Conselho Regional de Enfermagem de Sao Paulo

PARECER COREN-SP 072/2011

PRCI n.104.617

VIDE PARECER COREN-SP 013/2022

Ementa: Administracéo de acetato de gosserrelina

por Enfermeiro

1. Do fato

A Geréncia Médica de Oncologia da empresa AstraZeneca, produtora do
medicamento acetato de gosserrelina, solicitayesclarecimentos referentes ao Parecer
COREN-SP n° 072/2011 que trata da administragéo doyprodutoypelo’ Enfermeiro.

2. Da fundamentacao e analise

O acetato de gosserrelina, que apresentatnome comercial de Zoladex®, ¢ um
analogo  sintético do “LhHRH ‘(hormodnio  liberador do  horménio
luteinizante/genadotrofina) que ocorreshaturalmente. Sua administracdo crénica resulta
na inibicdo da secrecdo de hormonio luteinizante (LH) pela hipofise, o que leva a uma
queda’nasiconcentragOes séricas de testosterona nos homens e de estradiol nas mulheres.
Esta“indicado .em hemens para o tratamento de tumores de prostata, com regressao do
tumor e ‘melhoraysintomatica. Em mulheres, a supressdo da atividade hormonal e da
concentracdo sérica de estradiol, com consequente diminuicdo da espessura do
endomeétrio, supressdo do desenvolvimento folicular no ovario, resposta do cancer de
mama hormonio-dependente, endometriose e leiomioma uterino (BRASIL, 2010).

Portanto a indicacdo do produto se apresenta como:

INDICACOES
ZOLADEX 3,6 mg ¢ indicado para:

- Controle de cancer prostatico passivel de manipulagdo hormonal.
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- Controle de cancer de mama passivel de manipulacdo hormonal, em mulheres
em pré e perimenopausa.

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

- Controle de leiomioma uterino, reduzindo o seu volume, melhorando o estado
hematolégico 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.

- Diminuicdo da espessura do endométrio qutilizado antes da ablacdo
endometrial. Devem ser administrados dois depots, com, uma diferenca de
quatro semanas entre um e outro, com cirurgia planejada‘entre zero e duas
semanas apos a administragdo da segunda injecda do depot.

- Fertilizacdo assistida: bloqueio “hipofisario “na preparagdo para a
superovulacéo.

ZOLADEX LA 10,8 mg é indicado para:
- Controle de cancer prostatico passivel,de manipulacdo hormonal.

- Controle da endometriose aliviando ossintomas, inclusive a dor, e reduzindo
o tamanho e o nimero das lesées endometriais.

- Controlexde,leiomioma uterino, reduzindo o seu volume, melhorando o estado
hemat@légico dawpaciente e reduzinde,os sintomas, inclusive a dor. E utilizado
previamente & cirurgia para facilitar as técnicas operatorias e reduzir a perda
sanguinea intra-operatéria (BRASIL, 2010).

O Zoladex®de 3,6 e10,8 mg, estdapresentado em embalagem com uma seringa
para inje¢@0 subcutanea abdominal previamente carregada com um ,,depot™ cilindrico
estérilgde coloracdo cremosa, ‘noyqual o acetato de gosserrelina é disperso em uma
matriz biodegradavel (BRASIL, 2010).

No_guense refere@os cuidados de preparo e administracdo do medicamento, a
partir do bulério eletrénico da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),

especifica-se as seguintes recomendagdes:

O método adequado para a administragdo de ZOLADEX esta descrito nas
instrucOes abaixo:

- Verifique se ndo ha danos na embalagem antes de sua abertura. Se a
embalagem estiver danificada, a seringa ndo devera ser utilizada. Ndo remova a
seringa estéril da embalagem até imediatamente antes de seu uso. Verifique se
ndo ha danos na seringa e constate se 0 depot de ZOLADEX esta dentro da
seringa.

- Coloque o paciente em uma posicdo confortavel, com a parte inferior do
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corpo discretamente levantada.

- Limpe com algoddo uma éarea na parede abdominal inferior abaixo do
umbigo.

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

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

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

- Segure a seringa em volta do tubo.4Pince comyos dedos a pele do abdémen e
insira a agulha formando um angulode 30 a 45 graus emyrelacdo a pele, com a
abertura da agulha voltada para cima.

- Continue a inserir no tecido subeutaneo atégue a capa protetora toque a pele
do paciente.

- Para administrar 0 depot de ZOLADEX;, pressione o émbolo até um ponto
em que nao mais 'consiga fazé-lo. Issofval ativar @ capa protetora. VVocé pode
ouvir um “clique’™e\sentira que a capa protetora, automaticamente, comegara a
deslizarparascobrira agulha:

- Se 0 émbolo nde for TOTALMENTE pressionado, a capa protetora NAO
seré ativada.

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

= Descarte a seringaem@um coletor de agulhas apropriado.
- Fagaum curativo leve apenas para protecao.

Nota: A seringa,de ZOLADEX ndo pode ser usada para aspiragdo. Se a agulha
hipodérmica penetrar em um vaso sanguineo de grande calibre, 0 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 remocao cirdrgica de ZOLADEX , este podera
ser localizado por ultrassom (BRASIL, 2010).

Ainda segundo a bula do medicamento, entre as diversas precaugdes e
adverténcias, cita-se que ,,0 tratamento deve ser realizado sob a supervisdo de médico

experiente em quimioterapia antineoplasica“(BRASIL, 2010).

Para efeito dessa anédlise, considera-se que o acetato de gosserrelina, devido a

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

Considerando que a apresentagdo do medicamento dispensa os cuidados de
preparo, preconiza-se que o procedimento de aplicacdo e descarte da seringa siga 0s
cuidados determinados pela legislacdo pertinente. Entretanto deve-se considerar que 0s
antineoplasicos hormonais nédo séo citotdxicos, conforme afirma Almeida et al. (2005)
ao referir “Os agentes hormonais ndo sdo citotoxicos, por serem moedulares de
proliferacdo celular, e devem ser classificados a parte; ‘agéo hormonal depende de
ligacBes entre 0 horménio e o seu receptor citoplasmatico especifico”s(ALMEIDA et
al., 2005, p.121).

Neste sentido, os profissionais de enfermagem Seguem as determinagdes do
Conselho Federal de Enfermagem (COFEN) aypartir da Resolucdo da ANVISA, RDC
n°. 45/2003 que ,,Dispde sobre oasRegulamento Técnico de Boas Préticas de Utilizagao
das Solucbes Parenterais ((SP) em “Servigos. de Saunde” (BRASIL, 2003); além da
Resolucao COFEN 257/2001,,que determina ,,Regulamento aprovado pela Resolugdo
COFEN N° 210/98, facultando ao,Enfermeiro o preparo de drogas Quimioterdpicas”
(COFEN, 1998). Este regulamento preconiza como sendo competéncias do Enfermeiro,

entre outras:

4 — Competéncia do Enfermeiro em quimioterapia antineoplésica

” Planejar, organizar, supervisionar, executar e avaliar todas as atividades de
Enfermagem, em clientes submetidos ao tratamento quimioterapico
antineoplésico, categorizando-o como um servico de alta complexidade,
alicercados na metodologia assistencial de Enfermagem.

” Elaborar protocolos terapéuticos de Enfermagem na prevengao, tratamento e
minimizacdo dos efeitos colaterais em clientes submetidos ao tratamento
quimioterapico antineoplasico.

” Realizar consulta baseado no processo de Enfermagem direcionado a clientes
em tratamento quimioterapico antineoplasico.

” Assistir, de maneira integral, aos clientes ¢ suas familias, tendo como base o
Codigo de Etica dos profissionais de Enfermagem e a legislacéo vigente.

” Ministrar quimioterapico antineoplasico, conforme farmacocinética da droga
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e protocolo terapéutico.

[...] (COFEN, 1998)

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) aborda os riscos da
terapia antineoplasica na Resolu¢do RDC no. 220/2004 em que aprova o Regulamento
técnico de funcionamento dos Servigos de Terapia Antineoplasica. Este regulamento
determina os riscos da manipulacdo de antineoplasicos e fixa requisitos minimos para
funcionamento, além de determinar as atribui¢bes dos profissionais da.equipe de saude
(BRASIL,2004).

3. Da Conclusao

A partir do exposto, reitera-se a conclusde,do PARECER COREN-SP GAB N°
072/2011 considerando a aplicacdo doJmedicamento aeetato de, gasserrelina como um
procedimento que requer maiorés conhecimentos’ tecnico-cientificos, sendo o

Enfermeiro o profissional da equipe capacitado para realiza-lo.

Acrescenta-se a essa deliberacao igue os/ procedimentos de manipulacéo e
administracdo do acetato, de gosserrelina, devem seguir as normas técnicas aplicadas
aos medicamentas, antineoplasicas,. previstas nas Resolu¢cbes ANVISA n°. 45/2003,
RDC n°. 220/2004 e NR:32.

Elo parecer.
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Camara Técnica de Atengao a Saude

Relatora Revisor
Profa. DraaConsuelo Garcia Corréa Prof. Dr. Paulo Cobellis
Enfermeira Enfermeiro
COREN-SP 37.317 COREN-SP 15.838

Aprovado em 17 de abril de 2013 na 252 Reunido da Camara Técnica.

Homologado pelo Plenério do COREN-SP na 8362 Reunido Ordinéria Plenaria.
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