Conselho Regional de Enfermagem de Sao Paulo

CAMARA TECNICA
PARECER COREN-SP N° 013/2022

Ementa: Administracdo de acetato de
gosserrelina por enfermeiro.

1. Do fato
Solicitacdo de esclarecimentos sobre a administracdo de acetato de
gossorrelina (Zoladex) pelo enfermeiro e necessidade do uso de luva estéril para

execucao do procedimento.

2. Da fundamentacdo e anélise

O acetato de gosserrelina, que apresenta nome comercial de Zoladex®, é
um analogo sintético do LHRH (horménio liberador do horménio
luteinizante/gonadotrofina), que ocorre naturalmente. Sua administracdo cronica
resulta na inibicdo da secrecdo de hormoénio luteinizante (LH) pela hipéfise, o que
leva a uma queda nas concentragdes séricas de testosterona nos homens e de
estradiol nas mulheres (ASTRAZENECA DO BRASIL, 2021)

A indicacao do produto se apresenta como:

L.]

INDICACOES
ZOLADEX 3,6 mg € indicado para:

-Controle de céncer prostatico passivel de manipulacdo hormonal.

-Controle de cancer de mama passivel de manipulagcdo hormonal, em
mulheresem pré e perimenopausa.

-Controle da endometriose aliviando os sintomas, inclusive a dor, e
reduzindo o tamanho e o nimero das les6es endometriais.

-Controle de leiomioma uterino, reduzindo o seu volume, melhorando o
estadohematoldgico da paciente e reduzindo os sintomas, inclusive a dor. E
utilizado previamente a cirurgia para facilitar as técnicas operatorias e

reduzir a perda sanguinea intra-operatoria.
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- Diminuicdo da espessura do endométrio utilizado antes da ablacdo
endometrial. Devem ser administrados dois depots, com uma diferenca de
guatro semanas entre um e outro, com cirurgia planejada entre zero e duas
semanas apos a administracdo da segunda injecéo do depot.

- Fertilizagdo assistida: bloqueio hipofisario na preparacdo para a

superovulagéo.

ZOLADEX LA 10,8 mg é indicado para:

-Controle de céncer prostético passivel de manipulagdo hormonal.
-Controle da endometriose aliviando os sintomas, inclusive a dor, e
reduzindo o tamanho e o nimero das lesées endometriais.

-Controle de leiomioma uterino, reduzindo o seu volume, melhorando

o

estadohematoldgico da paciente e reduzindo os sintomas, inclusive a dor. E
utiizado previamente a cirurgia para facilitar as técnicas operatorias e
reduzir a perda sanguinea intra-operatoria [...] (ASTRAZENECA DO
BRASIL, 2021).

O Zoladex® de 3,6 e 10,8 mg est4 apresentado em embalagem com uma
seringa para injecao subcutanea abdominal, previamente carregada com um “depot”
cilindrico estéril, de coloracdo cremosa, no qual o acetato de gosserrelina € disperso
em uma matriz biodegradavel (ASTRAZENECA DO BRASIL, 2021).

Ainda na bula do medicamento, no que se refere aos cuidados de preparo e
administracdo, as seguintes recomendacdes sdo apresentadas:

[-.]
O método adequado para a administracdo de ZOLADEX esta descrito nas
instrucdes abaixo:
- Verifique se ndo ha danos na embalagem antes de sua abertura. Se a
embalagem estiver danificada, a seringa ndo devera ser utlizada. Nao
remova aseringa estéril da embalagem até imediatamente antes de seu uso.
- Verifigue se ndo ha danos na seringa e constate se o depot de ZOLADEX
esta dentro da seringa.
- Coloque o paciente em uma posicao confortavel, com a parte inferior do
corpo discretamente levantada.
- Limpe com algoddo uma é&rea na parede abdominal inferior abaixo do

umbigo.
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- Examine o invélucro aluminizado do produto e a seringa para verificar se
existem danos.

- Remova a seringa e verifique que pelo menos parte do depésito de
ZOLADEX esteja visivel. Como ZOLADEX ndo é uma injecao liquida, ndo
tente remover bolhas de ar, uma vez que isto pode deslocar o depdsito do
medicamento.

- Retire a aba de protecdo plastica da seringa e descarte-a. Remova a
cobertura da agulha.

- Segure a seringa em volta do tubo. Pince com os dedos a pele do
abddémen e insira a agulha formando um angulo de 30 a 45 graus em
relagcdo a pele, com aabertura da agulha voltada para cima.

- Continue a inserir no tecido subcutaneo até que a capa protetora toque a
pele do paciente.

- Para administrar o depot de ZOLADEX, pressione o0 émbolo até um ponto
em que ndo mais consiga fazé-lo. Isso vai ativar a capa protetora. Vocé
pode ouvir um “clique” e sentirda que a capa protetora, automaticamente,
comecara a deslizar para cobrir a agulha.

-Se 0 émbolo ndo for TOTALMENTE pressionado, a capa protetora NAO
serd ativada.

- Retire a agulha e deixe que a capa protetora deslize e recubra a agulha.

- Descarte a seringa em um coletor de agulhas apropriado

- Faca um curativo leve apenas para protecao.

Nota: A seringa de ZOLADEX ndo pode ser usada para aspiracdo. Se a
agulha hipodérmica penetrar em um vaso sanguineo de grande calibre, o
sangue sera visto instantaneamente no centro da seringa. Se um vaso for
penetrado, remova a agulha do local de aplicacéo e inutilize a agulha e a
seringa. Injete um novo produto em um outro local ainda na regido
abdominal.

Na improvavel necessidade de remocédo cirargica de ZOLADEX , este
podera ser localizado por ultrassom [...] (ASTRAZENECA DO BRASIL,
2021).

Entre as diversas precaucdes e adverténcias, cita-se na bula que o

tratamento deve ser realizado sob a supervisdo de médico experiente em
quimioterapia antineoplasica (ASTRAZENECA DO BRASIL, 2021)

Para efeito dessa andlise, considera-se que o acetato de gosserrelina,

devido as suas especificidades farmacoldgicas, necessita de cuidados de
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administracdo e manipulacdo equiparados aos quimioterapicos antineoplasicos. Este
procedimento apresenta normas técnicas rigorosas de biosseguranca determinadas
pela NR32 (BRASIL, 2002).

Considerando que a apresentacdo do medicamento dispensa os cuidados
de preparo, preconiza-se que o procedimento de aplicacdo e descarte da seringa
siga o0s cuidados determinados pela legislacdo pertinente. Entretanto, o0s
antineoplasicos hormonais ndo sao citotoxicos, conforme afirma Almeida et al.
(2005, pag. 21) ao referir que “Os agentes hormonais ndo sdo citotéxicos, por
serem modulares de proliferacdo celular, e devem ser classificados a parte; acéo
hormonal depende de ligacdes entre o hormdnio e o seu receptor citoplasmatico

especifico”.

Neste sentido, o0s profissionais de enfermagem seguem as
determinagcdes da Anvisa a partir da RDC n° 45/2003, que dispbe sobre o
Regulamento Técnico de Boas Praticas de Utilizacdo das Solucbes Parenterais
(SP) em Servicos de Saude, além das Resolu¢cdes Cofen n® 210/1998, que dispde
sobre a atuacao dos profissionais de enfermagem que trabalham com quimioterapico
antineoplasicos e da 569/2018 que, em seu anexo, trata do Regulamento técnico da

atuacao dos profissionais de enfermagem em quimioterapia antineoplasica.

O Regulamento técnico disposto na Resolucdo Cofen n° 569/2018
preconiza como competéncias do enfermeiro, entre outras:
[...]
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 servi¢o de alta complexidade;
« Elaborar protocolos terapéuticos de Enfermagem na prevencgao,
tratamento e minimizacdo dos efeitos colaterais;
* Realizar consulta de enfermagem baseada na Sistematizagéo da
Assisténcia de Enfermagem (SAE);
P . - -~ . lasico. f
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(Texto alterado devido ao RECURSO ESPECIAL n° 1.755.929-RJ
(2018/0186050-9);
» Ministrar quimioterapico antineoplasico, conforme farmacocinética da

droga e protocolo terapéutico; (NR)

* Promover acesso venoso totalmente implantavel;

* Promover e difundir medidas de prevengao de riscos e agravos através da
educacéo dos pacientes e familiares;

* Participar de programas de garantia da qualidade em servigo de
guimioterapia antineoplasica de forma setorizada e global,

* Proporcionar condi¢cdes para o aprimoramento dos profissionais de
Enfermagem atuantes na area;

* Participar da definigao da politica de recursos humanos, da aquisi¢éo de
material e da disposi¢édo da area fisica, necessarios a assisténcia integral
aos clientes;

« Estabelecer relagdes técnico-cientificas com as unidades afins,
desenvolvendo estudos investigacionais e de pesquisa;

* Registrar informacgdes e dados estatisticos pertinentes a assisténcia de
Enfermagem no prontuario do paciente e demais documentos, ressaltando
os indicadores de desempenho e de qualidade, interpretando e melhorando
a utilizagdo dos mesmos;

» Formular/atualizar manuais técnicos operacionais para equipe de
Enfermagem nos diversos setores de atuagéo;

» Formular e implantar manuais educativos aos pacientes e familiares,
adequando-os a sua realidade social,

* Manter a atualizagéo técnica e cientifica da biosseguranca individual,
coletiva e ambiental, que permita a atuacéo profissional com eficacia em
situacdes de rotinas e emergenciais, visando interromper e/ou evitar
acidentes ou ocorréncias que possam causar algum dano fisico ou
ambiental;

* Participar da elaboracdo de protocolos institucionais; e

» Cumprir e fazer cumprir as normas, regulamentos e legislagdes pertinentes
a area de atuagdo [...] (COFEN, 2018).

A Anvisa aborda os riscos da terapia antineoplasica na RDC n° 220/2004,
em que aprova o Regulamento Técnico de Funcionamento dos Servi¢cos de Terapia

Antineoplasica, no qual determina os riscos da manipulacdo de antineoplasicos e os
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requisitos minimos para funcionamento, além das atribuicbes dos profissionais da
equipe de saude (BRASIL, 2004).

3. Da concluséao

A partir do exposto, depreende-se que a administracdo do medicamento
acetato de gosserrelina € um procedimento de alta complexidade, sendo atribuicdo
do enfermeiro dentro da equipe de enfermagem.

Quanto a técnica para administracdo do medicamento, se recomenda a
elaboracdo de protocolo institucional e respectiva capacitacdo do profissional para
sua realizagéo.

O uso de luva tem a finalidade de protecdo do profissional e o tipo a ser
utilizado também deve ser estabelecido em protocolo institucional.

Acrescenta-se a essa deliberacdo que os procedimentos de manipulacéao e
administracdo do acetato de gosserrelina, devem seguir as normas técnicas
aplicadas aos medicamentos antineoplasicos, previstas nas Resolu¢cdes Anvisa n°
45/2003 e n°® 220/2004, além da NR 32.

E o parecer.
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