ADESAO A MEDICAMENTOS EM
INVESTIGACAO POR PARTICIPANTES DE
ENSAIOS CLINICOS

MEDICATION ADHERENCE IN CLINICAL TRIALS PARTICIPANTS

CUMPLIMIENTO DE LA MEDICAC}ON EN
PARTICIPANTES DE ENSAYOS CLINICOS

RESUMO

Verificar a taxa de adesio a4 medicacio em participantes de ensaios clinicos. Trata-se de estudo
prospectivo, descritivo e exploratério que verificou a taxa de adesio 4 medicaciao em estudo de 584
participantes de ensaios clinicos multicéntricos em um centro integrado de pesquisa. A contagem de
comprimidos foi 0 método utilizado para verificagio da adesio. A média de idade foi de 64 11 anos
e 82% eram do sexo masculino. 96% dos participantes obtiveram taxas de adesdo iguais ou superiores
a 80%. O esquecimento foi 0 motivo de ndo adesio relatado por 39% dos participantes. Houve relagio
estatisticamente significante entre participantes nio alfabetizados e com baixa aderéncia. O farmacéutico
de pesquisa clinica deve identificar as dificuldades que levam a nao adesdo a medicagio em ensaios clinicos
e propor estratégias que estimulem a adesao, principalmente em pacientes com baixo grau de escolaridade.
Estudos sobre as interven¢des farmacéuticas na adesio dos participantes a medicagio de estudos clinicos
devem ser incentivados.

Palavras-chave: Adesio 4 medica¢io; Sujeitos da Pesquisa; Ensaio Clinico.

ABSTRACT

To check the rate of medication adherence in participants of clinical trials. This is a prospective,
descriptive and exploratory study that checked the rate of medication adherence in 584 participants of
multicentre clinical trials in an integrated research center. The tablets count was the method used for
assessing adherence. The average age was 64 + 11 years and 82% were male. 96% of participants obtained
equal membership fees or greater than 80%. Forgetfulness was the nonadherence reason reported by 39%
of participants. There was a statistically significant relationship between participants illiterate and low grip.
The clinical research pharmacist should identify the difficulties that lead to medication non-adherence in
clinical studies and propose strategies that encourage adherence, particularly in patients with low level of
education. Studies on pharmaceutical interventions on medication adherence of the participants in clinical
trials should be encouraged.

Keywords: Medication Adherence; Research Subjects; Clinical Trial.

RESUMEN

Determinar el tasa de adherencia a la medicacion en los participantes del ensayo clinico. Se trata de un
estudio prospectivo, descriptivo que encontré que la tasa de adherencia a la medicacion en estudio 584
participantes de los ensayos clinicos multicéntricos en un centro de investigacion integrado. El recuento de
comprimidos fue el método utilizado para evaluar la adherencia. La edad media fue de 64 + 11 afios y el 82%
eran hombres. 96% de los participantes obtuvo cuotas de afiliacion igual o mayor que 80%. El olvido era razén
no adherencia reportada por el 39% de los participantes. Hubo una relacion estadisticamente significativa
entre los participantes analfabetos y baja adherencia. El farmacéutico investigacion clinica debe identificar
las dificultades que conducen a la falta de adherencia a la medicacion en los estudios clinicos y proponen
estrategias para fomentar la adherencia, especialmente en pacientes con bajo nivel de educacion. Los estudios
sobre las intervenciones farmacéuticas sobre la adherencia de los participantes en los ensayos clinicos de
medicamentos deben ser alentados.

Palabras clave: Cumplimiento de la Medicacion; Sujetos de Investigacion; Ensayo Clinico.
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INTRODUGCAO

Osensaios clinicos envolvem quatro fases deavaliagio donovo farmaco
em seres humanos com os objetivos de analisar aspectos relacionados a
farmacocinética, avaliar e comprovar aspectos farmacodinamicos, avaliar a
seguranga e eficécia, e estudar as reagdes adversas'.

Estudos de Fase I possuem cendrios bem controlados para
administracio do firmaco teste, sendo supervisados de perto por
profissionais da satde. Em contrapartida, os ensaios clinicos maiores
(fases 11, III e IV) sdo, geralmente, conduzidos em populagoes
ambulatoriais, sem supervisio direta da administra¢ao do medicamento
investigacional, portanto, a adesio torna-se responsabilidade de cada
participante, levando a uma variabilidade nao intencional na exposi¢io
real do formaco®

A adesio a medicagio é definida como o grau de obediéncia das
orientagdes profissionais sobre o uso de medicamentos durante todo
o tratamento®. A nio adesio 4 medicacio nos ensaios clinicos pode
levar a alteracdes na interpretagio da dose terapéutica estimada, e a
uma subnotificacao de reacoes adversas®. Além disso, constitui uma das
principais fontes de varidncia da resposta aos farmacos, gerando viés
na interpretagio de estudos clinicos, influenciando nos resultados e
comprometendo o registro de novos medicamentos**.

Ha uma variedade de métodos para verificacio da adesdo a medicacao
em ensaios clinicos, podendo ser diretos ou indiretos, todos eles,
apresentando vantagens e desvantagens. Porém, o método indireto de
contagem de comprimidos ¢ o mais utilizado pelos centros de pesquisa no
mundo todo, sendo preconizado e permitido pela maioria dos protocolos
dos ensaios’.

Uma revisdo sistemdtica realizada a partir de ensaios clinicos
randomizados publicados até 2013 comparou grupos de participantes
que receberam intervencio para melhorar a adesio a medicacio ao
grupo que ndo recebeu a intervencdo, os pesquisadores verificaram
efeitos positivos das intervengdes sobre a adesio, sugerindo a pesquisa
de melhores métodos de determinagio e alternativas para otimizar a
adesao®.

A participagio de farmacéuticos em ensaios clinicos ¢ fundamental
para exercer influéncia favordvel sobre a adesio a medicagio. Esse
profissional deve prover as informagoes necessdrias sobre os problemas de
satde e assegurar o esclarecimento do participante para o uso racional do
medicamento investigacional’.

Com base no exposto, objetivou-se verificar a taxa de adesio a
medica¢io em participantes de ensaios clinicos, e correlacionar as
varidveis de sexo, idade e escolaridade. Assim como, caracterizar o perfil
sociodemogréfico dos pacientes de pesquisa, realizar levantamento dos
motivos que levam a ndo adesdo, e discutir sobre os métodos de verificagio
da adesdo e intervengoes para melhoré-la.

METODO

Trata-se de um estudo prospectivo e descritivo exploratorio que
verificou a taxa de adesdo a medicacao em participantes de ensaios clinicos
fases 1T e 11T das especialidades médicas Cardiologia, Vascular, Oncologia
e Neurologia em um centro integrado localizado na cidade de Sao José
do Rio Preto, Estado de Sao Paulo, Brasil. Houve dispensa do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) por se tratar de coleta de
dados contidos nas evolucdes farmacéuticas do prontudrio eletronico dos
pacientes ambulatoriais, e transcritos em planilha do software Microsoft
Excel’, 2010. Foram atribuidos codigos sequenciais numéricos aos
pacientes para assegurar o sigilo dos dados.

As  informacoes coletadas foram  referentes aos dados
sociodemogréficos, a taxa de adesdao & medicacao investigacional e os
motivos que levaram a falta de adesdo a esses medicamentos dispensados
pelos farmacéuticos aos participantes atendidos no centro de pesquisa
durante o periodo entre julho de 2013 a dezembro de 2014.

Foram incluidos todos os participantes adultos em uso de terapia
oral dos estudos clinicos de doencas cronicas e acompanhamento
ambulatorial das dreas da Cardiologia, Vascular, Oncologia e Neurologia,

envolvendo todos os ensaios clinicos realizados no perfodo estudado.
Os menores de 18 anos e os participantes de ensaios clinicos agudos
com terapia injetdvel foram excluidos do estudo. A adesao foi definida
pela contabilidade dos medicamentos dos estudos clinicos descrita nos
prontudrios.

No centro de pesquisa deste estudo, a equipe de farmacéuticos ¢
responsével por toda a logistica dos medicamentos em investigagio,
assim como pela dispensagio aos participantes e verificacio da adesio ao
tratamento. Todo processo é registrado em prontudrios. Os participantes
dos ensaios clinicos recebem instrucoes necessérias e sao solicitados a
devolver todas as embalagens usadas ou nao usadas a cada visita ao centro.
Os participantes sio entrevistados sobre a adesio em cada visita clinica, e
as embalagens devolvidas sio contabilizadas.

O método utilizado para verificagio da adesio ¢ a contagem de
comprimidos. As discrepancias entre o nimero de formas farmacéuticas
dispensadas e o numero esperado de formas farmacéuticas devolvidas sao
discutidas com o participante de pesquisa, e as razoes para a nao adesio
sdo documentadas. Os participantes classificados como nio aderentes
sao reorientados sobre a importincia de tomar seu medicamento em
estudo como prescrito e instruido. Se o participante for nao aderente
depois do aconselhamento o investigador poderd descontinud-lo do
tratamento em estudo de acordo com o estabelecido em cada protocolo
de estudo.

Todos os aspectos de adesio sao discutidos com a equipe do estudo.
Sao mantidos registros precisos para o recebimento e a disposicao
dos medicamentos em estudo. Além da verificacio da adesao pelos
farmacéuticos do centro, todos os medicamentos em estudo, recebidos
ou retornados de pacientes, também sao contabilizados pelos monitores
dos estudos, e apds poderdo ser destruidos localmente ou devolvidos a um
representante ou local autorizado depois da aprovagao.

Na andlise estatistica as varidveis continuas com distribuicio normal
sdo apresentadas como média + desvio padrio. J4 as varidveis continuas
sem distribuicio Gaussiana foram comparadas pelo Coeficiente de
Correlagio de Sperman ou teste de Mann-Whitney. As varidveis categoricas
sdo apresentadas como numeros e proporcdes (%), sendo avaliadas por
teste Qui-Quadrado. Em todas as circunstancias, um valor de P < 0,05
foi considerado estatisticamente relevante. SPSS Statistics versao 22.0 foi
utilizado para as andlises.

O estudo foi iniciado apds aprovacio pelo Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) da Faculdade de Medicina de Sao José do Rio Preto
(Famerp), sob o parecer ntiimero 729.588/2014, atendendo aos aspectos
preconizados pela Resolugao n° 466/2012 do Conselho Nacional de
Saude no que se refere ao sigilo dos dados e a divulgacio dos resultados
apenas para fins cientificos.

RESULTADOS

No periodo entre julho de 2013 a dezembro de 2014 foram
incluidos neste estudo 584 atendimentos farmacéuticos realizados
para verificacio da adesdao dos medicamentos de ensaios clinicos, de
acordo com o cronograma de visitas varidvel entre os ensaios clinicos.
Os participantes que nao apresentaram nenhum critério de exclusio
foram incluidos neste estudo de forma consecutiva. As caracteristicas
socio-demograficas dos 584 pacientes atendidos estio descritas na
Tabela 1. A média de idade foi de 64 + 11 anos, mediana 65, minima de
24 e maxima de 87 anos.

Quanto ao perfll da adesio, baseada no método de contagem de
comprimidos, 562 (96%) participantes obtiveram adesio igual ou
superior a 80%, e 22 (4%) participantes atingjram niveis inferiores a 80%.
Os pacientes com taxa de adesao inferior a 80% foram reorientados pelos
farmacéuticos e nao houve necessidade de descontinuagio nos ensaios
clinicos deacordo com os protocolos dos estudos em questiao. Os pacientes
que praticaram overdose, também foram reorientados e os desvios foram
reportados ao CEP. As taxas de adesdo encontram-se pormenorizadas na
Tabela 2.

Para os participantes com adesio diferente de 100%, diversos foram os
motivos que seguem descritos na Tabela 3.
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Tabela 1. Perfil social e demogrifico de 584 participantes de ensaios
clinicos, Sao José do Rio Preto, Sao Paulo, Brasil.

Variaveis n %
Idade (anos)
20-30 06 1
31-40 08 1
41-50 49 8
S1-60 132 23
61-70 209 36
71-80 180 31
Sexo
Masculino 480 82
Feminino 104 18
Escolaridade
Nao alfabetizado 44 8
Somente alfabetizado 07 1
Fundamental incompleto 383 66
Fundamental completo 14 2
Meédio incompleto 09 2
Meédio completo 96 16
Superior incompleto 16 3
Superior completo 15 3

Tabela 2. Perfil de adesao aos medicamentos em estudo de 584
participantes de ensaios clinicos, Sao José do Rio Preto, Sao Paulo, Brasil.

Adesao n %
Adesao de 100,1% a 120% (overdose)* 35 6
Adesao igual a 100% 336 S8
Adesao de 80a99,9% 191 33
Adesao de 0a79,9% 22 4
Total 584 100,00

(*) Administragio de medicamento acima da quantidade descrita no protocolo do estudo.

Tabela 3. Motivos para anio adesio aos medicamentos em estudo de
248 participantes de ensaios clinicos com adesio diferente de 100%, Sao
José do Rio Preto, Sao Paulo, Brasil.

Motivo para ndo adesao n %
Descarte de comprimidos por engano 1 04
Esquecimento 97 39
Evento adverso* 16 6
Evento social 1 04
Hospitalizagao 8 3
Nao souberam informar o motivo 101 41
Perdeu comprimidos 8

Procedimento cirurgico 4

Fora do cronograma do estudo 3

Suspenso pelo médico 1 04
Viagem 8 3
Total 248 100

(*) Qualquer ocorréncia médica indesejével que ocorra com um paciente que
tenha recebido um produto farmacéutico e que nao necessariamente tenha relacao
causal estabelecida com o tratamento.

Esses participantes foram reorientados quanto aimportancia da adesao
ao tratamento. Para pacientes com problemas de adesao os farmacéuticos
do centro de pesquisa utilizam estratégias diversas de acordo como perfil do
participante, entre elas: relogio, despertador no celular, melhorar o alcance
e visualizacao, facilitar a identificacao dos frascos, didrio de medicamentos,
solicitar auxilio a0 acompanhante, ligagao telefonica, entre outras.

Na andlise estatistica, a varidvel sexo foi ndo significante (p = 0,898)
através do teste Qui-Quadrado, utilizando nivel de confianca 95%. Nao
houve correlacao entre a varidvel idade sobre as taxas de adesao, utilizando
o Coeficiente de Correlagio de Sperman (r). O teste Mann-Whitney
demonstrou significincia entre os niveis de escolaridade e as taxas de adesao
para os participantes nao alfabetizados e com superior completo (p=0,0344).

DISCUSSAO

A boa adesao a terapia medicamentosa em investigacao nos ensaios
clinicos ¢ de fundamental importancia para garantir a confiabilidade dos
resultados, imprescindiveis para o registro de novos medicamentos4.
Além disso, altos indices de adesio estao positivamente relacionados ao
sucesso do tratamento farmacoterapéutico, melhor prognéstico e menor
indice de mortalidade, tanto para aqueles participantes que recebem o
principio ativo, assim como para os que recebem o placebo ou tratamento
comparador nos casos dos estudos duplo-cegos. Por outro lado, a baixa
adesao pode levar a subnotificagio de eventos adversos, afetando a
seguranga dos pacientes”.

Neste estudo, 96% dos participantes obtiveram taxa de adesio a
medicagio em estudo igual ou superior a 80%, taxa superior aos resultados
demonstrados por outros dois estudos brasileiros de adesdo em participantes
de ensaios clinicos. O primeiro verificou que 90% dos participantes relataram
nunca ter deixado de fazer uso do medicamento em estudo'. O segundo
estudo constatou que 83,3% dos participantes apresentaram taxa de adesao
aos medicamentos em estudo maior ou igual a 80%'". Estes achados
permitem verificar que a infraestrutura ideal exigida na condugio de ensaios
clinicos para o cumprimento das Boas Préticas Clinicas possibilita a atuagdo
efetiva de farmacéuticos na adesdo & medicagio, cendrio dispar da maioria
dos servicos publicos de satide brasileiros.

A andlise de adesio através de monitoramento eletronico com
aproximadamente 17.000 participantes de ensaios clinicos aponta
que durante um ano de tratamento quase 40% dos participantes havia
interrompido o tratamento prescrito, e 15% ocasionalmente omitiam
algumas doses’.

Uma revisdo sistemdtica que avaliou a adesdo 4 medicacio de ensaios
clinicos randomizados envolvendo farmacoterapia oral, publicados em
2010, demonstrou que apenas 46% desses ensaios descreveram a taxa de
adesdo dos participantes aos medicamentos em estudo com média de 88%;
e outros 11% dos ensaios clinicos relataram que a adesdo foi monitorada,
mas nao divulgaram os resultados®.

Outra revisdo sistemdtica sobre medicamentos de uso cronico em
adultos analisou 25 ensaios clinicos randomizados publicados em 2012,
onde 48% reportaram a adesdo dos participantes e apenas 8% utilizaram
mais de um método para mensurar a adesao®.

Pesquisadores classificam os fatores que podem influenciar na adesao
de pacientes em cinco dimensdes: (1) Social e econdmica - relaciona-
se a situagdo econdmica e social do participante; (2) Sistema de satde
- estrutura dos servigos e caracteristicas dos profissionais de satde; (3)
Condi¢io de saude — caracteristicas da doenca que afeta o paciente,
como gravidade, sintomas, progndstico, e disponibilidade de tratamentos
eficazes; (4) Terapia - complexidade do regime ou eventos adversos; ()
Paciente - atitudes, conhecimento, crencas, percepgoes e expectativas”.

Neste estudo o esquecimento foi 0 motivo comumente relado para
justificar a falta de adesio. As mudancas de hordrios da medicacao e
estilo de vida agitado sdo fatores que contribuem para o esquecimento.
Especificamente, no esquecimento o paciente nio se lembra de tomar
seus medicamentos nos horérios designados, e as mudancas de horarios
interferem nas estratégias de memoria baseadas em rotinas, assim como o
estilo de vida agitado contribui paraanio adesao por acrescentar distragoes
cognitivas que desafiam a capacidade de memoria**.
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A Organiza¢ao Mundial da Saude afirma que em paises desenvolvidos,
a média de adesio entre os pacientes que sofrem doencas cronicas
é de apenas 50%, e este indice diminui quando se trata de paises em
desenvolvimento. Porém, pesquisadores a0s revisarem essa estimativa
constataram que a mesma nao pode ser generalizada por diferentes
razdes. Para gerar estimativas de adesio de forma convincente, validas e
interpretdveis, as caracteristicas do paciente, do tratamento, a deﬁnigéo
matematica, e o método para mensurar a adesdo devem ser descritos®'*.

A avaliacio da adesdo para estudar medicamentos é um desafio
comum em estudos clinicos. A contagem de comprimidos devolvidos
pelo participante, método preconizado pelos protocolos dos estudos
clinicos desenvolvidos no centro de pesquisa deste estudo, é considerado
o mais utilizado para verificar a adesio a medicacio em estudo, mas possui
limitagoes relacionadas a sua validagio e influéncia dos profissionais
responséveis pela contagem dos comprimidos’.

Algunsautores sugerem medidas a serem consideradas para o uso desse
método como: controlar rigorosamente a quantidade de medicamentos
dispensados para garantir a precisio na contabilidade; limitar o periodo
de tempo entre a contagem para minimizar o erro, mantendo o ndmero
total de comprimidos disponiveis relativamente constantes; considerar a
contagens de comprimidos sem aviso prévio para limitar a oportunidade
dos participantes em interferir na adesao real; avaliar a adesio na residéncia
dos participantes, permitindo inspecionar visualmente a forma que os
medicamentos sio armazenados'.

Um ensaio clinico realizado com 2056 participantes comparou os
métodos de contagem de comprimidos e autorrelato em questiondrios
com a dosagem plasmatica do firmaco nos participantes, os pesquisadores
conclufram que o autorrelato dos participantes é potencialmente comparavel
a contagem de comprimidos como um método de avaliagio da adesao de
um ensaio clinico, se um limiar de adesao relativamente baixo ¢ aceitavel, caso
contrdrio, a adesio deve ser confirmada por outro método'.

Segundo a revisao sistemdtica que agrupou ensaios clinicos
randomizados publicados em 2010, além da contagem de comprimidos
apos o retorno dos frascos método utilizado por 57% desses ensaios, outros
métodos também sio empregados como o autorrelato dos participantes
(24%), 0 monitoramento eletrénico (11%), a dosagem plasmatica (5%), e
a observagao direta (3%)*.

As dosagens de farmacos ou seus metabolitos no sangue ou urina
oferecem apenas um registro recente, e nao fornecem padrées em longo
prazo. Paramanter um controle mais rigido da adesao, alguns estudos clinicos
utilizam um sistema de monitoramento eletronico através de um microchip
acoplado na tampa dos frascos de comprimidos para registrar abertura e
fechamento. A avaliagio de 95 ensaios clinicos que utilizaram esse sistema
constatou que 20% dos participantes haviam interrompido completamente
o uso da medicagdo, e 12% omitiram a administragio em algum dia. Neste
estudo, a omissao de dose foi identificada em 37% dos participantes'”.

A avaliagio da adesao a medicagdo em ensaios clinicos de terapia oral
anticancer verificou o uso das seguintes métodos: (1) entrevistas com
os profissionais da satide; (2) adesio autorrelatada através de agendas
ou calenddrios; (3) escalas de adesao preenchidas pelo participante; (4)
monitoramento eventos adversos; (S) resposta de voz automitica; (6)
dosagem de férmacos e seus metabdlitos; e (7) os bancos de dados de
prescrigio, sendo que somente o dispositivo de resposta de voz automatica
foi capaz de detectar overdose em tempo real. Na presente pesquisa, a
overdose foi identificada em 6% dos participantes'®.

Para alinhar o viés provocado pela falta de adesao nos ensaios clinicos,
os estudos utilizam uma variedade de métodos estatisticos, porém ha
necessidade do cdlculo cauteloso sobre 0 nimero apropriado da populagio
a tratar para ndo prejudicar os resultados devido a ndo adesio, bem como
a conscientizacao sobre os fatores causais para ajustar esses desvios, e,
sobretudo estabelecer estratégias de intervengoes'.

Intervengoes para melhorar a adesao foram analisadas em uma revisao
sistematica que reuniu 86 ensaios clinicos randomizados multicéntricos,
porém pouco mais de 20 estudos testaram a eficicia dos métodos para
melhorar a adesao isolada ou em combinagao, dentre eles, intervencoes
cognitiva e comportamental, educagéo, suporte ao tratamento, terapia de
observacao direta, e dispositivos lembretes tais como mensagens de texto

de telefone celular. Os pesquisadores concluiram que essas intervengdes
devem ser acompanhadas por uma avaliagio rigorosa dos seus impactos
devido as grandes lacunas de evidéncias associadas ao custo-efetividade,
tempo e populagao™.

Aandlise de estudos sobre adesao a medicagio sugere a introdugio de
novos conceitos e abordagens para melhorar adesio em ensaios clinicos
através de novas propostas de intervencoes para obter melhores resultados
em relagdo as abordagens tradicionais, porém novos desenhos de ensaios
clinicos devem ser adotados para avaliar essas abordagens®.

Algumas estratégias sao recomendadas para melhorar a adesio a
medicacdo de estudos clinicos, entre elas: (1) avaliar as potenciais barreiras
dadesao ideal na fase pré-estudo; (2) incorporar estratégias para promover
a adesdo dos participantes de acordo com as caracterfsticas dos pacientes,
ou seja, considerando sexo, idade, nivel de instrugio, entre outros fatores;
(3) incluir nos procedimentos métodos precisos para monitorar a adesao,
se possivel, associar mais de um método para reduzir o risco de viés
de informacoes sobre a adesao; (4) identificar de forma sistematica as
barreiras, monitorar e promover a adesio™.

Outros autores descrevem recomendam o mapeamento da
intervencao utilizando os seguintes passos: ( 1) avaliacio precisa da
situagdo; (2) formulacio de objetivos de intervencao especificos; (3)
levantamento dos métodos e técnicas necessdrias para a intervengao e (4)
implantacao da intervengio®.

Estudos publicados entre 1994 e 2010, que testaram diferentes
intervengoes para melhorar a adesdo em pacientes com doengas cronicas
cardiovasculares, os pesquisadores demonstraram que as intervencoes
com base nas estratégias de mudangas de comportamento melhoraram a
adesdo a medicagio, e consequentemente, os resultados clinicos através de
intervengoes comportamentais realizadas porumaequipe multiproﬁssionallf

Uma meta-andlise realizada para avaliar a influéncia das intervengoes
financeiras na adesao a medicagao de ensaios clinicos, através de 15 estudos
randomizados e seis nio randomizados, demonstrou que intervengoes de
reforcos financeiros tém potencial para melhorar a adesio 4 medicagio e
pode levar a beneficios para os pacientes™.

Estudo utilizando cendrio em doengas cronicas empregouintervengdes
recorrentes, personalizadas, mensagens educativas e lembretes em papel
enviados por correio ao paciente pelo médico ou farmacéutico, refor¢ando
em longo prazo a adesao a medicagio. Os resultados demonstraram-se
favoraveis e os pesquisadores sugerem que a intervengao projetada pode
ser facilmente generalizdvel e amplamente utilizada também em curto
prazo nos ensaios clinicos™.

Este estudo apresenta limitagdes pela inclusao de participantes de
ensaios clinicos delineados para diferentes morbidades cronicas e por
nao ter realizado levantamento de eventos adversos ocorridos com
os participantes, assim como a relagio desses eventos como a falta de
adesio ou overdose, além da influencia da complexidade da frequéncia de
administragao e forma de armazenamento dos medicamentos em estudo.
A equipe do estudo planeja abordar estes itens em estudos paralelos.

CONCLUSAO

Emboraaadesao amedicacio devasertotalmente garantida Nnosensaios
clinicos, na prética ocorrem barreiras principalmente relacionadas ao grau
de instrucao do paciente, principalmente em paises em desenvolvimento
como o Brasil. Esse tema é complexo e apresenta muitas varidveis. E preciso
garantir, além de resultados clinicos confidveis, a seguranca do paciente
através do tratamento utilizado de forma racional.

Apesar da boa adesdo apresentada pela maioria dos pacientes deste
estudo, é fundamental aampliagao de estratégias de Cuidado Farmacéutico
que contribuam para o estimulo da adesio a medicagio de estudos clinicos,
através do incremento da atuacao efetiva de farmacéuticos clinicos.

Vale ressaltar a escassez de trabalhos realizados em centros de
pesquisas nacionais, e publicados, sobre as atividades do farmacéutico
na pesquisa clinica, demonstrando a necessidade do desenvolvimento
de mais pesquisas sobre as interven¢des farmacéuticas na adesio dos
participantes brasileiros 4 medicagio de ensaios clinicos, e elencando as
suas particularidades.
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