,99%. A percentagem de automedicacdo na populacdo estudada foi
de 5,42% e cerca de 11% das entrevistadas afirmaram desconhecer o
medicamento em uso e/ou sua indicagcdo. Nenhum medicamento descrito
enquadrou-se nas categorias D ou X da FDA; no entanto, 75,0% dos medicamentos
utilizados pertencem as classes B e C, que ndo ha estudos adequados em humanos
que comprovem sua seguranca. Os resultados deste estudo convergem para os
achados da literatura, reforcando a necessidade de caracterizar-se o perfil de
utilizacdo de medicamentos em gestantes para poder promover o uso racional dos
medicamentos, considerando os possiveis danos que estes podem causar ao feto.

Palavras-chave: Medicamentos. Farmacoepidemiologia. Gestantes.

ABSTRACT

Studies on drug use can provide important information for health planning. In view
of contributing with the rational use of drugs by pregnant women, the present
study aimed to determine the epidemiological profile of drugs used by pregnant
women attending the prenatal service at Lauro Wanderley University Hospital
(LWUH) in Jodo Pessoa, PB. This was a cross-sectional research, approved by the
ethics committee, consisting of a population of 90 pregnant women going through
different gestational periods. Drugs were classified according to risk category by
FDA. The drugs most used by preghant women, in accordance with the ATC
classification, were: ferrous sulfate (B03 antianemic preparations) - 31.03%;
paracetamol (NO2 painkillers) - 4.93%,; scopolamine bromide (A03 drugs for
functional gastrointestinal disorders) - 4.93%; dimenhydrinate (A0O4 antiemetics) -
2.46%; methyldopa (C02 anti-hypertensive) - 1.97%; dipyrone (MO01 anti-
inflammatory) - 1.45%; and nystatin (J02 antifungal) - 0.99%. The percentage of
self-medication in the studied population was 5.42%, and about 11% of the
interviewee reported not knowing the drug in use and/or its indication. No drug
described was included into categories D or X of the FDA. On the other hand,
75.0% of them belong to the classes B and C, and there are no studies properly
designed for humans which can attest their safety. The outcomes reported herein
corroborate with the literature findings, reinforcing the need for outlining the profile
of drugs used by pregnant women, in order to promote their rational use,
particularly because fetus may suffer damages.

Descriptors: Pharmaceutical Preparations. Pharmacoepidemiology. Pregnant

Women.
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RESUMEN

Los estudios sobre el consumo de medicamentos pueden proporcionar
informaciones importantes para la planificacidon sanitaria. En vista de contribuir con
el uso racional de los medicamentos por mujeres embarazadas, el presente estudio
tuvo como objetivo determinar el perfil epidemioldgico de los medicamentos
utilizados por mujeres embarazadas que acuden a los servicios prenatales en el
Hospital Universitario Lauro Wanderley (HULW) en Jodo Pessoa, PB. Se trata de una
investigacion transversal, aprobada por el comité de ética, que consiste en una
poblacion de 90 mujeres embarazadas pasando por diferentes periodos
gestacionales. Los medicamentos fueron clasificados de acuerdo a la categoria de
riesgo por la FDA. Los farmacos mas utilizados por las mujeres embarazadas, de
acuerdo con la clasificacién ATC, fueron: sulfato ferroso (B03 preparados
antianémicos) - 31,03%; paracetamol (NO2 analgésicos) - 4,93%; bromuro de
escopolamina (A03 medicamentos para los trastornos gastrointestinales
funcionales) - 4,93%; dimenhidrinato (A04 antieméticos) - 2,46%; metildopa (C02
anti-hipertensivo) - 1,97%; dipirona (M01 anti-inflamatorio) - 1,45%, y nistatina
(302 antifungico) - 0,99%. El porcentaje de automedicaciéon en la poblacion
estudiada fue de 5,42%, y 11% de los entrevistados manifestaran no conocer el
farmaco en uso y / o su indicacion. Ningun farmaco descrito se incluyé en las
categorias D o X de la FDA. Por otro lado, 75,0% de los medicamentos pertenecian
a las clases B y C, y no hay estudios disefiados adecuadamente para los seres
humanos que puedan garantizar su seguridad. Los resultados encontrados
corroboran con la literatura, lo que refuerza la necesidad de trazar el perfil de las
drogas utilizadas por mujeres embarazadas, con el fin de promover su uso racional,
sobre todo porque el feto puede sufrir dafios.

Descriptores: Preparaciones Farmacéuticas. Farmacoepidemiologia. Mujeres

Embarazadas.
INTRODUCAO salde passando a partir do momento
em que assume tal papel a imprimir
Na sociedade moderna, o que o estado patoldgico seja
medicamento representa um considerado um fato essencialmente
importante instrumento terapéutico organico, cujo Unico meio de
para o tratamento de diversas enfrentamento é a utilizagdo da
doencas, mas também  ocupa, ferramenta medicamento®. No
indevidamente, o lugar de simbolo de entanto, visualizar  medicamento
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como simbolo de salde ultrapassa a
barreira cultural e ao adentrar no
campo da epidemiologia absorve uma
outra fungao amplamente discutida na
Ultima  década, a funcdo de
medicamento como indicador de
saude.

Deficiéncias estruturais e
funcionais das politicas de saude
levam a um consumo exacerbado e
indiscriminado de medicamentos, que
muitas vezes sdo utilizados como
medidas saneadoras de problemas
basicos. A omissdao no que diz respeito
ao controle da producdo e da
comercializacdo de medicamentos por
parte do governo e a intensa atividade
promocional da industria farmacéutica
influenciam habitos de prescricdo para
a populacdo em geral®® .

Com o aumento da expectativa
de vida da populacdo brasileira e
consequente envelhecimento da
populacdo os estudos de utilizacdo de
medicamentos passam a afirmar sua
importancia enquanto meio de
estabelecer o perfil de prescricao e
/ou consumo deste insumo por uma
populacdo onde estd havendo um
incremento na prevaléncia de doencas
crbnicas e logo também no
instrumento utilizado como forma de

controle dessas doengas.

Observa-se um numero
crescente de estudos
farmacoepidemioldgicos do
envelhecimento no Brasil que

abordam diferentes aspectos, tais

como os fatores associados ao uso de
medicamentos, a polifarmacia, a
automedicacdo, o alto custo dos
medicamentos, seu uso inadequado,
as reagoes adversas aos
medicamentos, as interagoes
medicamentosas, bem como os
problemas de complexidade das
prescricdes® .

Os estudos de utilizacao de
medicamentos (EUMs) compreende
acbes que envolvem praticamente
todo o) ciclo da assisténcia
farmacéutica com enfoque em suas
conseqliéncias sanitarias, sociais e
econOmicas. Assim sendo, os EUMs
disponibilizam informacgdes relevantes
sobre prevaléncia, tendéncias e uso
de medicamentos pela comunidade,
constituindo uma ferramenta
relevante para o planejamento e
implantacdo de politicas publicas que
visem o] uso racional de
medicamentos.

Grandes estudos na area
perinatal envolvendo uso de
medicamentos sdo originarios dos
paises europeus, que detém tradicdo
nos estudos de utilizacdo de
medicamentos desde o nascimento
dessa modalidade de investigacao no
final da década de 60,

Considerando as constantes
mudangas no mercado farmacéutico
que influenciam o padrao de
prescricdo e até mesmo o de

automedicacdo, o perfil de uso de
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medicamentos na gravidez se faz
urgente e necessario®.

Tendo em vista, o grande
consumo de medicamentos como
ferramenta farmacoldgica, muitos
trabalhos vém sendo realizados
almejando disponibilizar indicadores
de consumo durante a gestacdo,
elucidando os riscos que a utilizacdo
dos medicamentos podem trazer para
seus usuarios.

Com o objetivo de contribuir
com o uso racional dos medicamentos
em gestantes buscou-se identificar os
medicamentos utilizados por mulheres
durante o pré-natal de um hospital
publico de ensino, no municipio de

Joao Pessoa-PB.

MATERIAL E METODOS

Trata-se de um estudo
transversal realizado com 90
gestantes, em idades gestacionais
variadas, cuja média de idade foi 24
anos, sendo que 25,6 % das
gestantes tinham idade superior a 30
anos e 20,0% entre 15 e 20 anos. Os
valores encontrados para a idade
gestacional foram: 2,2% com menos
de 4 semanas de gestacdo, 2,2% com
5 a 7 semanas de gestagdao; 5,6%
com 8 a 10 semanas; 24,4% com 11
a 13 semanas e, 65,5% com mais de
13 semanas. A classificagdo por idade
gestacional foi baseada nos periodos

em que feto estd mais responsivo a

interferéncias externas como
medicamentos.
Os medicamentos foram

classificados segundo o sistema de
Classificacdo Anatémico Terapéutico
Quimico (ATC) da

Mundial de Saude e quanto ao risco

Organizagao

de uso na gravidez de acordo com o
Food and Drug Administration (FDA).
Essa classificagdo enquadra os
medicamentos em cinco categorias:

e Categoria A: medicamentos
para os quais nao foram constatados
riscos para o feto em ensaios clinicos
cientificamente desenhados e
controlados;

e Categoria B: medicamentos
para os quais os estudos com animais
de laboratério ndo demonstraram
risco fetal (mas ndo existem estudos
adequados em humanos) e
medicamentos cujos estudos com
animais indicaram algum risco, mas
que nao foram comprovados em
humanos em estudos devidamente
controlados;

e Categoria C: medicamentos
para os quais os estudos em animais
de laboratério revelaram efeitos
adversos ao feto, mas nao existem
estudos adequados em humanos e
medicamentos para 0s quais nao
existem estudos disponiveis;

e Categoria D: medicamentos
para 0s quais a experiéncia de uso
mostrou

durante a gravidez

associacdo com o aparecimento de
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ma-formagdes, mas que a relagdo
risco-beneficio pode ser avaliada;

e Categoria X: medicamentos
associados com anormalidades fetais
em estudos com animais e em
humanos e ou cuja relagdao risco-
beneficio contra indica seu uso na
gravidez.

A pesquisa foi realizada no
servico de pré-natal do Hospital
Universitario Lauro Wanderley
(HULW) no municipio de Jodo Pessoa,
PB. O servico de assisténcia pré-natal
do HULW funciona de segunda a
sexta-feira, no turno da manhd e da
tarde, atendendo semanalmente uma
média de 100 gestantes.

Foram realizadas entrevistas
semi-estruturadas, a partir de um
questionario que continha oito
perguntas relacionadas a identificagcdo
da paciente, idade, tempo de
gravidez, utilizacdo de medicamentos
no més anterior da pesquisa, quais
medicamentos utilizados e se foram
prescritos ou ndo, objetivando
identificar o perfil de utilizacdo de
medicamentos pelas gestantes no
periodo pré-natal.

A coleta de dados ocorreu
durante os meses de outubro e
novembro de 2010, com carga-horaria
dedicada a pesquisa de campo no
HULW equivalente a 12  horas
semanais.

O projeto foi aprovado pelo
comité de ética em pesquisa (CEP) do

mesmo hospital e todos 0s

entrevistados assinaram o termo de
consentimento livre e esclarecido

permitindo a coleta dos dados.

RESULTADOS

Das 90 mulheres gestantes
apenas 4,44% ndo fizeram uso de
quaisquer medicamentos durante a
gestagao até o momento da pesquisa,
e o total de medicamentos utilizados
pelas gestantes foi de 203
medicamentos. A média de
medicamentos utilizados foi de 2,3
por gestante. E cerca de 8% das
entrevistadas apresentavam-se no
primeiro trimestre da gestacgao.

De acordo com a classificacao
Anatomical Chemical
Classification System da OMS (ATC),

podemos

Therapeutic

afirmar que 0s
medicamentos mais utilizados pelas
gestantes foram: o sulfato ferroso
(BO3 preparados antianémicos)
31,03%;

analgésicos) 4,93%; brometo de

paracetamol (NO2

escopolamina (A03 medicamentos
funcionais

4,93%;
Dimenidrinato (A04  antieméticos)
2,46%:; metildopa (Co2 anti-

para disfuncdes

gastrointestinais)

hipertensivos) 1,97%:;
(MO1antiinflamatérios) 1,45%, e

nistatina (J02 antimicotico) 0,99%.

dipirona

(antiinflamatorios) 1,45%, e nistatina

(antiinfeccioso) 0,99%.
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De acordo com o segundo nivel
da classificacao ATC obteve-se o
62,07%

antianémicos, 5,42% antiinfeccioso,

seguinte resultado:

4,93% medicamentos para disfuncdes

gastrointestinais, 4,53% analgésico,
4,43% antieméticos, 3,45% anti-
hipertensivo, e 2,46%
antiinflamatério.  Conforme  estdo

ilustrados no grafico 1.

Outros medicamentos utilizados

Anti-infecciosos

A

Anti-hipertensivos

Antiemeéticos

Medicamentos para disfungoes
gastrointestinais

Analgésicos

Antianémicos

0,00% 10,00% 20,00% 320,00% 40,00% 50,00% 60,00% 70,00%

Grafico 1: Distribuicdo dos medicamentos mais utilizados pelas gestantes de acordo

com o segundo nivel da classificagdo ATC (Anatomical Therapeutic Chemical Classification

System).

O nifedipino e propranolol
representaram 0 menor percentual
(0,99% quando somados) encontrado
entre as especialidades de
antihipertensivos relatadas pelas
gestantes. Cerca de 11% das
entrevistadas afirmaram desconhecer
o0 medicamento em uso e/ou sua
indicagdo, nesse caso o medicamento
nao foi contabilizado ou foi registrado
em uma classe terapéutica de acordo

com sua indicacdo. Além disso,

percentagem de automedicacdo na
populacao estudada foi de 5,42%.
Para uma observacao mais
criteriosa dos  possiveis  efeitos
téxico/teratogénico, os medicamentos
relatados pelas gestantes foram
distribuidos na classificacdo FDA
(Food and Drug Administration),
tendo como resultado: 18,75% na
classe A, 43,38% na B, 31,25% na C,
0% na D e X e 6,62% nao

identificado, como mostra o grafico 2.
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MNao identificado

0,00% 10,00%

20,00% 30,00% 40,00% 50,00%

Grafico 2: Distribuicdo dos medicamentos utilizados pelas gestantes de acordo com

classificagao de risco do FDA (Food and Drug Administration).

@) uso de suplementos
alimentares, sobretudo acido fdlico e
sulfato ferroso, representaram 66,0%
dos medicamentos usados pelas

gestantes atendidas no HULW.

DISCUSSAO

A porcentagem de
medicamentos utilizados pelas
gestantes nesta pesquisa foi
condizente com os 6,14% relatado
pela Norwegian Prescription Database
- NorPD®. A média de utilizagcdo de
medicamentos por pessoa ficou
proxima a média de 2,4 encontrada
em estudo na cidade de Natal- RN.®

O consumo de medicamentos
durante a gestacao, sobretudo no
primeiro trimestre, exige pericia e
prudéncia do usuario, uma vez que o

periodo da embriogénese é a faixa

temporal critica de susceptibilidade do
feto aos agentes teratogénicos.

No Brasil, constatou-se que a
média de medicamentos utilizados por
gestantes variou entre 3,63 e 4,2,
Esse numero é apenas um valor
relativo, que ndo necessariamente ira
condizer com os valores absolutos e
reais do uso de medicamentos na
gestacdo, pois, os dados obtidos em
pesquisas sao pertinentes apenas ao
uso da medicacdo prescrita, e quando
a automedicacao é relatada, os dados
colhidos levam em consideracao
apenas as memorias da gestante,
sendo assim, propicio a erros.

Em relagdo aos medicamentos
mais utilizados pelas gestantes,
Gomes (1999), aponta: vitaminas e
(86,7%),

analgésicos

sais minerais vacinas
(39,7%), (30,9%),
antiacidos (27,0%), antiespasmodicos
(25,1%), cremes ou pomadas de uso

topico vaginal (24,0%) - referindo-se
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a via e ndo a classe - e antibidticos
(15,3%) encontram-se entre os mais
utilizados.

No tocante aos anti-
hipertensivos ha descricdes na
literatura dos riscos de malformagoes
congénitas e eventos perinatais
associados ao uso do nifedipino e do
propranolol. Os betas bloqueadores
podem levar a um quadro de
hipoglicemia devido ao aumento dos
niveis de insulina e diminuicdo dos
niveis de glucagon, ja os
bloqueadores de canais de calcio
levam a hipocalcemia, que por sua
vez, €& uma conhecida causa de
convulsdes e mortalidade em
neonatos®.

Destacando a falta de
conhecimento da terapéutica, por
parte da populacdo estudada, o autor
Oenniing'?, ressalta que a auséncia
de informacBes sobre a terapéutica
pode trazer varias consequéncias
como: a ndo adesao ao tratamento, o
insucesso terapéutico; retardo na
administracao do medicamento,
agravando o quadro clinico do
paciente; aumento da incidéncia de
efeitos adversos, por inadequado
esquema de administracdao e/ou
duracdo do tratamento; dificuldades
na diferenciagdo entre manifestagdes
da doenca e efeitos adversos da
terapéutica; e incentivo a
automedicagdo, bem como outras
sérias consequéncias, que podem

piorar o estado de saude do paciente.

Sobre o valor de automedicacgao
encontrada na pesquisa foi menor,
quando comparada aos valores
encontrados em estudo no municipio
de Bandeirantes - Parana, com 8,2 e
na cidade de Sao Paulo, com
prevaléncia de automedicacdo de
33,5%11®),

No que diz a classificacdao dos
medicamentos, em relacao aos riscos
na gravidez, em estudo nos Estados
Unidos apontou que 5,8% das
gestantes fez uso de medicamentos
pertencentes a categoria D ou X da
classificacdo da FDA®? . Tais resultados
divergem do valor obtido em nosso
estudo ja que ndo foi encontrado
nenhum medicamento referente a
esta classe, apesar de que cerca de
75,0% dos medicamentos utilizados
pertencerem as classes B e C que nao
ha estudos adequados em humanos
gue comprovem sua seguranga.

A proposito do consumo de
suplemento alimentar na gestacdo os
valores obtidos demonstra
consonancia, pois, estudo realizado
em Camden, Nova Jersey que afirma
que o] uso de suplementos
polivitaminicos/poliminerais pode
dimunuir os riscos associados a
nutricdo para a mde e para o feto,
além de reduzir os riscos de parto
prematuro e de baixo peso ao nascer
a metade®?,

O fato da alta taxa de
nascimentos prematuros, que muitas

vezes da lugar ao baixissimo peso ao
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nascer, é a maior causa de
mortalidade infantii nos Estados
Unidos e de morbidade e incapacidade
entre as criangas que sobrevivem¥,
surgindo assim a relevancia do uso de
suplementos alimentares, sobretudo,
no que se refere ao primeiro trimestre
da gestacao.

Os resultados apresentados

demonstraram semelhangas com os

sobre o perfil de utilizacao de
medicamentos em gestantes, visto
que a maioria pode trazer riscos a
mae e ao feto.

E a partir da determinacdo
desse perfil que medidas educacionais
podem promover a promogao do uso
racional de medicamentos entre as
gravidas para garantir o uso correto e

seguro dos medicamentos na

da literatura, mas também reforca a gravidez.
necessidade de mais conhecimento
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