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Lack of drug preparations for use in children in Brazil

Caréncia de preparacoes medicamentosas para uso em criangas no Brasil

Patricia Quirino da Costal, Luis C. Rey?, Helena Lutéscia L. Coelho3

Resumo

Objetivo: Identificar medicamentos que apresentam dificuldades
para seu uso pediatrico no Brasil.

Métodos: Estudo descritivo envolvendo a composicdo de uma lis-
tagem nacional de medicamentos ndo-licenciados ou ndo-padronizados
para uso em criangas (medicamentos problema em pediatria, MPP),
através de revisdo bibliografica, comparagdo com fontes do mercado
farmacéutico brasileiro e inquérito com pediatras. Os medicamentos
foram codificados pela classificagdo anatémica, terapéutica e quimica
(Anatomic Therapeutic Chemical Classification System, ATC) e analisados
quanto ao licenciamento no pais e indicagdo/ recomendagdo em pediatria,
tendo como referéncias basicas o bulario da ANVISA (2005), Dicionario
de Especialidades Farmacéuticas (2005/06/07) e o site de bulas.

Resultados: Foram identificados na literatura 126 MPP e excluidos
24 ndo referidos nas fontes nacionais investigadas. A listagem foi com-
plementada com 24 outros medicamentos referidos pelos pediatras. Do
total de 126 MPP, 23 ndo tinham registro no pais para o uso em criangas
e 24 dos 103 licenciados apresentavam restricdes de faixa etaria. A
lista envolveu 42 grupos terapéuticos e 68 subgrupos. Os grupos com
maior nimero de MPP foram os antibacterianos de uso sistémico (15),
antiepilépticos (8), antiasmaticos (7) e analgésicos (7). Os problemas
mais frequentes foram: dosagem inapropriada (43), forma farmacéutica
inadequada (35), ndo-licenciamento para uso pediatrico (28), restricdes
de faixa etaria (23).

Conclusdes: A caréncia de medicamentos desenvolvidos para uso
em criangas envolve ampla gama de produtos clinicamente importantes.
Algumas dessas formulagGes e dosagens ja comercializadas em outros
paises ndo sdo disponibilizadas no mercado brasileiro sem nenhuma
justificativa plausivel.
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Introdugao

A prescricdo de medicamentos nao-licenciados ou de uso
ndo-padronizado em criancas € uma realidade condiciona-
da por fatores tais como auséncia de produtos licenciados
para pacientes pediatricos, caréncia de apresentacbes
farmacoldgicas de uso mais flexivel e prevaléncia elevada

Abstract

Objective: To identify drugs which are not suited for pediatric use
in Brazil.

Methods: A descriptive study involving the development of a national
list of unlicensed and off-label medications for pediatric use (problem
drugsin pediatrics, PDP) through a literature review, a comparison among
sources of the Brazilian pharmaceutical industry, and a survey with
pediatricians. Drugs coded at the Anatomic Therapeutic Chemical (ATC)
classification system were analyzed regarding licensing status in Brazil
and recommendations/indications in pediatrics, based on the following
reference sources: thelist of licensed drugs of the Brazilian National Health
Surveillance Agency (2005), the Brazilian Dictionary of Pharmaceutical
Specialties (2005-2007) and the website www.bulas.med.br.

Results: Our literature search returned 126 PDP, but 24 drugs were
excluded due to absence of national reference. To compose the final list,
24 other drugs referred by pediatricians were added. Of the 126 PDP, 23
drugs were not licensed in the country for use in children; and of the 103
licensed drugs, 24 presented age-related restrictions for pediatricuse. The
pharmaceutical listincluded 42 therapeutic groups and 68 subgroups. The
groups containing larger numbers of PDP were: antibiotics for systemic
use (15), antiepileptics (8), antiasthmatics (7), and analgesics (7). The
most frequent problems were: inappropriate dosage (35), unlicensed for
pediatric use (28), age-related restrictions (23).

Conclusions: The lack of pediatric drug formulations in Brazil shows
a profile similar to that observed in other countries, which involves a wide
range of clinically important products. This study brings a contribution to
the evaluation of the needs and priorities that support the development
of suitable medicines for the pediatric patient.
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de medicamentos comercializados sem informacgdo sobre
a dose para criangas!-4. Tais dificuldades tornam o uso de
medicamentos em criangas menos seguro e com resultados
menos previsiveis e confidveis do que aquele que ocorre em
adultos. Essa € uma realidade mundial>-7.
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Sé recentemente o problema dos medicamentos ndo-
licenciados ou padronizados para criangas comegou a
receber a atencdo das autoridades sanitarias, mesmo em
paises desenvolvidos. Nesse sentido, nos EUA, medidas re-
gulatdrias da Food and Drug Administration vém buscando,
desde a década de 90, com sucesso parcial e questionado,
motivar economicamente a industria farmacéutica a suprir
as caréncias de medicamentos necessarios e adequados para
uso em criangas®.

Por sua vez, a European Medicines Agency (EMEA)
estabeleceu no inicio de 2007 um conjunto de medidas en-
volvendo uma regulacdo especifica para o registro de medi-
camentos de uso na infancia e incentivos a pesquisa clinica
e ao desenvolvimento de medicamentos de uso pediatrico8.
No &mbito do Reino Unido, também tem sido adotada pelas
autoridades sanitdrias uma politica especifica envolvendo
medidas regulatorias, estruturacdo de uma rede de pesquisa
sobre medicamentos para criangas e desenvolvimento de
um formuldrio terapéutico especializado (British National
Formulary for Children, BNFC)7.

Ja em termos globais, a Organizacdo Mundial de Saude
(OMS) langou, em 2007, a primeira lista de medicamentos
essenciais para criangas, acompanhada de um levantamento
das necessidades de pesquisa nessa area, e de uma campa-
nha cujo slogan, Make Medicine Child Size, chama a atengao
mundial para essa questdo’.

No que se refere ao Brasil, o pais ainda ndo tem uma
regulacdo especifica para registro e uso de medicamentos em
criangas, como também carece de uma politica de estimulo a
pesquisa clinica em pediatria. Alguns estudos realizados no
pais evidenciam que, tal como ocorre em outros contextos,
o uso de medicamentos nao-licenciados ou ndo-padronizados
para afaixa etaria, bem como outras inadequagées no emprego
de medicamentos, sao frequentes, particularmente em crian-
cas hospitalizadas?-13. E possivel que a caréncia de produtos
adequados para uso em criangas seja um importante fator
de risco de reagGes adversas e intoxicagdes medicamentosas
no pais, tal como ocorre em outras realidades!4.

O presente trabalho tem como objetivo principal identifi-
car medicamentos que apresentam problemas para seu uso
pediatrico no Brasil por ndo serem disponibilizados em apre-
sentacGes farmacéuticas adequadas ou ndo terem indicagao
especificada para criangas, apontando para a necessidade
de pesquisa e desenvolvimento nessa area.

Métodos

Foi realizado um levantamento bibliografico para identi-
ficar medicamentos cuja forma farmacéutica ou formulag&o
representam um problema para o uso pediatrico, os quais
foram agrupados sob a denominagdo medicamentos pro-
blema em pediatria (MPP). Para tanto foram pesquisados
os bancos de dados da Literatura Internacional em Ciéncias
da Saude (Medical Literature Analysis and Retrieval System
Online, MEDLINE), de janeiro de 1993 a maio de 2005, Lite-
ratura Latinoamericana y Del Caribe en Ciéncias de la Salud
(LILACS), de janeiro de 1982 a maio de 2005, e Scientific
Electronic Library Online (SCIELO), de julho de 1999 a maio
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de 2005, utilizando os descritores: drug utilization children,
drug children, paediatric prescribing, off label children, drug
preparation, preparagao de medicamentos, medicamentos
sem prescricdo, métodos de preparacdao do medicamento e,
como limites, as palavras: humanos, recém-nascido; huma-
nos, crianga; humanos, pré-escolar; e humanos, lactente.

Dos artigos encontrados, foram selecionados aqueles que
incluiam os nomes dos medicamentos identificados como
problematicos e a natureza do problema, sendo coletadas
informagdes sobre a utilizagdo de medicamentos nao-licencia-
dos (unlicensed) e ndo-padronizados (off label) em diferentes
faixas etarias e diferentes clinicas médicas.

No presente trabalho, considerou-se na categoria ndo-
licenciados os medicamentos ndo aprovados para uso em
criangas, contraindicados para uso em criangas, manufatu-
rados no hospital, modificados no hospital, ou sem dosagem
especifica para crianca. Na categoria nao-padronizados,
considerou-se os medicamentos prescritos de forma diferente
daquela orientada na bula em relagéo a faixa etaria, dose,
frequéncia, apresentacdo, via de administragéo ou indicacdo
para uso em criangas24:15,

Da listagem obtida, foram excluidos os medicamentos
que ndo eram comercializados no Brasil, de acordo com a
busca nas fontes comerciais Dicionario de Especialidades
Farmacéuticas (DEF) (06/07/2005) e site www.bulas.med.
br, no Formulario Terapéutico do Nucleo de Assisténcia
Farmacéutica da Secretaria de Salude do Estado do Ceara e
no bulario da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitarial6-20,
Essa lista foi acrescida de MPP identificados através de in-
quérito com pediatras de um hospital publico de referéncia
em Fortaleza (CE)2!.

Os medicamentos assim identificados foram codificados
conforme a classificagdo anatémica terapéutica e quimica
(Anatomic Therapeutic Chemical Classification System, ATC)
e suas frequéncias analisadas por grupo e subgrupo terapéu-
tico e tipo de problema apresentado?2. As bulas de todas as
especialidades farmacéuticas foram analisadas com respeito
a indicacdo pediatrica, forma farmacéutica e exclusdo do
uso em subgrupos definidos por idade ou peso, tendo como
referéncia o DEF, o bulario da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria e o site www.bulas.med.br16-20, O levantamento das
apresentagdes farmacéuticas necessarias no pais foi realizado
por comparacgao da lista obtida com informagdes presentes nas
seguintes fontes: BNFC (2007), Pediatric Dosage Handbook
(2005) e Relagdao de Medicamentos Essenciais para Uso em
Criangas, publicada pela OMS14,23,24,

Resultados

Foram identificados 44 artigos, dos quais 26 foram ex-
cluidos por ndo mencionarem os nomes dos medicamentos
envolvidos. Os 20 trabalhos incluidos na analise foram rea-
lizados em 10 diferentes paises, sendo 14 paises europeus,
Brasil (2), EUA (1), Nova Zelandia (1) e Israel (2). Dos estu-
dos, 13 foram desenvolvidos em hospitais, dois em atengdo
primaria e trés em outros contextos!-4:9,10,25-36,

Nos artigos selecionados, foram identificados 126 MPP, dos
quais 24 foram excluidos por ndo constarem nas fontes de
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referéncia pesquisadas do mercado brasileiro. Como pode-se
observar na Tabela 1, a relagdo dos medicamentos excluidos
inclui varios produtos naturais (extrato de Echinacea purpu-
rea, extrato herbal, extrato de Lichen islandicus, formulagao
mucolitica herbal, formulagdo com canfora e crataegus) e
monofédrmacos que sé existem no Brasil em associagbes
medicamentosas: cafeina, diidroergotamina, framicetina,
piridoxina, timolol e tirotricina.

A relagdo restante (n = 102) foram acrescidos 24 medi-
camentos sugeridos por pediatras em inquérito realizado no
mesmo hospital, compondo-se assim uma lista nacional de
126 MPP2L, Tal lista envolveu 42 grupos terapéuticos e 68
subgrupos terapéuticos, agrupados conforme a classificagao
ATC. Os grupos terapéuticos com maior niumero de medi-
camentos foram os antibacterianos de uso sistémico (15),
antiepilépticos (8), antiasmaticos (7) e analgésicos (7). Os
subgrupos terapéuticos com maior representatividade nu-
mérica foram: antiepilépticos (7); penicilinas, antibidticos
B-lactamicos (6); descongestionantes e outros preparados
nasais de uso tdpico (5).

Dos 126 medicamentos presentes na lista nacional, 23
nao eram licenciados para o uso em criangas no Brasil, e, dos
103 licenciados, 24 tinham alguma restricdo de faixa etaria.
Na Tabela 2 sdo apresentados os MPP nao-licenciados bem
como aqueles que apresentaram restricdo de uso com res-
peito a faixa etaria e peso. No primeiro grupo encontram-se
antibacterianos, anti-hipertensivos, diuréticos, analgésicos,
anti-inflamatorios, dentre outros tipos de medicamentos.
O ndo-licenciamento diz respeito a forma farmacéutica ou
formulagao especificada na listagem MPP nacional.

As restricbes de faixa etaria foram agrupadas em:

neonatos e até 2 anos de idade (11 MPP), até 3 a 6 anos
(8 MPP) e acima de 10 anos (5 MPP).
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Na Tabela 3 sdo listadas as apresentagdes farmacéuticas
para uso oral inexistentes no pais e que foram consideradas
necessarias na opinido dos pediatras entrevistados ou por
comparagdo com as fontes de referéncia pesquisadasi4:20-22,
E importante esclarecer que a caréncia pode estar relacio-
nada também a dosagens e ndo apenas a forma ou for-
mulagdo. De um total de 86 apresentacdes farmacéuticas
consideradas necessarias para uso oral, 54 diziam respeito
a formas sélidas, sendo 38 comprimidos, sete comprimidos
mastigaveis, seis capsulas e trés em pod para suspensdo
oral. Além disso, 32 medicamentos foram considerados
necessarios como liquidos, sendo 21 em solugdo oral, sete
em xarope e quatro em suspensao. Na Tabela 4, sdo espe-
cificados os medicamentos com as formas farmacéuticas
e dosagens necessarias, assim como sdo apresentados os
MPP que carecem de apresentacgdes injetaveis, bem como
de apresentagdes para uso nasal, oftalmico e retal.

Discussao

No presente trabalho, empregou-se um método indireto
para identificacdo dos medicamentos cuja apresentacao
farmacéutica representa um problema na pratica pediatrica.
Tal método baseou-se na identificagdo de medicamentos
nao-licenciados (unlicensed) e nao-padronizados (off label)
em trabalhos publicados na literatura internacional, na iden-
tificacdo posterior de tais produtos no mercado farmacéutico
brasileiro e na complementacgdo dessa listagem com o resul-
tado de inquérito realizado com pediatras de Fortaleza. Os
estudos incluidos na revisdo foram realizados em diversos
paises, em contextos diferenciados (hospitalar, ambulatorial
e comunitario), e envolviam uma ampla amostragem, o que
sugere a abrangéncia da listagem obtida e sua utilidade como

Tabela 1 - Listagem de medicamentos problema ndo comercializados no Brasil

Medicamentos isolados (n = 20)

Medicamentos associados (n = 4)

Cafeina

Ciclizima

Cloreto de cetilpiridineo
Diidrocodeina
Diidroergotamina

Extrato de Echinacea purpurea
Extrato Herbal

Extrato de Lichen islandicus
Framicetina

Hidrato de cloral
Levatiracetam

Malation

Nicardipina

Noscapina

Piridoxina

Pipenzolate

Succimer

Sultiame

Tirotricina

Uroquinase

Codeina e buclizina

Doxilamina e paracetamol
Formulagdo com canfora e Crataegus
Formulagdo mucolitica Herbal
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Tabela 2 - Medicamentos problema ndo-licenciados ou com restricdo de uso em criangas no Brasil
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Medicamento nao-licenciado

Nome do medicamento

Total de medicamentos

Para uso pediatrico

0-2 anos
Acima de neonatos
Superior a 6 meses
Superior a 1 més
Superior a 1 ano
Superior a 2 anos

3-6 anos
Superior a 3 anos
Superior a 4 anos
Superior a 5 anos
Superior a 6 anos

> 10 anos
Acima de 10 anos
Acima de 12 anos
Acima de 14 anos

Total

Acetazolamida, acido ursodesoxicoélico, alopurinol, amilorida, 23
atropina (comprimido), azitromicina (injetavel), betanecol,
candesartana, ciprofloxacina, diclofenaco (gel tépico),
etopodsido (capsula), filgrastima, fludrocortisona, gabapentina,
lorazepam, nifedipino, nimodipina, ofloxacina, sucralfato,
sulfato de protamina, varfarina, multivitaminas e minerais,
codeina, buclizina
11
Ciclopentolato
Clobazam
Dipirona
Flumazenil, diclofenaco suspensdo, omeprazol
Fentanila transdérmico, griseofulvina, loratadina,
cetoconazol, salbutamol xarope
08
Vigabatrina, codeina
Ondansetrona, fluticasona dipropionato
Ivermectina
Beclometasona dipropionato, formoterol, xilometazolina
05
Digoxina
Lamotrigina, anfotericina B (cépsula), magaldrato
Diclofenaco comprimido
47

fonte de referéncia para a identificacdo das necessidades
nacionais em termos de medicamentos para criangas. E
possivel que outros MPP tenham escapado a identificagdo por
esse método indireto; porém, foram certamente captados
0s mais representativos.

Constatou-se que a grande maioria (79,37%) dos MPP
encontrados na literatura internacional sdo comercializados
no Brasil, evidenciando a semelhanga dos problemas entre
os paises e, portanto, a necessidade de se compartilhar as
solugdes encontradas. A listagem nacional dos MPP incluiu
grupos terapéuticos de alta prevaléncia de uso em criangas,
tais como antimicrobianos, anticonvulsivantes e antiasmati-
cos. Por outro lado, os medicamentos excluidos da listagem
por ndo constarem nas fontes do mercado brasileiro sdao de
pouca ou nenhuma relevancia terapéutica, incluindo extratos
de plantas, a cisaprida (que foi retirada do mercado no Brasil
e em diversos paises por questdo de segurancga) e farmacos
de discutivel beneficio clinico3?’. Dos 26 medicamentos da
lista nacional de MPP sem registro para uso em criangas no
Brasil, seis estdo presentes no BNFC de 2007 e sdo licencia-
dos no Reino Unido, inclusive anfotericina B, ciprofloxacina,
diclofenaco sédico, gabapentina, lorazepan e mesalazina.
Isso significa que a seguranga eficacia e relevancia clinica
desses medicamentos foi avaliada recentemente por espe-
cialistas da area, e os riscos foram considerados aceitaveis.

Seria importante, portanto, uma acao propositiva da ANVISA
junto aos laboratérios farmacéuticos nacionais no sentido
de incentiva-los a desenvolver e solicitar o registro de for-
mulacGes contendo tais farmacos, conforme a sua utilidade
clinica no Brasil. Alguns medicamentos da lista de MPP ndo
possuem seu uso licenciado para criangas em outros paises,
mas sdo registrados no Brasil para uso pediatrico. Sdo eles:
flumazenil, fentanila transdérmico, vigabatrina, formoterol,
xilometazolina e loratadina. Seria necessaria uma avaliagdo
critica das alternativas terapéuticas utilizadas em tais paises
para se verificar se essas sao, realmente, a melhor escolha
para criangas. Analisando-se os medicamentos licenciados
no Brasil para uso pediatrico com restricdo de faixa etaria,
conclui-se que o tratamento em criancas abaixo de 2 anos é
extremamente dificultado pela caréncia de evidéncias sobre
seguranca e eficacia de medicamentos nessa populagdo. Tal
realidade ocorre também nos EUA, onde a maioria dos me-
dicamentos de uso pediatrico ndo possui informagbes para
uso em criancas abaixo de 2 anos?5.

As restrigOes de faixa etaria variam muito entre os paises,
0 que evidencia a pouca consisténcia das informagdes exis-
tentes e a necessidade de consenso dos especialistas sobre
o tema. A griseofulvina, por exemplo, é licenciada para uso
pediatrico sem restricdo de faixa etaria em varios paises,
enquanto que, no Brasil, o seu uso é permitido apenas em
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Tabela 3 - Medicamentos comercializados no Brasil e necessidade de novas apresentacdes farmacéuticas para uso oral

Forma farmacéutica

Apresentagdo necessaria

Total de medicamentos

Sélida
Comprimido

Comprimido mastigavel

Capsula para uso oral

P6 para suspenséo oral

Liquida
Solugao oral

Xarope

Suspensao oral

Acido félico (0,1 mg, 0,4 mg, 0,8 mg e 1 mg), &cido folinico (5 e 10 mg),
amitriptilina (10 mg), captopril (2 mg), carbamazepina (10 mg),
carbonato de calcio (250 mg), cefalexina (125 mg),

dantroleno (25 mg, 50 mg e 100 mg), diazepan (2 mg),

digoxina (62,5 mcg e 125 mcg), fenitoina (30 mg, 50 mg),

fenobarbital (15 mg, 16 mg, 30 mg, 32 mg, 60 mg e 65 mg),

furosemida (20 mg), griseofulvina (250 mg),

griseofulvina micronizada (165 mg, 330 mg, 125 mg e 250 mg),
isoniazida (150 mg), metoclopramida (5 mg), prednisona (1 mg, 2,5 mg),
prometazina (5 mg), tocoferol (100 ui, 200 ui)

Carbamazepina (100 mg), carbonato de célcio (320 mg e 420 mg),
fenitoina (50 mg), ibuprofeno (50 mg, 100 mg), betametasona (500 mcg)

Griseofulvina (125 mg, 250 mg), hidroclorotiazida (12,5 mg),
teofilina (50 mg, 65 mg, 75 mg)

Amoxicilina e acido clavulonico (125 mg + 125 mg),
vancomicina (250 mg/5 mL, 500 mg/6 mL)

Aminofilina (105 mg/ 5mL), baclofeno (5 mg/5 mL), captopril (5 mg/mL),

carbonato de calcio (200 mg/mL), cimetidina (100 mg/10ml), citrato de cafeina
(20 mg/mL), diazepan (5 mg/5 mL, 2 mg/5 mL), espironolactona (5 mg/5 mL,

38

07

06

03

21

10 mg/5 mL, 25 mg/5 mL, 50 mg/5 mL, 100 mg/5 mL), fenobarbital (15 mg/ 5 mL,
20 mg/5 mL), hidroclorotiazida (50 mg/5 mL), morfina (10 mg/5 mL), ondansetrona

(4 mg/5 mL), prednisona (5 mg/mL), propranolol (4 mg/mL ou 8 mg/mL)
Cloroquina (80 mg/5 mL, 50 mg/5 mL), isoniazida (50 mg/5 mL),

litio citrato (300 mg/5 mL), midazolan (2 mg/mL), prometazina (6,25/5 mL),

teofilina (80 mg/15 mL)

Azitromicina (100 mg/5 mL), cetoconazol (100 mg/5 mL),
hidrocortisona cipionato (10 mg/5 mL), griseofulvina (125 mg/5 mL)

07

04

Tabela 4 - MPP comercializados no Brasil e necessidade de novas apresentagdes farmacéuticas para uso injetavel e outras

Forma farmacéutica

Medicamentos necessarios

Injetavel
Solugao

Po

Infusdo endovenosa

Uso nasal
Capsula para inalagéo
Aerossol
Solugdo para inalagdo

Uso oftalmico
Unguento
Solugdo oftalminica

Uso anal
Supositdrio
Solugdo retal

Adrenalina cloridrato (0,01 mg/mL, 0,1 mg/mL, 0,5 mg/mL) albumina humana (5%),
amitriptilina (10 mg/mL,), atropina sulfato (0,1 mg/mL, 0,4 mg/mL e 0,8 mg/mL),

baclofeno (50 mcg/mL), cafeina (20 mg/mL), clonazepan (100 mcg/mL), cloroquina (40 mg/mL),
digoxina (100 mcg/mL), dopamina (40 mg/mL), eritomicina lactobionato (500 mg),

heparina (1000 unidades por mL), hidroxizina (10 mg/5 mL), mercaptopurina (500 mg),

paracetamol (injetavel 150 mg/mL), tobramicina (10 mg/mL)

Azatrioprina (100 mg), rifamicina (600 mg),

penicilina g procaina (500.000 unidades/mL, 600.000 unidades/mL)

Dopamina (0,8/mL, 1,6/mL, 3,2 mg/mL)

Beclometasona (100 mcg), salbutamol (0,02 mg)
Salbutamol (90 mcg/dose)

Tobramicina (60 mg/mL), ipratrépio (spray nasal 0,03%,
inalagdo oral 18 mcg/dose, nebulizador 0,02%)

Dexametasona (0,05%), gentamicina (0,1%)
Diclofenaco (0,1%)

Domperidona (30 mg), morfina (5 mg, 10 mg)
Hidrocortisona base (100 mg/60 mL)

MPP = medicamentos problema em pediatria.
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criangas acima de 2 anos, conforme a bula do medicamento
Sporostatin®20, O ciclopentolato esta indicado para criangas
acima de 3 meses no BNFC 2007, enquanto que no Brasil é
licenciado para uso a partir de 1 més de idade. A codeina é
considerada um importante medicamento no tratamento da
dor no Reino Unido, podendo ser utilizada por via intramus-
cular em criangas acima de 1 ano de idade, enquanto que
no Brasil é indicada apenas para criangas acima de 12 anos,
conforme a bulal425,

As formas farmacéuticas sélidas representam a maioria
dos medicamentos com posologia inadequada para criangas,
sendo necessaria a divisdo do comprimido para obtencdo
da dosagem adequada para o paciente. Em artigo anterior,
evidenciamos as falhas de procedimento em hospital infantil
brasileiro, no que diz respeito ao fracionamento, trituragao
e tentativa de dissolugdo dos comprimidos2l. Em todas
essas fases ha risco de inexatiddo da dose e mesmo de
perda da efetividade do medicamento. Ao analisarmos os
medicamentos disponiveis no Brasil na forma de comprimido
e necessarios em menores dosagens para criancas (Tabela
2), identificamos farmacos indispensaveis para o tratamento
da epilepsia e convulsdo (diazepan, fenitoina, fenobarbital e
carbamazepina), bem como corticosteroides (prednisona e
betametasona), diuréticos e anti-hipertensivos (hidrocloro-
tiazida, furosemida e captopril). Algumas dessas dosagens
ja sdo comercializadas em outros paises e deveriam sé-lo
também no Brasil.

Alguns dos MPP ndo-comercializados no Brasil na forma
liquida sdo de largo uso hospitalar e preparados de forma
extemporanea, como é o caso de hidroclorotiazida, espi-
ronolactona, captopril, griseofulvina, cetoconazol, predni-
sona, isoniazida e baclofeno?°. A produgdo de formulagdes
extemporaneas, a partir de formas farmacéuticas orais
solidas, representa um risco reconhecido, uma vez que
informagdes sobre biodisponibilidade e estabilidade fisica,
quimica e microbioldgica das formulagdes resultantes nao
estdo prontamente disponiveisi4.

Verificamos, ainda, a necessidade de doses menores
de p6 para suspensdo oral de alguns anti-infecciosos, tais
como cefalexina, amoxicilina, amoxicilina associada a acido
clavul6nico, que ja sdo comercializadas em outros paises. No
Brasil, esta ultima sé existe para uso injetavel.

Outros medicamentos necessarios em menores doses
para facilitar a administragdo em criangas menores sao:
fenobarbital, cimetidina, aminofilina, azitromicina, pro-
metazina e ondansetrona, tal como ja existe em outros
mercados. No que diz respeito aos injetaveis necessarios
em menores doses, é bom lembrar que o risco da diluigdo
dos produtos disponiveis atualmente é elevado, podendo
causar danos graves seja por subdoses ou sobredoses.
Deve-se levar em consideragdo também as perdas eco-
noémicas relacionadas a problemas de armazenamento e
o curto prazo de validade das diluigdes.

Um medicamento que também falta no arsenal tera-
péutico no Brasil é o citrato de cafeina, reconhecido como
de utilidade para tratamento da apneia dos prematuros
e que aqui ndo é comercializado como monodroga, mas
apenas em associacdo com analgésicos.
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Na identificacdo das formulagGes orais necessarias (Ta-
bela 2), foram sugeridas por alguns dos entrevistados as
associagdes medicamentosas vitaminas e minerais, codeina
e buclizina; no entanto, conforme a literatura consultada,
nao sao consideradas adequadas pelo risco de uso indevido
e dificuldades no manejo de doses?!.

A caréncia de medicamentos adequados ao uso pedia-
trico é um problema de amplitude internacional e no Brasil
apresenta aspectos peculiares. A existéncia de capacidade
técnico-cientifica e industrial no pais na area de medicamentos
nos permite pensar que o desenvolvimento de uma politica
especifica do Ministério da Saude e ANVISA voltada para a
inducdo do desenvolvimento de preparacdes necessarias
para uso em criangas teria efetividade, tal como vem ocor-
rendo em outros paises. Para isso, seria necessario também
fomentar a pesquisa clinica em pediatria, através de editais
especificos e do investimento na formacgdo de pesquisadores
nessa area. De qualquer modo, sempre havera necessidade
de se manipular medicamentos nas farmacias hospitalares
e para isso € preciso infraestrutura de laboratério e qua-
lificacdo técnica dos profissionais, o que também precisa
ser melhorado no pais38. Por fim, seria importante incluir
na educacao e informacdo dos prescritores conhecimentos
basicos em farmacotécnica e calculos farmacéuticos que os
ajudem na delicada tarefa de adaptar formulagdes e adequar
dosagem em pediatria.
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