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Resumo

Introducio e Objectivos: A exposicdo a farmacos na idade
pediétrica pode ser nociva. A utilizacio elevada de medicamen-
tos ndo aprovados em Pediatria, bem como o uso para sintomas
em que a sua eficdcia ndo foi comprovada, tem sido descrita de
forma preocupante. Foi objectivo deste estudo avaliar o padrdo
de consumo de farmacos numa populacdo pedidtrica portuguesa.

Meétodos: Estudo transversal, com recrutamento prospectivo
dos casos e amostra de conveniéncia; recolha de dados por
inquérito; incluidas criangas, sem doencga crénica, que recorre-
ram ao servico de urgéncia de um hospital na drea da Grande
Lisboa, num perfodo de dois meses.

Resultados: Foram incluidas 189 criancas com idade média de
5,8 anos. A proporg¢@o de criangas com consumo de farmacos, nos
trés meses precedentes, foi de 120/189 (63,5%) — superior entre 0s
seis e 24 meses (74% vs 58,5%; p=0,038). Os farmacos mais pres-
critos foram os analgésicos/antipiréticos e anti-inflamatérios
(83/202, 41,1%), os antibidticos (52/202, 25,8%) e os anti-hista-
minicos (14/202, 7%). Em 96/202 casos (47,5%) eram medica-
mentos ndo sujeitos a receita médica e em 33/174 (19,1%) “auto-
medicagdes”. Verificou-se utilizagdo de anti-histaminicos,
expectorantes, analgésicos e anti-inflamatérios ndo recomendados
para a faixa etdria. O consumo de antibidticos foi mais elevado
entre os seis e 24 meses (36% vs 18,5%; p=0,012), com predomi-
nio da associaciio amoxicilina/dcido clavulanico (21/52, 40,4%).
Em seis casos foram relatados possiveis efeitos secunddrios.

Conclusdes: De acordo com o nosso conhecimento este € o pri-
meiro estudo em Portugal a avaliar o padrdo de utilizacdo de far-
macos em Pediatria. Este consumo foi elevado, sobretudo na
infancia precoce, evidenciando a necessidade de vigilancia e
regulamentacdo adequadas. Os medicamentos ndo sujeitos a
receita médica, amplamente utilizados, poderdo associar-se a
riscos acrescidos, pela facilidade no seu acesso. O uso frequente
de antibidticos, sobretudo de largo espectro, poderd vir a asso-
ciar-se ao desenvolvimento de resisténcias.
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Use (or misuse) of drugs in pediatrics
Abstract

Introduction and Aims: Exposure to drugs in childhood may
be harmful. The high use of unlicensed drugs in pediatrics, as
well as their use in situations of doubtful clinical value, has
been described worryingly. This study aimed to assess the pat-
tern of drug use in a Portuguese pediatric population.

Methods: Cross-sectional study with prospective recruitment
of cases and convenience sample; data collection by survey;
included children without chronic illness that resorted to the
emergency ward of a hospital in Lisbon’s area, over a period
of two months.

Results: 189 children were included with a mean age of 5.8
years. The proportion of children with consumption of drugs, in
the previous three months, was 120/189 (63.5%) — superior
between six and 24 months (74% vs 58.5%, p = 0.038). The most
prescribed drugs were analgesics/antipyretics and anti-inflamma-
tory drugs (83/202, 41.1%), antibiotics (52/202, 25.8%) and anti-
histamines (14/202, 7%). Non-prescription medications were
used in 96/202 cases (47.5%). “Self-medication” occurred in
33/174 (19.1%). The use of antihistamines, expectorants, anal-
gesics and antihistamines not recommended for the age group
was found. The utilization of antibiotics was highest between six
and 24 months of age (36% vs 18.5%, p = 0.012), predominantly
the combination of amoxicillin and clavulanic acid (21/52,
40.4%). Possible side effects were reported in six cases.

Conclusions: According to our knowledge this is the first
study in Portugal to assess the pattern of drug use in pedi-
atrics. This utilization was considerable, especially in early
infancy, highlighting the need for surveillance and regulation.
Over-the-counter medications, widely used, can be associated
with increased risks due to an easy access. Frequent use of
antibiotics, particularly broad-spectrum, can be associated
with the development of resistance.
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Introducao

A exposicdo a um elevado nimero de farmacos em idade
precoce pode associar-se a um maior risco de intoxicagdes e
de utilizacdo abusiva na adolescéncia e na idade adulta'.
Por outro lado, o conhecimento relativo aos efeitos adver-
sos, impacto no crescimento e desenvolvimento e na
comunidade, como a emergéncia de resisténcias bacterianas,
¢ ainda reduzido. Sdo poucos os farmacos especificamente
autorizados para utilizacfo na idade pedidtrica e nesta faixa
etdria os medicamentos sdo muitas vezes usados em situa-
¢des autolimitadas e para sintomas em que a sua eficacia ndo
foi comprovada**.

Estudos realizados nos Estados Unidos da América e na
Europa demonstraram que o consumo na idade pedidtrica é
elevado e que a maioria das criangas toma multiplos medi-
camentos nos primeiros anos de vida'?***.

De acordo com o nosso conhecimento nenhum estudo ava-
liou o padrdo de utilizagdo de farmacos numa populagdo
pedidtrica em Portugal.

O presente estudo teve como objectivo caracterizar este con-
sumo numa populacdo pedidtrica da drea da grande Lisboa,
através da determinagdo do niimero e tipo de farmacos utili-
zados, dos motivos que determinaram a sua prescricdo e da
identificacdo de eventuais diferencas entre as criancas com
e sem consumo de farmacos.

Metodologia

Foi desenhado um estudo epidemioldgico transversal, com
recrutamento prospectivo dos casos e recolha de dados atra-
vés de inquérito.

A populacdo estudada consistiu em criangas que recorreram
ao servigco de urgéncia pedidtrica de um hospital na drea da
Grande Lisboa, entre quinze de Agosto de 2008 e quinze de
Outubro de 2008 (dois meses). Foi critério de exclusdo a
doencga crénica confirmada.

Foi utilizada uma amostra de conveniéncia e aplicado, pelos
médicos, um questiondrio aos pais das criancas e adolescen-
tes que inclufa a seguinte informacdo: dados s6cio-demogra-
ficos (idade, em anos; sexo; racga; nacionalidade — crianga e
pais; habilitagdes literarias dos pais; seguro de satide); dados
de acompanhamento médico (seguimento por médico de
medicina geral e familiar, por pediatra ou em consulta hos-
pitalar); consumo de firmacos nos trés meses anteriores
(nimero; designagdo do fairmaco; motivo de prescri¢do; dias
de terapéutica; prescritor; efeitos secundarios).

A andlise estatistica foi realizada com recurso ao programa
Statistical Package for the Social Sciences (SPSS®,
Chicago, IL, EUA), versdo 16.0 para Microsoft Windows®.
A andlise comparativa foi realizada pelo teste exacto de
Fisher para as varidveis categéricas e teste de Mann-
Whitney para as varidveis continuas de distribui¢cdo nao-
Normal. Aceitaram-se valores significativos de p, quando
este foi inferior a 0,05.
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Resultados

Foram incluidas 189 criancas com idade média de 5,8 anos
(entre dois meses e 16,9 anos). Observou-se um discreto pre-
dominio do sexo masculino (103/189, 54,5%), sendo a maio-
ria de raga caucasiana (142/189, 75,1%) e de nacionalidade
portuguesa (135/147, 91,8%).

Relativamente aos pais, a nacionalidade portuguesa foi predo-
minante (pai: 93/147, 63,7%; mae: 102/147, 69,4%), seguida
dos Paises Africanos de Lingua Oficial Portuguesa (pai:
36/147, 24,5%; mae: 28/147, 19%) e 112/170 (65,9%) tinham
pelo menos o 9° ano de escolaridade.

A maioria das criangas (138/183, 75,4%) tinha seguimento
por médico de medicina geral e familiar, 59/188 (31,4%) por
pediatra. Apenas 21/135 (15,6%) tinham seguro de satide.

Verificou-se que 120/189 (63,5%) tinham tomado pelo menos
um farmaco nos trés meses anteriores a entrevista.

“Grupo consumidor” vs “Grupo ndo consumidor”

O grupo de criancas com consumo de firmacos nos trés
meses precedentes a entrevista (“grupo consumidor”) e o
grupo de criangcas sem consumo de medicamentos no
periodo estudado (“grupo ndo consumidor”) ndo diferiram
significativamente quanto ao género, raca e nacionalidade
da criancga, as habilitagdes literdrias e nacionalidade dos pais
e seguimento regular por médico de medicina geral e fami-
liar e pediatra (Quadro I). No que diz respeito a idade, ape-
sar de ndo existir uma diferenca estatisticamente significa-
tiva, observou-se em termos medianos que o “grupo
consumidor” apresentava idade inferior ao “grupo ndo con-
sumidor” (mediana: 3,2 vs 6,1 anos; p=0,106). Ap0s estrati-
ficacdo por grupos etdrios verificou-se que as criangas com
idade entre os seis e 24 meses apresentaram uma propor¢ao
de consumo superior e estatisticamente significativa (74%
vs 58,5%; p=0,038).

Quadro | — Caracteristicas seleccionadas do “Grupo consumidor” e
“Grupo ndo consumidor”. As percentagens apresentadas dizem res-
peito a cada variavel (linha) para cada grupo. (N=189; teste exacto
de Fisher)

“Grupo "Grupo nao
consumidor”  consumidor” p

n (%) n (%)
Idade 6 - 24 meses 37 (32,7%) 13 (19,4%) 0,038
Sexo masculino 60 (50%) 43 (50%) 0,128
Racga caucasiana 91 (76,5%) 51(73,9%) 0,727
NP 84 (91,7%)  51(92,7%) 1,000
NP (mée) 64 (69,6%) 38(69,1%) 1,000
NP (pai) 56 (61,5%) 37 (67,3%) 0,595
HL (mae) < 9° ano 40 (33,9%) 24 (38,1%) 0,626
HL (pai) < 9° ano 38 (34,9%) 20(32,8%) 0,867
gg?\;‘g‘,f”to por médico 92 (78%) 46 (70,8%) 0,288
Seguimento por Pediatra 38 (31,9%) 21(30,4%) 0,872

Legenda: NP — Naturalidade portuguesa; HL — Habilitagdes literarias; MGF
— Medicina Geral e Familiar
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Fdrmacos consumidos e motivos de prescricdo

O “grupo consumidor” utilizou um total de 202 farmacos
(média: 1,7 farmacos por crianga; minimo: um; maximo: trés).
Os mais usados foram os analgésicos/antipiréticos e anti-infla-
matdrios no esterdides (83/202, 41,1%), com utilizagdo quase
exclusiva do paracetamol e ibuprofeno. Outros grupos inclui-
ram os antibidticos sistémicos (52/202, 25,8%), anti-histami-
nicos (14/202, 6,9%), broncodilatadores (7/202, 3,5%) e os
anti-tdssicos/expectorantes (6/202, 6,9%) (Quadro II).

Quadro Il — Farmacos consumidos de acordo com 0s grupos
farmacoterapéuticos utilizados pelo Infarmed.

Grupo 1 — Medicamentos Anti-infecciosos n
1.1. Antibacterianos (detalhado na figura 1) 52
1.2. Antifungicos (nistatina) 3
1.4.2. Antimalaricos (mefloquina) 1

Grupo 2 — Sistema Nervoso Central

2.1. Analgésicos e antipiréticos (paracetamol; clonixina)  50; 1
2.9.1. Ansioliticos (valeriana) 1
2.9.2. Anti-psicoéticos (risperidona) 1
Grupo 5 — Aparelho Respiratério

5.1. Antiasmaticos e broncodilatadores (brometo de 1;1
ipratropio; cetotifeno; budesonido; salbutamol) 1;5

5.2.2. Antitussicos e expectorantes (cloridrato de bromexina) 6

Grupo 6 — Aparelho Digestivo

6.3.2.1. Laxantes e catarticos (bisacodilo; lactulose) 1; 4

6.3.2.2. Antidiarreicos (racecadotril) 3

6.6. Suplementos enzimaticos, bacilos lacteos

e analogos (Sacharomyces boulardii) 2

Grupo 8 — Hormonas e Medicamentos Usados
no Tratamento de Doengas Endoécrinas
8.2. Corticosterdides (deflazacorte) 1
8.5.1.2. Anticoncepcionais 1
Grupo 9 — Aparelho Locomotor
9.1. Anti-inflamatérios ndo esterdéides (ibuprofeno) 33
9.5. Enzimas anti-inflamatoérias (alfa-amilase) 5
Grupo 11 — Medicagéao antialérgica
10.1. Arllti-higtgml'nicos (cetirizina; desloratadina; 4442
hidroxizina; outros) A

Grupo 11 — Nutrigado
11.3. Vitaminas e sais minerais 5

Grupo 13 — Medicamentos usados em Afecgoes Cutaneas
13.5. Corticosterdides de aplicagao topica (hidrocortisona) 2
13.6. Associagbes de antibacterianos, anti-fungicos
e corticoides (Betametasona+Ac. Fusidico)

Grupo 14 — Medicamentos utilizados

em Afeccgoes Otorrinolaringoldgicas
14.1.2. Corticosterdides (mometasona) 2
Grupo 15 — Medicamentos Usados em Afecgoes Oculares
15.1. Anti-infecciosos topicos (cloranfenicol colirio e pomada) 2
Grupo 18 — Vacinas e Imunoglobulinas
18.2. Lisados polibacterianos 3

De acordo com informagd@o fornecida pelos pais os principais
motivos para o consumo de analgésicos e anti-piréticos foram a
febre (33/83, 39,7%), amigdalite (7/83, 8,5%) e otite (6/83,
7,3%); para os antibidticos sistémicos, a otite (19/52, 36,5%),
amigdalite (9/52, 17,3%) e “infeccao respiratdria” (6/52, 11,5%);
para os anti-histaminicos, o “exantema/alergia” (7/14, 50%) e a
“tosse/infeccdo respiratéria” (5/14, 35,7%).
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Apbs consulta do Resumo de Caracteristicas do
Medicamento (RCM) aprovado pelo Infarmed, verificimos
a utilizacdo fora da faixa etdria recomendada da hidroxizina
e cetirizina em duas criancas, bem como da clonixina (ndo
autorizada na idade pediatrica). De realgar, ainda, a utiliza-
¢ao de cloridrato de bromexina em trés criangas com idade
inferior a dois anos.

Os farmacos nao sujeitos a receita médica corresponderam a
96/202 casos (47,5%), representados maioritariamente
(83/96, 86,5%) pelo grupo dos analgésicos e antipiréticos.

A proporcio de consumo de antibiéticos foi de 52/189 crian-
cas (27,5%), sendo o mais usado a associacdo de amoxici-
lina e 4cido clavulanico (21/52, 40,4%) (Figura 1). A utiliza-
cdo foi significativamente mais elevada nas criangas com
idade entre os seis e 0s 24 meses (36% vs 18,5%; p=0,012).
O grupo de criangas com consumo de antibiéticos ndo apre-
sentou diferencas significativas relativamente ao género
(masculino: 48,8% vs 56%; p=0,47) e a escolaridade
materna (< 9° ano: 34,8% vs 37,5%).

N@ Absoluto

25 21
20
15
10
S5 4
5 3 1
0

Amoxicilina/clavulanico Penicilinas NZo especificado Cefalosporinas Macrolidos Sulfunamidas

Figura 1 — Consumo de antibidticos sistémicos (n=52).

O principal motivo de prescri¢do dos antibiéticos sistémicos
foi a otite média aguda (19/52 dos antibiéticos consumidos,
36,5%), seguido da amigdalite e “infecg¢do respiratdria”.
Apenas 6/19 das criangas com o diagnéstico de otite (31,6%)
foram medicados com amoxicilina. Nos restantes casos foram
utilizadas as cefalosporinas e a associacdo de amoxicilina e
cido clavulanico. A utilizagdo predominante desta associacio
em detrimento da amoxicilina também se verificou nas crian-
cas medicadas por “infec¢do respiratdria”, todas com idade
superior a seis meses.

Em 173 dos farmacos consumidos (202) foi possivel apurar
quem tinha sido o prescritor. Em 57/173 casos (31,8%) os far-
macos foram prescritos pelo médico de medicina geral e fami-
liar e em 51/173 (29,5%) no servico de urgéncia do hospital
em que decorreu este estudo. Nos restantes casos a terapéutica
foi prescrita pelo pediatra assistente, outro especialista ou no
servico de urgéncia de outro hospital.

As “auto-medicacdes” (pais, proprio e ama) foram detectadas
em 33/173 dos casos (19,1%) e 4/173 medicamentos (2,3%)
foram recomendados na farmécia. Estas “auto-medicagdes”
ocorreram quase exclusivamente com anti-piréticos e analgé-
sicos nao sujeitos a receita médica, mas em nove casos foram
usados farmacos sujeitos a receita médica: anti-histaminicos,
enzimas anti-inflamatorias, analgésico (clonidina) e ansioli-
tico (valeriana).

Foram relatados possiveis efeitos secundérios em seis crian-
cas, maioritariamente gastrointestinais e em associagdo com
consumo de antibiéticos, que conduziram a suspensdo da tera-
péutica por parte dos pais.
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Discussao

O consumo de farmacos foi consideravel em todas as idades,
apesar de ter sido avaliado apenas durante trés meses e incluir
o periodo verdo. Foi mais elevado na infincia precoce, o que
pode estar relacionado com a maior predisposicio para pato-
logia infecciosa nos primeiros dois anos de vida devido a ima-
turidade do sistema imunitario'>*%.

Thrane et al, Madsen et al e Schrim et al, avaliaram uma popu-
lacdo pedidtrica dinamarquesa e holandesa durante um ano e
encontraram uma propor¢ao de consumo de farmacos entre 50,6
e 60%*¢. No entanto, ndo é possivel uma comparacéio directa
com o nosso estudo devido as diferencas na metodologia.

A maioria dos estudos publicados incidiu sobre farmacos sujei-
tos a receita médica, o que pode subvalorizar a verdadeira
prevaléncia dos consumos'?**% Neste estudo foi evidente a
importancia dos fairmacos ndo sujeitos a receita médica, repre-
sentados maioritariamente por analgésicos e anti-piréticos e
frequentemente em regime de “auto-medicacio”. Apesar da uti-
lizacdo elevada destes farmacos ser expectdvel devido a fre-
quéncia da patologia infecciosa de etiologia viral nesta faixa
etdria, estes resultados alertam para a necessidade de uma
maior monitorizagdo. Pelo facto de serem medicamentes de uso
comum e ndo estarem sujeitos a receita médica o seu consumo
pode ser banalizado, condicionando riscos acrescidos.

A utilizacdo de medicamentos contra-indicados ou ndo espe-
cificamente autorizados para a idade pediatrica, bem como a
utilizagdo diferente da preconizada relativamente a faixa eta-
ria, dose e posologia ou indicacao terapéutica (off-labbel) tem
sido identificada de forma alarmante’". No estudo apresen-
tado esta situacdo verificou-se apenas num nimero reduzido
de criancas, sobressaindo a utilizagdo de um farmaco com
accao no sistema nervoso central.

Por outro lado, estudos previamente realizados demonstraram
que os farmacos sdo muitas vezes utilizados em situagdes
auto-limitadas ou para sintomas em que a sua eficicia ndo foi
comprovada. Destacando-se o uso dos expectorantes, anti-tds-
sicos, anti-histaminicos e descongestionantes nasais na tera-
péutica da tosse e infecclo respiratdria alta™*'s. Apesar da
metodologia utilizada ter limitado uma avaliag@o rigorosa da
adequacdo dos farmacos consumidos, a utilizacdo de brome-
xina em trés criangas com idade inferior a dois anos e de anti-
histaminicos em criangas com idade inferior a dois anos para
terap€utica da tosse deverd levantar a discussdo sobre a pres-
cricdo destes agentes farmacoldgicos no nosso pais.

Os antibidticos sistémicos foram o segundo grupo de farma-
cos mais usado e o consumo foi particularmente importante
nos primeiros dois anos de vida. Esta utilizacdo elevada ja
tinha sido evidenciada em outros estudos, com propor¢des
anuais de consumo variando entre os 21 e 49%"*>7%".

Estudos prévios apontam também para uma utilizagdo exces-
siva deste grupo de farmacos em situa¢des de infecgdo respi-
ratéria potencialmente auto-limitada em possivel relagdo com
um diagndstico incorrecto, receio do médico de ndo medicar
uma infec¢do bacteriana grave e dificuldade no seguimento.
Esta atitude foi por vezes associada a formacgéo especifica do
médico prescritor****. Propor¢des de consumo mais elevadas
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foram, ainda, associadas a familias com menor poder econé-
mico e mdes com menos habilitacdes em possivel relagdo com
um maior nimero de infec¢des neste grupo, mas também com
a atitude do prescritor perante diferentes familias®. Neste
estudo ndo foi confirmada esta associagdo, ndo se podendo
excluir o efeito da dimensdo da amostra.

Em populacdes nérdicas e espanholas, os antibidticos mais uti-
lizados sdo as penicilinas de curto-espectro como a penicilina
V oral, ndo disponivel no nosso pais, e as penicilinas de espec-
tro-alargado como a amoxicilina>”*. No presente estudo ndo
€ possivel uma correcta avaliacdo da adequacdo dos regimes
utilizados. No entanto, o uso da associaciio de uma penicilina
com um inibidor das beta-lactamases foi elevado, nomeada-
mente na terapéutica da otite, o que estd em desacordo com as
recomendagdes internacionais, tendo em conta os agentes mais
frequentes nesta faixa etdria, e representa um risco acrescido
de desenvolvimento de resisténcias®*’*. A utiliza¢do crescente
desta associag@o na terapéutica da otite nos Estados Unidos foi
associada a factores socio-demograficos e nao determinada
por factores de risco para infecg¢do grave®.

O facto de este estudo ter decorrido no periodo do verdo,
podera justificar a baixa prevaléncia do uso dos broncodila-
tadores comparativamente a outros estudos **°. Este mesmo
facto poderd, também, ter contribuido para uma subvalori-
zacdo do consumo global de farmacos.

O presente estudo tem como principais limitacdes a dimensao
e método de seleccdo da amostra, inerentes a facto de se tra-
tar de um estudo por método de entrevista e em contexto de
urgéncia hospitalar. A utilizacdo da entrevista limitou, o apu-
ramento fidedigno dos diagndsticos e consequentemente a
adequacdo da terapéutica prescrita. No entanto, o facto dos
dados terem sido obtidos através de inquérito directo e ndo
pelo registo de prescricdes médicas permite uma avaliacdo
mais “realista”, nomeadamente no que se refere aos medica-
mentos nao sujeitos a receita médica.

Conclusoes

Em consonancia com os estudos realizados noutros paises, o
consumo de farmacos foi elevado em todas as idades, sobre-
tudo na infancia precoce, evidenciando a importancia das
recomendacdes e de uma melhor regulamentacdo da tera-
péutica farmacolégica na idade pedidtrica.

Os medicamentos ndo sujeitos a receita médica pela facili-
dade no seu acesso, poderdo associar-se a riscos acrescidos,
merecendo uma melhor monitorizacao.

O elevado consumo de antibidticos e, sobretudo, o uso preferen-
cial da associa¢do de uma penicilina a um inibidor das beta-lac-
tamases poderd associar-se a um aumento das resisténcias. A
utilizagdo frequente desta associacdo merece uma reflexdo e
evidencia a necessidade de avaliar factores que determinam esta
prescri¢do, tendo em conta as recomendacdes internacionais.

O conhecimento do padrdo de consumo de medicamentos é
fundamental para melhorar a qualidade da prescri¢do, sendo,
neste sentido, essencial a realizagdo de estudos mais alargados
em Portugal.
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