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METOTREXATO DE USO ORAL

0 metotrexato de uso oral é considerado um medicamento
potencialmente perigoso ou de alto risco. Saiba quais sdo os erros

de medicacdo mais comuns, bem como os riscos associados e as
praticas seguras para preveni-los.

0 metotrexato é utilizado para trata-
mento de vérios tipos de cancer, prin-
cipalmente por via parenteral, devido a
sua agdo antimetabolica que promove a
inibigdo da replicacdo celular. Possui,
ainda, propriedades imunossupresso-
ras, sendo indicado para o tratamento e
controle de algumas doencgas reumato-
l6gicas graves, como artrite reumatoide
e psoriase ndo responsivas ao trata-
mento de primeira linha, geralmente
por via intramuscular ou oral'2.

No tratamento de doencgas reumatologi-
cas, a administragdo pode ser feita por
via oral, com doses variando entre 7,5 e
30 mg 2 Nesses casos, 0 medicamento
¢é geralmente utilizado em esquemas de
administragdo semanal. Embora mais
conveniente, esse esquema de adminis-
tracdo é pouco usual na pratica clinica
e requer conhecimento especifico dos
profissionais de saude envolvidos, além
de participacdo ativa do paciente, o que
nem sempre ocorre. Por esse motivo,
erros de prescricdo, dispensacgéo e ad-
ministragdo envolvendo doses diarias
inadequadas de metotrexato oral tém
sido relatados em todo 0 mundo, resul-

tando muitas vezes em danos graves,
inclusive com desfechos fatais®®.

Para ilustrar a magnitude desse pro-
blema, um estudo sobre os relatos de
eventos adversos notificados a food
and Drug Administration (FDA), entre
1997 e 2001, identificou 106 casos de
erros de medicagdo associados ao me-
totrexato que geraram danos graves
(45% dos casos) e mortes (24%). Os er-
ros mais frequentes se referiam a equi-
vOC0S No esquema posoldgico semanal
(30%) e atingiram, na maioria, pacien-
tes em tratamento para artrite reuma-
toide (42%)". No Reino Unido, a National
Patient Safety Agency (NPSA) recebeu,
entre 1993 e 2002, 137 relatos de inci-
dentes envolvendo o metotrexato oral,
sendo que, destes, 19% resultaram em
danos graves e outros 18% em morte?.

0 tratamento com metotrexato oral
pode ser efetivo e seguro quando
prescrito e administrado nas doses e
frequéncias adequadas e monitorado
de forma correta®. Entretanto, erros
na frequéncia de sua administragao
podem ocasionar sobredosagem e 0

aparecimento de sinais de toxicidade.
Intoxicagbes envolvendo o metotrexato
se caracterizam geralmente por falta
de ar, tosse seca persistente, vomito
ou diarreia’®. Em casos mais graves,
também sdo observadas insuficiéncia
renal, pancitopenia, estomatite grave,
sepse, lesdo pulmonar aguda e insufici-
éncia respiratdria, que podem levar ao
6bito'. 0s riscos de toxicidade aumen-
tam em pacientes idosos ou com insufi-
ciéncia renal*.

Dentro desse contexto, 0 metotrexato
de uso oral é considerado medica-
mento potencialmente perigoso ou de
alto risco e agbes para prevencdo e
reducdo dos erros de medicacdo de-
vem ser adotadas em todo 0 processo
de sua utilizacdo, especialmente na
prescrigdo, dispensacdo e adminis-
tracdo deste medicamento.

0s quadros a seguir apresentam erros
de medicagéo envolvendo o metotrexa-
to oral, bem como 0s riscos associados
e as praticas seguras para preveni-los.
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RECOMENDAGOES GERAIS PARA USO SEGURO DE METOTREXATO ORAL

* Incluir 0 metotrexato em listas de medicamentos potencialmente perigosos e divulgé-las na instituigdo*™.

- Desenvolver e utilizar protocolos para uso seguro de metotrexato de uso oral®',

+ Desenvolver programa de treinamento para profissionais de saude sobre a prescri¢éo, dispensacdo e administracdo de metotrexato oral'.

* Divulgar informagdes sobre a prescrigdo, dispensagdo e administragdo de metotrexato oral em instituicdes de saude, por meio de boletins, informativos e outras
publica¢des™.

- Alertar os profissionais de salide e 0s pacientes sobre 0s riscos graves da sobredose de metotrexato, especialmente em pacientes idosos e/ou com insuficiéncia renal*',

- Compartilhar experiéncias de erros, ou quase erros, envolvendo o metotrexato oral, de forma a permitir o treinamento dos profissionais de satde™.

- Adotar sistemas eletronicos de prescrigdo e automatizados de dispensagédo'.

* Realizar checagem independente (duplo check) na dispensagéo e administracdo de metotrexato de uso oral.

« Verificar se 0 medicamento certo, na dose, concentracdo e posologia certas, esta sendo administrado para o paciente certo.

+ Orientar o paciente no momento da dispensacao utilizando-se de folhetos e calendarios com linguagem clara e acessivel.

+ Desenvolver Analise de Modo e Efeito de Falha (FMEA) para identificar os pontos vulneraveis dos processos de trabalho e implantar estratégias para prevencao de
erros envolvendo metotrexato oral.

CARACTERIZAGAO DO
PROBLEMA E RISCOS PRATICAS SEGURAS RECOMENDADAS
ASSOCIADOS

TIPO DE EXEMPLO DE ERRO DE MEDICAGAO ENVOLVENDO
ERRO METOTREXATO ORAL

* A prescrigdo de metotrexato deve ser feita por extenso e sem abreviaturas. Quando
a via de administragéo for oral e a frequéncia semanal, combinar com o paciente o
dia da semana mais conveniente para tomar o medicamento, de acordo com seus
hébitos ou prescrigdes prévias a internagdo hospitalar®'2.
+ Somente prescrever metotrexato em frequéncia diferente da semanal quando
- Prescrigdo inadequada a indicagéo terapéutica e perfil de monitoramento clinico estiverem bem
quanto a frequéncia de | estabelecidos.
uso de metotrexato oral. 0 prescritor deve incluir a indicagdo clinica na prescrigdo de metotrexato para
Erros de que os erros de dose e frequéncia de administracdo possam ser mais facilmente
detectados no momento da dispensacédo e administragdo do medicamento*s".
+ Desenvolver alertas em sistemas de prescri¢cdo e dispensacgao eletrénica que
ressaltem a importancia de revisdo de indicagao, dose e frequéncia quando o
adequada do metotrexato for prescrito e dispensado*s'3™,
metotrexato de uso oral. | . o farmacéutico deve confirmar a posologia da prescrigdo com o médico toda vez
que for identificada frequéncia de metotrexato diversa da semanal’®.
Adotar rotinas de revisdo farmacéutica de prescrigdes e conciliagdo
medicamentosa®'.
* Treinar os funciondrios de farmacia para que sejam capazes de detectar erros de
prescricdo, envolvendo metotrexato, e informar para o farmacéutico responsavel.

Médico prescreveu, para um paciente de 79 anos,
15 mg de metotrexato oral por dia em vez de
semanalmente. 0 paciente recebeu nove doses
erradas e faleceu*".

prescricao + Falta de conhecimento

' _ sobre a posologia
Um paciente em tratamento ambulatorial com

7,5 mg de metotrexato uma vez por semana foi
internado em uma unidade de saude onde 0 manejo
deste medicamento ndo fazia parte da rotina usual.
0 paciente recebeu 7,5 mg diariamente conforme
prescrigdo, e, como o erro nao foi detectado, veio a
falecer apos alguns dias.




TIPO DE
ERRO

Erros de
dispensacao
em farmacia
ambulatorial

EXEMPLO DE ERRO DE MEDICAGAO ENVOLVENDO
METOTREXATO ORAL

Um farmacéutico atendeu uma prescricdo de dificil
leitura que ordenava um comprimido de 10 mg de
metotrexato a ser tomado uma vez por semana.

No entanto, com pressa, ele dispensou e orientou

0 uso de um comprimido de 10 mg de metotrexato
uma vez ao dia, para uso diario. 0 paciente, que ja
estava acostumado com seu tratamento e conhecia
a forma de uso semanal do medicamento, percebeu
0 erro e comunicou ao farmacéutico que corrigiu a
dispensagéo®.

Mulher de 56 anos com artrite reumatoide estava
tomando 3 comprimidos de metotrexato de 2,5 mg
semanalmente (dose total 7,5 mg). Apds alguns meses,
0 médico aumentou a dose de metotrexato para 10 mg
por semana (4 comprimidos de 2,5 mg). No entanto, o
farmacéutico dispensou comprimidos de 10 mg sem a
devida orientacdo. A paciente tomou 4 comprimidos de
10 mg semanalmente (dose total 40 mg) e apresentou
alteracdes nos exames de sangue. 0 médico entdo
reduziu a dose para 7,5 mg presumindo que a paciente
estivesse tomando a dose semanal de 10 mg. Quando
a paciente foi a farmacia com a nova prescrigéo,
percebeu o equivoco da Ultima dispensacéo e alertou
seu médico que suspendeu temporariamente o
tratamento com metotrexato'.

Paciente com vasculite recebeu uma prescricéo de
metotrexato para uso uma vez por semana. Apesar
de a prescri¢do apresentar instrugdes corretas

para uso, o paciente tomou metotrexato diariamente
durante duas semanas. 0 paciente foi admitido na
emergéncia e tratado da intoxicagdo por metotrexato.
Ele se recuperou gradualmente e recebeu alta®.

CARACTERIZAGAO DO
PROBLEMA E RISGOS
ASSOCIADOS

* Prescrigéo ilegivel.

* Pressa no atendimento
e sobrecarga de
trabalho.

* Desconhecimento da
posologia semanal de

metotrexato de uso oral.

+ Confusédo entre
comprimidos
de metotrexato
de diferentes
concentragdes.

+ Falta de orientagdo
farmacéutica
no momento da
dispensacgao.

* Interpretagdo errada
da prescri¢do pelo
paciente.

+ Falta de orientagdo
médica e farmacéutica
adequada sobre a
forma de uso do
metotrexato oral.
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PRATICAS SEGURAS RECOMENDADAS

* Prescrever de forma legivel ou adotar formularios padronizados ou sistemas
eletronicos para prescricdo'.

Nos casos de ilegibilidade ou duvidas, o farmacéutico deve fazer contato com o
médico para confirmar a prescrigdo’.

Preferencialmente, estabelecer a apresentagdo de 2,5 mg de metotrexato como
padrdo para dispensacdo, para evitar erros. Se estiver disponivel mais de uma
apresentacdo, separar fisicamente os locais de armazenamento e destacar a
diferenca entre eles com etiquetas’'2.

+ Desenvolver protocolos de revisdo de prescrigdes e checagem independentes
(duplo check) no momento da dispensacdo de metotrexato®.

+ Dispensar 0 medicamento de acordo com a apresentagdo prescrita sempre que
possivel; caso seja dispensado o comprimido de concentragdo diferente, alertar o
prescritor e orientar o paciente de forma verbal e por escrito.

* Estabelecer um sistema de triagem e encaminhamento que garanta que o paciente,
usuario de metotrexato, receba as devidas orientagdes farmacéuticas (primeira
dispensacédo e dispensacdes subsequentes)*®.

+ Afixar etiquetas na embalagem do medicamento destacando a concentragéo,
posologia, dia da semana selecionado para administragdo e o risco de sobredose®.

Distribuir folhetos explicativos com orientagdes claras sobre a posologia adequada
de metotrexato e os dias da semana que ele devera ser utilizado*'>'*.

Distribuir calendarios e encorajar o paciente a identificar nele os dias em que
utilizou metotrexato e fez exames para seu monitoramento®'.

Orientar o paciente no momento da dispensagéo, de forma verbal e por escrito,
sobre a concentragdo do comprimido dispensado e a correta posologia e solicitar
gue 0 mesmo repita a orientagdo para verificagdo do seu grau de entendimento®'>'*,

Explicar ao paciente que a administragdo de doses extras de metotrexato é
perigosa e que este ndo pode ser utilizado “se necessario” para o controle de
sintomas'?",
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CARACTERIZAGAO DO

TIPO DE EXEMPLO DE ERRO DE MEDICACAO ENVOLVENDO .
ERRO METOTREXATO Og AL PROBLEMA E RISCOS PRATICAS SEGURAS RECOMENDADAS
ASSOCIADOS
Um pamentg hospltallzado recebeu uma prescrigéo + Estabelecer esquemas posoldgicos simplificados e claros para o metotrexato oral, de
de 3 compr|m!dos de metotrexato de 2,5 mg por « Dispensago ¢ preferéncia em frequéncia semanal.
sgmana, em dias aI‘Fernados. No entan’Fo,lforam administracdo em « Adotar rotina de revisdo farmacéutica de prescricdes de metotrexato oral®.
dispensados e admmlstr‘ados 5 oompr|m|dos de desacordo com a + Nas prescrigfes manuais, destacar o metotrexato de uso oral (sugestdes: carimbos,
metotrexato por dia em cada um dos dias alternados. . -
Erros de C - iente d | \asi prescrigdo. etiquetas, cores).
dispensacio e 0mo consequencia, 0 paciente desenvolveu aplasia + Destacar por meio de etiqueta de alerta na embalagem do metotrexato oral a sua dose
p ¢ medular grave*. o o
. ~ e frequéncia prescrita™.
administracao _ B , A , . L
X Durante a internago hospitalar de um paciente, foi « Afixar etiquetas nas doses unitarias de metotrexato oral que destaquem seu perfil
em a“_'b'e“te iniciado tratamento com metotrexato oral, sendo - Falta de dupla citotoxico e o risco de sobredose'.
hospitalar prescrito “metotrexato 2,5 mg vo/8h, um dia por checagem dos + Duvidas relacionadas a posologia e a dose devem sempre ser confirmadas com

semana”. Uma enfermeira iniciou o tratamento

na segunda-feira. Na terga-feira, outra enfermeira
administrou novamente a dose prescrita de 2,5 mg
dispensada erroneamente pela farmacia'’.

processos de
dispensacgéo e
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