CONSELHO REGIONAL DE ENFERMAGEM DE SANTA CATARINA
Autarquia Federal criada pela Lei N2 5.905/73

PARECER COREN/SC N° 005/CT/2020
Assunto: Administracédo das medicacoes Rituximabe (MabThera®) e Ganciclovir

Palavras-chave: Enfermeiro; Técnico de Enfermagem; Administracdo de Medicamento;
Rituximabe (MabThera®); Ganciclovir

I - Solicitacéo recebida pelo COREN/SC:

Solicitado Parecer Técnico sobre a competéncia da administracdo das medicac@es Rituximabe
(MabThera®) e Ganciclovir.

Il — Fundamentac&o e analise:

O Coren/SC recebeu a solicitacdo para emissdo de parecer sobre a administracdo
das medicacGes Rituximabe e Ganciclovir, visto que alguns Regionais respaldam que a

administracdo do Ganciclovir é atividade exclusiva do Enfermeiro.

Cabe inicialmente caracterizar as medica¢Ges em pauta, uma vez que se trata de

classes diferentes de medicamento, cabendo analise e conclusdes individuais.

A imunoterapia € um tratamento que estimula o sistema imunolégico do paciente
ou usa versdes artificiais das partes normais do sistema imunoldgico para destruir as células
do linfoma ou retardar seu crescimento. Podem ser utilizados anticorpos monoclonais.
Anticorpos sdo proteinas produzidas pelo sistema imunoldgico do corpo para combater as
infeccbes. Os anticorpos monoclonais podem ser desenhados para atacar um alvo especifico,
como uma substancia na superficie de linfécitos (células onde os linfomas se iniciam). Véarios
anticorpos monoclonais séo utilizados atualmente no tratamento do linfoma ndo Hodgkin.
Entre os anticorpos monoclonais que tém como alvo o antigeno CD20, uma proteina
encontrada na superficie dos linfocitos B, inclui-se o Rituximabe (MabThera®),
frequentemente utilizado junto com a quimioterapia para alguns tipos de linfoma néo

Hodgkin, mas também pode ser administrado sozinho.
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O Rituximabe (MabThera®) foi associado a reacfes relacionadas a infuséo
(RRIs), que podem estar relacionadas a liberacdo de citocinas e/ou outros mediadores
quimicos. Foram relatadas RRIs graves com resultado fatal em pacientes com artrite
reumatoide no contexto pos-comercializagdo. Foram observadas reacdes graves relacionadas a
infusdo com resultado fatal durante a utilizacdo pos-comercializacdo da formulacédo
intravenosa de Rituximabe (MabThera®), com manifestacdo variando de 30 minutos a 2
horas apds o inicio da primeira infusdo intravenosa. Deve ser administrado por infuséo
intravenosa (V) por meio de acesso exclusivo (a solucdo ndo deve ser misturada a outros
medicamentos ou a outras solucgdes), em local com recursos disponiveis para ressuscitacdo e
sob estrita supervisdo de um meédico experiente. Ndo administrar por via subcutanea ou como

injecéo intravenosa ou bolus.

O Rituximabe (MabThera®) pertence a classe terapéutica dos antineoplésicos,
segundo a ANVISA.

O Ganciclovir sodico é um medicamento antiviral que interrompe a reproducao do
citomegalovirus (CMV) e a sua invasdo em células saudaveis. Isso pode prevenir a doenga
causada pelo CMV em pacientes com sistema imunoldgico debilitado ou pode diminuir a
progressdo da retinite. O Ganciclovir sodico pé liofilizado é indicado na prevencdo e no
tratamento de infeccBes por CMV em pacientes imunodeprimidos e para a prevencdo da
doenca por CMV em pacientes receptores de transplante. A solugdo reconstituida no frasco é
estavel a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) por 12 horas. N&o deve ser refrigerada.
Precaucdes devem ser tomadas no manuseio de Ganciclovir sddico. Como Ganciclovir sédico
é considerado um potencial teratogénico e carcinogénico em humanos, precaucfes devem ser
tomadas na manipulagdo. Evitar contato direto da solugdo reconstituida nas ampolas de
Ganciclovir sédico com a pele e com as mucosas. A solugdo de Ganciclovir sédico injetavel é
alcalina (pH aproximadamente 11). Em caso de contato de Ganciclovir sédico com a pele, ou
membranas mucosas, lavar minuciosamente com agua e sabdo. Em casos de contato com 0s

olhos, limpar com agua corrente.

Av. Mauro Ramos, 224, Centro Executivo Mauro Ramos

6° ao 9° andar, Centro, Floriandpolis/SC. CEP 88020-300 “ @
Caixa Postal 163 - Fone/Fax: (48) 3224-9091 @
selho Regional de Enfermagem de Santa Catarina

COREN-sc@COREN-sc.org.br | www.CORENsc.gov.br



CONSELHO REGIONAL DE ENFERMAGEM DE SANTA CATARINA
Autarquia Federal criada pela Lei N2 5.905/73

O Ganciclovir pertence a classe dos antivirais, segundo a ANVISA, e estd
classificado no Grupo 2 NIOSH - National Institute for Occupational Safety and Health
(Instituto Nacional de Seguranca e Saude Ocupacional — EUA) como droga ndo-
antineoplésica que encontra um ou mais critérios NIOSH para medicamento de risco,
incluindo os com MSHG (guia do fabricante para manipulagdo segura). Com o objetivo de
orientar e auxiliar o prescritor na escolha terapéutica mais adequada para a gestante, desde
1979 a agéncia americana FDA adotou classificacdo de risco na gravidez que é o
enguadramento em que os farmacos sdo categorizados de acordo com o risco de causar dano
ao feto durante a gravidez, baseando-se em estudos em animais ou humanos. Os farmacos sdo
categorizados em 5 (cinco) categorias: A, B, C, D e X. Segundo a classificagdo NIOSH, a
medicacdo Ganciclovir estd enquadrada na categoria C ou seja, “estudos de reproducéo
animal mostraram um efeito adverso no feto; ou ndo ha estudos de reproducao animal e nem

estudos controlados em humanos”.

Considerando a Lei n® 7498 de 25 de junho de 1986, que dispde sobre a
regulamentacdo do exercicio da Enfermagem e da outras providéncias, em seu Art. 11. O
Enfermeiro exerce todas as atividades de Enfermagem, cabendo-lhe, | — Privativamente: (...),
I) cuidados de Enfermagem de maior complexidade técnica e que exijam conhecimentos de
base cientifica e capacidade de tomar decisdes imediatas; o Art. 12. O Técnico de
Enfermagem exerce atividade de nivel médio, envolvendo orientacdo e acompanhamento do
trabalho de Enfermagem em grau auxiliar, e participagdo no planejamento da assisténcia de
Enfermagem, cabendo-lhe especialmente (...), b) executar acdes assistenciais de Enfermagem,
exceto as privativas do Enfermeiro, observado o disposto no paragrafo unico do art. 11 desta
Lei; o Art. 15 As atividades referidas nos artigos 12 e 13 desta Lei, quando exercidas em
instituicdes de saude, publicas e privadas, e em programas de salde, somente podem ser

desempenhadas sob orientagéo e superviséo de Enfermeiro.

Considerando a Resolugdo COFEN n° 0564/2017 que aprova o novo Cdédigo de
Etica dos Profissionais de Enfermagem, em seu art Art. 2° Exercer atividades em locais de
trabalho livre de riscos e danos e violéncias fisica e psicoldgica a satde do trabalhador, em

respeito & dignidade humana e a protecao dos direitos dos profissionais de enfermagem.
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Considerando a Resolucdo COFEN n° 210/1998, que dispde sobre a atuacdo dos
profissionais de Enfermagem que trabalham com quimioterapicos antineoplasicos, estabelece
como competéncia do Enfermeiro em quimioterapia antineoplasica: “planejar, organizar,
supervisionar, executar e avaliar todas as atividades de Enfermagem, em clientes submetidos
ao tratamento quimioterdpico antineoplasico, categorizando-o como um servico de alta

2

complexidade, alicercados na metodologia assistencial de Enfermagem. ™ (...); “ministrar

quimioterapico antineoplasico, conforme farmacocinética da droga e protocolo terapéutico™.

Considerando a Resolugdo COFEN n° 358/2009, que dispde sobre a
Sistematizacdo da Assisténcia de Enfermagem e a implementacdo do Processo de
Enfermagem em ambientes, pablicos ou privados, em que ocorre o cuidado profissional de

Enfermagem, e da outras providéncias.

111 — Conclusao:

O COREN/SC reafirma que a administragdo da medicacdo Rituximabe
(MabThera®) ¢ atividade privativa do profissional Enfermeiro, por tratar-se de terapia anti-
neoplasica (quimioterapico) sendo disponibilizada legislacdo pertinente ao tema para

consulta.

O CORENY/SC, considerando a literatura disponivel e a expertise de Enfermeiros
atuantes em setor de transplantes, recomenda que no dmbito da equipe de Enfermagem, a
reconstituicdo, diluicdo e fracionamento do Ganciclovir é de responsabilidade do profissional
Enfermeiro, desde que esteja fazendo uso de Equipamentos de Protecdo Individual (EPIs)
(touca, 6culos de protecdo, mascara, avental impermeavel, luvas de procedimento) e
priorizando o preparo em Cabine de Seguranca Biologica (CSB) ou Capela de Fluxo Laminar.
Quanto a administracdo do Ganciclovir, 0 COREN/SC recomenda que deva ser realizada
preferencialmente pelo profissional Enfermeiro, podendo ser realizada pelo profissional
Técnico de Enfermagem quando devidamente capacitado, com o uso correto de EPIs e apds
analise criteriosa do profissional Enfermeiro como parte do processo de Enfermagem,

respeitados os principios técnicos, éticos e legais.
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Todas as acOes descritas devem ser fomentadas pela elaboracdo efetiva da
Sistematizacdo da Assisténcia de Enfermagem (SAE) prevista na Resolucdo COFEN n°
358/2009, e subsidiada pela elaboragédo de protocolos institucionais, que padronizem os

cuidados prestados e os profissionais responsaveis.
E o Parecer.

Florianopolis, 14 de outubro de 2020.

Enf. Esp. Lais Concellos

CORENY/SC 75.136
Parecer homologado na 5922 Reunido Ordinaria de Plenario do COREN-SC em 14
de outubro de 2020.
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