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Céamara Técnica de Atencao a Saude

PARECER TECNICO N2 02/2022

Resposta ao Processo Administrativo n® 324/2021 solicitacdo DEFISC sobre
elaboracao de parecer técnico sobre a administragcdo do medicamento ZOLADEX@-
acetato de gosserrelina (analoga sintético do LHRH - horménio liberador do horménio
luteinizante/gonadotrofina)

| - RELATORIO

Trata-se de questionamento recebido via Servigo de Atendimento ao Cliente (SAC)
sobre a administracdo do medicamento ZOLADEX@- acetato de gosserrelina (analoga
sintético do LHRH - horménio liberador do horménio luteinizante/gonadotrofina). Foi
solicitado pelo demandante a possibilidade de o Conselho emitir um parecer sobre a
administracdo deste medicamento.

Il - ANALISE FUNDAMENTADA

O ZOLADEX® (acetato de gosserrelina) € um analogo sintético do LHRH que
ocorre naturalmente. A administragao cronica resulta na inibicdo da secrecao de horménio
luteinizante (LH) pela pituitaria, o que leva a uma queda nas concentragdes séricas de
testosterona nos homens e de estradiol nas mulheres. Assim como outros agonistas do
LHRH, a gosserrelina inicialmente pode aumentar, de forma transitéria, as concentragcoes
séricas de testosterona no homem e de estradiol nas mulheres. Sua forma de
apresentacdo é: seringa para injecdo subcutanea 3,6mg e 10,8mg. E indicado para o
controle de cancer prostatico, cancer de mama, endometriose, leiomioma uterino, na
fertilizacao assistida entre outras situacoes (ASTRAZENECA, 2019).
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Conforme bula do fabricante, aprovada pela ANVISA, o método adequado para a
administracao de ZOLADEX® (acetato de gosserrelina) é através de injecao subcutéanea.
devendo seguir as instrugdes abaixo:

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

- Coloque o paciente em uma posi¢ao confortavel, com a parte inferior do
corpo discretamente levantada;

- Limpe com algoddo uma &rea na parede abdominal inferior abaixo do
umbigo; NOTA: A insercao de ZOLADEX na parede abdominal inferior deve
ser feita com cautela devido a proximidade da artéria epigastrica inferior
subjacente e suas ramificagées. Pacientes muito magros podem apresentar
maiores riscos de dano vascular.

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

- Remova a seringa e segure-a em um angulo inclinado para a luz. Verifique
que pelo menos parte do depédsito de ZOLADEX esteja visivel.

- Retire a aba de protecdo plastica da seringa e descarte-a. Remova a
cobertura da agulha; como ZOLADEX néo é uma injecéo liquida, nédo tente
remover bolhas de ar, uma vez que isto pode deslocar o depot do
medicamento;

- Segure a seringa em volta do tubo. Utilizando técnica asséptica, pince com
os dedos a pele do abdémen e insira a agulha formando um angulo de 30 a
45 graus em relagao a pele. Com a abertura da agulha voltada para cima;

- Insira a agulha no tecido subcutaneo da parede abdominal anterior

até que a capa protetora toque a pele do paciente;

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

- Se 0 émbolo n&o for TOTALMENTE pressionado, a capa protetora NAO sera
ativada;

- Segurando a seringa, retire a agulha e deixe que a capa protetora deslize e
recubra a agulha;

- Descarte a seringa em um coletor de agulhas apropriado;
- Faga um curativo leve, apenas para protecéao.

Cuidados adicionais devem ser tomados na administragdo de ZOLADEX em
pacientes com baixo IMC e/ou que estejam recebendo medicamentos
anticoagulantes de longa duragdo. A seringa de ZOLADEX nao pode ser
usada para aspiragéo.
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Recomenda-se, ainda, que para a administragdo deste medicamento deverdo ser
observadas as determinagcées da RDC n®. 45/2003 que dispde sobre o Regulamento
Técnico de Boas Praticas de Utilizacao das Solugdes Parenterais (SP) em Servicos de
Saude (BRASIL, 2003), as Diretrizes de biosseguranga contidas na NR 32
(BRASIL,2002). Bem como as determinagdes da Resolucao da Diretoria Colegiada n®
220/2004 da ANVISA, em que o profissional envolvido na administracao da Terapia
Antineoplasicas deve receber treinamento inicial e permanente, garantindo a sua
capacitacao e atualizagcao profissional. (BRASIL, 2004). Uma vez que a administracao
desta medicacao (ZOLADEX@), de acordo com o Parecer Coren/SP n® 07212011,
revisado e atualizado em abril de 2013, pode ser equiparada a administracdo de
quimioterapicos antineoplasicos, em decorréncia da sua especificidade e cuidados de
manipulacao e administracdo (COREN-SP, 2013).

Em se tratando dos cuidados de enfermagem em terapia antineoplasica, as
Resolugdes Cofen n® 210/1998 e n® 257/2001, define que somente ao Enfermeiro, [...]
cabe [...] “ministracdo de quimioterapico antineoplasico, conforme farmacocinética da
droga e protocolo terapéutico” [...] (COFEN, 2001). Nesse sentido, a Lei do Exercicio
Profissional da Enfermagem, em seu Artigo 11 prevé as atribuigcbes privativas do
Enfermeiro, dentre elas [...] cuidados de maior complexidade técnica e que exijam
conhecimentos de base cientifica e capacidade de tomar decisbes imediatas
(COFEN,1985).

Ainda, pareceres emitidos por outros Conselhos regionais, entre os quais, Parecer
Técnico COREN/PR n?¢ 00212019, COREN/SC N¢ 042/CT/2015/RT e Coren-PE n®
018/2017 referentes a administracdo da medicagcdo (ZOLADEX@), ressaltando a

competéncia privativa do enfermeiro para a atividade no ambito da enfermagem.
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Il - CONCLUSAO

O Conselho Regional de Enfermagem do Rio Grande do Sul € uma autarquia
publica que tem como principal finalidade contribuir para uma assisténcia de enfermagem

de qualidade e livre de danos decorrentes de impericia, imprudéncia e negligéncia.

Conclui-se que a administracdo da medicacdo (ZOLADEX@ - acetato de
gosserrelina) é de competéncia privativa do enfermeiro, sendo necesséario a
implementacao da efetiva sistematizacdo da assisténcia de enfermagem garantindo

assim, a seguranca do paciente e do profissional.

E o parecer.
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