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PARECER TECNICO COREN/PR N° 40/2023

Assunto: Administragao de leuprorrelina e

gosserrelina em criangas na atencgéo basica

1. FATO

Esclarecimento sobre atribuicdo da enfermagem de unidade basica de saude
em administrar leuprorrelina e gosserrelina injetavel em criangas, por se tratar de

medicacdes antineoplasicas.
2. FUNDAMENTACAO E ANALISE

Os antineoplasicos sdo farmacos destinados ao tratamento sistémico do
cancer, quando utilizam medicamentos denominados genericamente como
quimioterapicos e s&o administrados continuamente ou a intervalos regulares, por
longos periodos, de acordo com os esquemas terapéuticos. Os quimioterapicos
antineoplasicos sao classificados em diferentes classes farmacoterapéuticas, entre
elas os agentes hormonais ou hormonioterapicos, que sao inibidores de horménios
para tratar as neoplasias dependentes de horménio, a exemplo, os tumores
malignos sensiveis ao tratamento hormonal s&o os carcinomas de mama, o
adenocarcinoma de prostata e o adenocarcinoma de endométrio, leiomioma uterino
além de endometriose. (BRASIL, 2022)

A leuprorrelina e a gosserrelina sdo agentes hormonais sintéticos agonistas
de LH-RH (hormonio liberador do horménio luteinizante/gonadotrofina), que atuam
como um potente inibidor da secrecdo de gonadotrofina horménio luteinizante (LH),
quando administrado continuamente em doses terapéuticas. Possuem apresentacao
farmacéutica subcuténea ou intramuscular. (BRASIL, 2013)

No Brasil, a prevengéo e tratamento das neoplasias é garantida pela Portaria

MS/GM n° 874, de 16 de maio de 2013 Institui a Politica Nacional para a Prevencéao
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e Controle do Céncer na Rede de Atengdo a Saude das Pessoas com Doencas
Crénicas no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS):

[...]

Secgao V

Dos Principios e Diretrizes Relacionados ao Cuidado Integral

Art. 12. Constitui-se principio do cuidado integral no admbito da Politica
Nacional para a Prevencao e Controle do Cancer a organizagao das agbes
e servicos voltados para o cuidado integral da pessoa com cancer na Rede
da Atencdo a Saude das Pessoas com Doengas Crbnicas no ambito do
SUS, com base em parametros e critérios de necessidade e diretrizes
baseadas em evidéncias cientificas.

Art. 13. Fazem parte do cuidado integral a prevengao, a detecgao
precoce, o diagndstico, o tratamento e os cuidados paliativos,
que devem ser oferecidos de forma oportuna, permitindo a
continuidade do cuidado. (GRIFO NOSSO)

Art. 14. Sao diretrizes referentes ao diagndstico, ao tratamento e ao
cuidado integral no ambito da Politica Nacional para a Prevengédo e
Controle do Céncer:

| - Tratamento oportuno e seguro dos pacientes diagnosticados com
cincer e lesb6es precursoras de forma mais préxima possivel ao
domicilio da pessoa, observando-se os critérios de escala e de
escopo; (GRIFO NOSSO)

Il - Atendimento multiprofissional a todos os usuarios com cancer, com
oferta de cuidado compativel a cada nivel de atengdo e evolugdo da
doenga,;

Il - realizagdo de tratamento dos casos raros ou muito raros que exijam alto
nivel de especializagdo e maior porte tecnolégico em estabelecimentos de
saude de referéncia nacional, garantindo-se sua regulamentacdo e
regulagao; e

IV - Oferta de reabilitacido e de cuidado paliativo para os casos que os
exijam. (BRASIL, 2013)

[.]

A administracdo de medicamentos antineoplasicos pela enfermagem esta
norteada pela Resolugdo COFEN n° 569/2018 que aprova o Regulamento Técnico
da Atuacédo dos Profissionais de Enfermagem em Quimioterapia Antineoplasica, nos
termos do anexo desta Resolucao:

[...]

ANEXO

[...]

* Promover a humanizagdo do atendimento a pacientes submetidos ao
tratamento quimioterapico antineoplasico;

[...]

2 — Competéncias privativas do Enfermeiro em quimioterapia
antineoplasica

* Planejar, organizar, supervisionar, executar e avaliar todas as atividades
de Enfermagem, em pacientes submetidos ao tratamento quimioterapico
antineoplasico, categorizando-o como um servigo de alta complexidade;

[...]

* ministrar quimioterapico antineoplasico, conforme farmacocinética
da droga e protocolo terapéutico; (NR) (GRIFO NOSSO)

[.]
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- Competenmas do Técnico de Enfermagem em servicos de
qU|m|oterap|a antineoplasica
» Executar agdes de Enfermagem a pacientes submetidos ao tratamento
quimioterapico antineoplasico, sob a supervisdo e prescricdo do
Enfermeiro;
(COFEN, 2018)

[..]

Além do tratamento antineoplasico, a hormonioterapia com gosserrelina e
leuprorrelina tem indicagdo no tratamento puberdade precoce em criangas. Esta
condigdo é definida emmeninas que apresentam o surgimento dos caracteres
sexuais secundarios antes dos 8 anos de idade ou da menarca, antes dos 9 anos de
idade. Nos meninos, a puberdade precoce € definida quando ha o surgimento dos
caracteres sexuais secundarios antes dos 9 anos de idade.

A puberdade precoce central esta associada com alteracbes nas
caracteristicas morfo-anatdbmicas, assim como psicologicas, além de afetar a
qualidade de vida das criancas afetadas. O tratamento da PPC é essencial, pois
evita o0 avanco desproporcional da maturacdo déssea da criangca e,
consequentemente, baixa estatura, bem como possiveis disturbios psicossociais e
comportamentais, visto que os horménios gonadais sdo responsaveis por algumas
das mudancgas do comportamento observadas durante a puberdade. O tratamento
da puberdade precoce é feito com agonistas de GnRH, sendo o principal a
leuprorrelina. A redugdo das gonadotrofinas permitira o crescimento e o
desenvolvimento fisico e psicolégico normais. (BRASIL, 2022)

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
puberdade precoce central aprovado pela Portaria Conjunta SAS/MS N° 13, de 27
de julho de 2022:

[.]

Art. 1° Paragrafo unico. O Protocolo objeto deste artigo, que contém o
conceito geral da puberdade precoce central, critérios de diagndstico,
critérios de inclusdo e de exclusao, tratamento e mecanismos de regulagéo,
controle e avaliacdo, disponivel no sitio https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt, € de carater
nacional e deve ser utilizado pelas Secretarias de Saude dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios na regulagdo do acesso assistencial,
autorizagéo, registro e ressarcimento dos procedimentos correspondentes.
[...]

Art. 3° Os gestores estaduais, distrital e municipais do SUS, conforme
a suas competéncias e pactuagdes, deverao estruturar a rede
assistencial, definir os servigos referenciais e estabelecer os fluxos
para o atendimento dos individuos com essa doengca em todas as
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etapas descrltas no anexo a esta Portaria, disponivel no sitio citado no
paragrafo unico do art. 1°. (GRIFO NOSSO)
[...] (BRASIL, 2022)

As opgdes de tratamento sdo os seguintes agonistas de GnRH:
e Acetato de medroxiprogesterona: suspensao injetavel com 150 mg/ml ou
50 mg/ml;

e Acetato de ciproterona: comprimidos de 50 mg;

e Acetato de gosserrelina: implante subcutaneo de 3,6 mg e 10,8 mg.

e Acetato de leuprorrelina: p6é para suspenséo injetavel com 3,75 mg, 11,25

mg e 45 mg;

e Triptorrelina: p6 para suspensao injetavel com 3,75 mg, 11,25 mg e 22,5

mg. (BRASIL, 2022)

A eficacia e a seguranga da terapia com GnRH estdo bem estabelecidas. Os
efeitos adversos incluem dor de cabega, dor abdominal, sangramento vaginal apos
a primeira dose, nausea, sintomas vasomotores devido ao hipoestrogenismo e
hiperprolactinemia e, raramente, anafilaxia. Mais raramente sintomas psiquiatricos e
psicologicos e convulsdes foram relatados (BRASIL, 2022).

O Decreto 94.406/1987 que regulamenta a Lei n°® 7.498/1986 do Exercicio
Profissional da Enfermagem estabelece:

[.]

Art. 8° Ao Enfermeiro incumbe:

| - Privativamente:

[...]

g) cuidados diretos de enfermagem a pacientes graves com risco de
vida; [GRIFO NOSSO]

h) cuidados de enfermagem de maior complexidade técnica e que
exijam conhecimentos cientificos adequados e capacidade de tomar
decisdes imediatas; [GRIFO NOSSQO]

Il - como integrante de equipe de saude:

[...]

f) participacdo na elaboragdao de medidas de prevengdo e controle
sistematico de danos que possam ser causados aos pacientes durante
a assisténcia de enfermagem; [GRIFO NOSSO]

[...]

i) participacdo nos programas e nas atividades de assisténciaintegral a
saude individual e de grupos especificos, particularmente daqueles
prioritarios e de alto risco;(BRASIL, 1987; BRASIL, 1986) (GRIFO
NOSSO)

[...]

O Coren PR destaca a Resolucdo COFEN n° 564/2017 que aprova 0 novo

Cédigo de Etica da Enfermagem e estabelece que este profissional tem como
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responsabilidades a promog:ao e a restauracdo da saude, a prevencgéo de agravos e

By

doencas e o alivio do sofrimento; proporciona cuidados a pessoa, a familia e a

coletividade; além de:

[...]

CAPITULO | - DOS DIREITOS

[...]

Art. 22 Recusar-se a executar atividades que ndo sejam de sua
competéncia técnica, cientifica, ética e legal ou que ndo oferecam
seguranca ao profissional, a pessoa, a familia e a coletividade”.

[...]

CAPITULO Il - DOS DEVERES

[...]

Art. 40 Orientar a pessoa e familia sobre preparo, beneficios, riscos e
consequéncias decorrentes de exames e de outros procedimentos,
respeitando o direito de recusa da pessoa ou de seu representante legal.
[...]

Art. 45 Prestar assisténcia de Enfermagem livre de danos decorrentes de
impericia, negligéncia ou imprudéncia.

[...]

Art. 59 Somente aceitar encargos ou atribuicbes quando se julgar técnica,
cientifica e legalmente apto para o desempenho seguro para si e para
outrem.

[ .

O CAPITULO Ill - DAS PROIBICOES

[...]

Art. 62 Executar atividades que ndao sejam de sua competéncia técnica,
cientifica, ética e legal ou que nao oferegcam seguranca ao profissional, a
pessoa, a familia e a coletividade. (COFEN, 2017)

[.]

A administragdo de solugdes parenterais nos servigos de saude deve seguir a
Resolugao Anvisa- RDC n°® 45, DE 12 de margo de 2003 que dispde sobre o
Regulamento Técnico de Boas Praticas de Utilizagdo das Solugdes Parenterais (SP)
em Servigcos de Saude:

[.]

5. CONDICOES GERAIS

5.1. A utilizagdo das SP, com qualidade, seguranca e eficacia, requer o
cumprimento de requisitos minimos para garantir a total auséncia de
contaminagdes quimicas e biolégicas, bem como intera¢des indesejaveis e
incompatibilidades medicamentosas.

[...]

5.3. Para a correta e segura utilizagdo das SP € indispensavel a
participagdo e o0 envolvimento de profissionais qualificados, com
treinamento especifico para cada uma das atividades, atendendo aos
requisitos minimos deste Regulamento Técnico.

[...]

5.6. E de responsabilidade da administracdo dos servicos de saltde prever
€ prover os recursos humanos e materiais necessarios a operacionalizagao
da utilizacdo das SP.
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5.7. Toda etapa da utilizacdo das SP deve atender aos procedimentos
escritos e ser devidamente registrada, evidenciando as ocorréncias na
execugao dos procedimentos.

]
ANEXO Il

[.-]
3.2. Administragao

[...]

3.2.2. O enfermeiro é o responsavel pela administragao das SP e
prescricdo dos cuidados de enfermagem em &ambito hospitalar,
ambulatorial e domiciliar. (BRASIL, 2003) (GRIFO NOSSO)

[ ]

3. CONCLUSAO

A Unidade Basica de Saude tem o perfil de atendimento a pacientes com
diversas doengas crénicas ou que exigem terapias de longa duragao, entre estes os
portadores de neoplasias e outras comorbidades com prescricdo de medicagoes
oriundas de servigos especializados.

A hormonioterapia com antagonistas de LHRH a base de hormoénios
sintéticos como leuprorrelina e gosserrelina, se da pela aplicagao via intramuscular
ou subcutdnea para inibir o crescimento de tumores malignos dependente de
hormbnio como cancer prostatico, mamario e uterino além do tratamento da
puberdade precoce em criangas, situagbes que exigem doses em intervalos
rigorosos para garantir a sua eficacia.

As regulamentacdes do Ministério da Saude para tratamentos oncoldgicos e
puberdade precoce garantem aos pacientes o direito a assisténcia integrada em
todos os niveis de atengdao a saude, tendo como principio a resolutividade e o
tratamento oportuno e seguro dos pacientes de forma mais proxima possivel ao
domicilio da pessoa, observando-se os critérios de complexidade, estrutura fisica,
equipe multiprofissional e terapias necessarias disponiveis. Fica ao encargo dos
gestores estaduais e municipais facilitaro acesso ao diagndstico, terapias e
reabilitacdo. Neste sentido, o acolhimento pela equipe de enfermagem durante a
administracdo de medicagbes € um diferencial para humanizagdo do cuidado,
disponibilizando a realizacdo de medicagdes, desde que de sua competéncia
técnico-cientifica, provendo alivio do sofrimento e melhor adeséo ao tratamento.

Diante disso, ndo se vé dbice para a administracdo dos hormdnios sintéticos

gosserrelina e leuprorrelina subcutanea ou intramuscular em criangas na unidade
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basica de saude, desde que devidamente prescrito e estejam em acompanhamento

regular com o meédico responsavel e/ou servico especializado de referéncia.

Salientamos que O Coren PR ja manifestou no Parecer n® 002/2019 que a
administracdo da gosserrelina se equipara aos quimioterapicos antineoplasicos,
portanto, a administragao tanto da gosserrelina como da leuprorrelina, ambas
com acao hormonal e antineoplasica, é privativa do Enfermeiro mediante
Resolugcao COFEN 569/2018.

Entretanto, o cddigo de ética do da enfermagem prevé o direito de recusar-se
a executar atividades que ndo tenham competéncia técnico-cientifica ou que nao
oferegcam seguranga para o paciente e para o profissional. Destarte, é
responsabilidade da instituicdo prover a estrutura fisica, materiais e treinamento dos
profissionais mediante protocolos com base nas Resolugdes Anvisa RDC n°
45/2003 que regulamenta as boas praticas de administragdo de solugdes
parenterais, RDC n° 220/2004 que rege o funcionamento dos servicos de
quimioterapia, alémda NR 32 quanto as medidas de protecédo para segurancga do

trabalhador.
Curitiba, 18 maio de 2023.

Realizado pela Comissao de Pareceres Técnicos
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