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Prefacio

Quando o primeiro padrio de qualidade, com trés capitulos, foi publicado
em Hamburgo, em 1996, foi precedido por quatro anos de discussao e
comentarios. Este foi o inicio dos esforgos conjuntos para alcancar servigos
farmacéuticos oncoldgicos uniformes para os doentes com cancro em todo
o mundo.

A 1 de outubro de 2024, durante a Assembleia Geral Global da ESOP, a 7.2
versao do Quapos foi aprovada por unanimidade pelos delegados globais
da ESOP. Isto foi precedido por uma preparagao intensiva por parte do
grupo de trabalho responsavel pelo padrdo de qualidade, no qual foram
incorporadas contribuigdes de todos os paises membros e amplamente
discutidos o contetido e as designagdes corretas.

O padrao de qualidade, agora com seis capitulos, ndo trata apenas de
questoes farmacéuticas, mas também abrange e considera outras areas
que afetam o servigo de farmacia oncoldégica e os doentes fora da farmacia.
Poderiamos chama-lo de "Requisitos Essenciais para a Melhor Pratica nos
Servigos de Farmacia Oncoldgica", pois o objetivo geral deste padrio é
servir de guia para a melhor abordagem para qualquer farmacéutico, onde
quer que esteja a lidar com servigos de farmacia oncoldgica.

O padrao também funciona sem comentarios, porque, apds quase 30 anos
de discussao, os avancos e descobertas sao muito claros. No entanto, os
membros e parceiros da ESOP Global estabeleceram como objetivo
acrescentar um comentario a esta versdo nos préximos meses.

Até |3, utilize ja a edigdao mais recente do QuapoS para demonstrar a todos
e ao mundo inteiro a competéncia da farmacia oncoldgica, tal como esta
organizada na ESOP Global.

Kristjan Kongi
Vize President
Quality management and standards



1. GARANTIA DA QUALIDADE

1.1 GESTAO DA QUALIDADE PARA OS SERVICOS FARMACEUTICOS
ONCOLOGICOS

O sistema de gestdo da qualidade (SGQ) certificado, implementado nos Servigos
Farmacéuticos, é concebido para produzir medicamentos oncoldgicos e/ou
oferecer aconselhamento e cuidados a doentes com cancro ou unidades de
oncologia.

Deve:

e cumprir os requisitos minimos de um sistema de gestdo da qualidade
(5GQ) reconhecido;

e implementar os padrées de qualidade atuais dos Servicos
Farmacéuticos oncolégicos e, posteriormente, adotar diretrizes para a
garantia da qualidade;

e alcangar uma melhoria sistematica da qualidade através de
procedimentos operacionais regulados, conceptualmente coordenados
e reprodutiveis;

e desenvolver continuamente a qualidade do aconselhamento ao doente
relativamente aos medicamentos utilizados no tratamento do cancro,
bem como os cuidados farmacéuticos prestados aos doentes;

e aumentar a seguranga dos medicamentos para o utilizador, o doente e
o ambiente, garantindo a manutencdo do sistema de gestdo da
qualidade existente.

O SGQ integra todos os aspetos necessarios para assegurar um nivel de
qualidade consistentemente elevado, essencial para um adequado cuidado ao
doente.

1.2 GESTAO DE RISCO

A gestdo da qualidade representa a base para o controlo definitivo dos
processos na preparacdo de medicamentos citotdxicos, bem como para o
aconselhamento e cuidados aos doentes oncoldgicos. Esta baseada na andlise
de risco do departamento e do servigo. A gestdo controlada do risco residual
estd associado a esta analise.

Os processos sdo continuamente analisados, os riscos sdo identificados e
avaliados, e sdao encontradas solugdes para o controlo do risco durante a
preparagdo dos medicamentos e/ou no processo de prestacdo de cuidados
farmacéuticos.



2. PESSOAL

2.1 PROFISSIONAIS QUE MANIPULAM MEDICAMENTOS CITOTOXICOS

Todos os profissionais que lidam com medicamentos citotdxicos devem estar
devidamente qualificados e compreender os requisitos legais locais associados
as suas atividades.

As pessoas que manipulam medicamentos citotdxicos, seja na darea do
armazenamento, da produgdo, distribuicdo e/ou reembalagem de formas
farmacéuticas orais sob a responsabilidade direta dos Servigos Farmacéuticos
incluem:

Pessoal farmacéutico:
° Farmacéuticos e farmacéuticos estagiarios
e  Técnicos Superiores de Diagndstico e Terapéutica e Estagidrios

° Assistentes de farmacia

Pessoal ndo farmacéutico:
° Técnico Auxiliar de Saude

° Profissionais contratados pelos Servigos Farmacéuticos

Engenheiros

Equipa de vendas

Equipa de limpeza

Equipa de transporte

2.2 PROFISSIONAIS ENVOLVIDOS NA PRODUGAO

Para a produgdo e para os laboratérios de controlo da qualidade associados, s6
pode ser contratado pessoal qualificado.

Antes de os colaboradores iniciarem as suas fun¢des devem receber formacdo
adequada relativamente aos procedimentos asséticos e a manipulagdo de
medicamentos citotdxicos.
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Os colaboradores devem estar familiarizados com o sistema de gestdo da
qualidade do departamento e estar ativamente envolvidos na continuidade do
seu desenvolvimento.

2.3 PROFISSIONAIS AFECTOS A PRESTAGAO DE CUIDADOS FARMACEUTICOS

° Farmacéuticos clinicos
° Farmacéuticos estagiarios
° Farmacéuticos residentes

e  Técnicos Superiores de Diagndstico e Terapéutica e Estagiarios

2.4 AVALIAGAO DO RISCO, NORMAS DE TRABALHO E INSTRUGCOES

Os riscos associados a manipulacgdo de medicamentos citotdxicos numa
unidade de prepara¢do de medicamentos citotdxicos devem ser avaliados e
documentados, antes de se comegar a trabalhar nessa unidade. Todos os
colaboradores envolvidos devem ser instruidos com base nestes resultados,
bem como de acordo com os requisitos legais aplicaveis, regulamentos locais e
procedimentos. As instrucdes tém de ser adequadas para as diferentes
categorias profissionais e as suas responsabilidades.

Dependendo das respetivas necessidades, as instrugdes incluem:

e Efeitos dos medicamentos em caso de acidente.

e Procedimentos adequados para a manipulacdo de substancias
perigosas

e (medicamentos citotdxicos, latex, etc.).

e  Perigos e medidas de protecdo.

e Técnica de trabalho assética e regulamentos.

e Eliminacdo de materiais e dispositivos contaminados, bem como
residuos de medicamentos citotdxicos.

e Medicdo de contaminacdo exposicional.

e Servico de Saude Ocupacional.

e Medidas a adotar em caso de acidente.

Estas instrucGes tém de ser periodicamente revistas e atualizadas se necessario.
Além disso, devem ser preparadas instrugdes escritas especificas para cada local
de trabalho.
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Os medicamentos devem ser classificados quanto as suas propriedades e serem
incluidos na lista de substancias perigosas dos Servicos Farmacéuticos.

Esta lista deve ser corrigida em caso de alteragdes importantes e ser revista pelo
menos uma vez por ano. Se forem feitas alteracGes, deve ser efetuada uma nova
avaliacdo do risco, devidamente documentada, para refletir as alteragdes feitas.

Os acidentes devem ser documentados. Em caso de danos pessoais, o acidente
tem de ficar registado (lesdes menores, incapacidade para o trabalho por um
periodo inferior a trés dias) e ser comunicado a entidade seguradora
responsavel e ao médico do trabalho a nivel local.

Deve ser conduzida uma avaliagdo do risco especifica relativamente aos
Medicamentos de Terapia Avancada (MTA) tal como definidos no regulamento
UE N.2 1394/2007, ou de acordo com legislacdo local (paises que ndo
pertengcam a UE).

2.5 RISCOS DOS PROFISSIONAIS QUE TRABALHAM PERMANENTEMENTE NA
UNIDADE CENTRALIZADA DE PRODUGAO DE MEDICAMENTOS CITOTOXICOS

Devem estar sempre disponiveis colaboradores com formagdo e em nimero
suficiente para assegurar a atividade de produc¢do. Devem ser evitados postos
de trabalho permanentes na area centralizada de producdo de medicamentos
citotoxicos, devendo-se assegurar a rotatividade dos colaboradores. O numero
de pessoas potencialmente expostas deve ser reduzido ao minimo.

2.6 SAUDE E SEGURANGA NO TRABALHO

Os colaboradores que trabalham na area de preparacdo de medicamentos
citotéxicos dos Servigos Farmacéuticos lidam com farmacos potencialmente
cancerigenos, mutagénicos e toxicos para a reprodugdao (CMR). Todas as
medidas de precaugdo necessarias devem estar implementadas e devem ser-
Ilhes proporcionados exames médicos regulares de saude e seguranca no
trabalho (de acordo com a regulamentagdo nacional), tendo em conta todos os
fatores relevantes relacionados com o local de trabalho especifico.

Esses exames médicos incluem:

e Exame inicial antes da admissdo.

e Exames de rotina durante o exercicio de fungGes em intervalos de 1 a 2
anos.

e Exames a pedido do colaborador se houver suspeita de problemas de
saude relacionados com o trabalho

12



Recomenda-se que os exames incluam a monitorizacdo biolégica da exposicao
ocupacional, embora esta seja pouco relevante.

A exposigdo ao medicamento citotoxico tem de ser documentada pelo
empregador de forma adequada. Esta documentagdo tem de incluir o tipo e a
guantidade de medicamentos citotdxicos utilizados e a frequéncia de
preparagdo para cada colaborador que manipula estes medicamentos. Além
disso, tem de ser assegurada a utilizagdo continua de medidas de protegdo
técnica e individual através da implementagdo de procedimentos padronizados
na manipulagdo, eliminacdo e limpeza de medicamentos citotoxicos, bem como
na gestdo de acidentes relacionados com os medicamentos citotoéxicos.

2.7 FORMACAO, EDUCAGCAO E ESPECIALIZAGAO PROFISSIONAL DOS
COLABORADORES

O objetivo da formagdo, educagdo continua e especializagdo profissional é
oferecer aos colaboradores conhecimentos tedricos e experiéncia pratica. Toda
a formacdo realizada deve ficar documentada.
Conhecimentos tedricos:

° Sistema de gestdo da qualidade e de riscos

° Leis, normas, regulamentos e boas praticas nacionais e regionais

° Manipulagdo segura de substancias perigosas

° Riscos e medidas de protegdo, equipamento e eliminagdo do material
contaminado

° Prevencdo e gestdo de acidentes

° Manipulagdo de residuos perigosos

° Medicamentos e formas farmacéuticas
° Estabilidade e incompatibilidade

° Gestdo da producgdo

e  Trabalho em ambiente assético

° Equipamento técnico para a producdo e administracio de
medicamentos citotdxicos

° Efeitos e farmacologia dos farmacos
° Farmdcia clinica

e  Tipos de cancro e opgGes de tratamento

13



° Patologia e impacto nas altera¢des da dose
° Gestdo de ensaios clinicos

° Laboratério de controlo da qualidade

Formagdo pratica:
e  Técnica assética e sua validagdo em procedimentos simulados
e  Tratamento de artigos descartdveis e medicamentos
° Simulacdo de acidentes e sua gestdo
° Utilizagdo de diferentes sistemas de documentagdo

° Embalagem, sistema de gestdo da qualidade para a distribuicdo e
eliminacdo do material contaminado

° Métodos para a avaliagdo da formagdo pratica
° Manuseamento de um kit de derrames

e  Verificagdo da prescricdo de medicamentos citotdxicos incluindo
formulagGes parentéricas e orais

Farmacia clinica:

e  Formagdo por simulagdo para a reconciliagdo da medicagdo, educagao
sobre a administracdo de medicamentos e a avaliagdo da adesdo ao
tratamento.

Os membros da equipa que contactam com os doentes e com os seus familiares
precisam de ter formagdao em como responder as necessidades dos doentes
para lhes poder prestar cuidados adequados. Isso inclui conhecimentos sobre
as fases da doenca, fatores que influenciam a qualidade de vida dos doentes
incluindo as condigcGes psicossociais e competéncias de comunicacao.

2.7.1 FORMAGAO DOS NOVOS COLABORADORES

Deve ser dada especial atengdo a formagdo dos novos colaboradores na
manipulagdo de medicamentos citotdxicos ja que esta comporta riscos
significativos para o ser humano, ambiente e para a seguranga dos produtos.

A formacgdo requer um planeamento do tempo e dos conteludos e deve ser
realizada de acordo com um programa de formacgao pré-definido, devendo ficar
documentada.
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A formacdo de pessoas que prestam aconselhamento aos doentes inclui
conhecimentos sobre as necessidades especiais dos doentes com cancro que
permitam oferecer cuidados farmacéuticos personalizados.

2.7.2 EDUCACAO CONTINUA E ESPECIALIZACAO PROFISSIONAL DOS
COLABORADORES

O objetivo dos programas de educagdo continua e de especializagdo profissional
é manter os colaboradores informados sobre os ultimos desenvolvimentos e
inovagGes. Os colaboradores que trabalham em unidades de manipulagdo de
medicamentos citotdxicos, bem como os que prestam cuidados farmacéuticos
e aconselhamento aos doentes, também devem ter a oportunidade de
participar em programas de educac¢do farmacéutica organizados a nivel interno
ou externo.

A participacdo deve ser comprovada mediante certificado.
As oportunidades de especializagdo profissional e educag¢do continua sdo
altamente recomendadas e devem ser aproveitadas, se disponiveis.
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3. UNIDADE DE PRODUCAO DE MEDICAMENTOS
CITOTOXICOS

O objetivo da unidade centralizada de preparagdo asséptica é garantir elevada
qualidade em cada etapa do processo de manipulagdo de medicamentos
citotéxicos, incluindo a protegdo do produto final da contaminagdo
microbioldgica e de particulas. Ao mesmo tempo, deve proteger os profissionais
de farmdcia, outros profissionais de salide, doentes e visitantes da exposi¢do a
medicamentos citotoxicos. Os sistemas de engenharia também devem
salvaguardar o ambiente.

Além de padronizar as praticas, a centralizacdo da preparagdao de medicamentos
oncoldgicos proporciona beneficios econdmicos em relagdio a pessoal,
equipamentos e utilizacdo de medicamentos.

Toda a prepara¢do de medicamentos citotdxicos deve ser realizada numa area
centralizada, projetada para garantir condi¢cGes de trabalho assépticas e o
manuseio seguro a que este tipo de medicamentos obriga.

A preparagdo de medicamentos CMR deve ser centralizada sob a
responsabilidade de farmacéuticos, de acordo com a legislagdo local.

3.1 SALAS E EQUIPAMENTO
3.1.1 SALAS

A unidade centralizada de preparacdo de medicamentos citotdxicos deve
contemplar as seguintes areas:

e Areaderececdo

e Areade documentacdo

e Antecamara (varias, se necessario)

e Areade preparagdo/ armazenamento
e Sala de producdo

e Area de verificacdo e libertacdo das preparacdes
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A concecdo e organiza¢do da unidade deve permitir que o pessoal implemente
as normas aplicaveis de limpeza e seguranga no trabalho.

A concecdo, configuracdo e disposi¢do das salas deve ser pensada de modo a
reduzir ao minimo a contaminagdo por micro-organismos, particulas e
substancias citotdxicas. Além do controlo eletromecéanico, as salas devem ser
configuradas de forma a assegurar o cumprimento das melhores praticas de
preparagdo, produgdo e documentacdo. Todo o equipamento da sala de
preparagao deve ser reduzido ao minimo necessario e estar descrito num plano.

3.1.1.1 AREA DE RECECAO

Area claramente assinalada para a rececdo e verificacdo de encomendas,
equipada com uma area de armazenamento e uma area de trabalho para a
remocdo das embalagens primarias.

3.1.1.2 AREA DE GESTAO DE FLUXO DE TRABALHO

Uma sala de documentagdo podera ser importante para organizar o fluxo de
trabalho na unidade de produgdo, bem como para fazer a revisao e verificagdo
dos registos dos doentes e validacdo das prescricdes dos medicamentos em
preparagao.

Deve ser igualmente acessivel tanto a drea de produgdo/sala limpa como a
outras areas da farmdcia. Deve existir um fluxo separado para preparagdes que
entram esaem.

3.1.1.3 ANTECAMARA

A higienizagdo das maos e a colocagdo do equipamento de protec¢do individual
deve ser efetuada nesta area intermédia. Devem ser utilizadas antecamaras
separadas para pessoas e materiais.

3.1.1.4 AREA DE PREPARAGCAO/ ARMAZENAMENTO
Esta drea destina-se ao armazenamento de medicamentos, dispositivos,
equipamento de protecdo individual e solugdes para perfusdo em cumprimento

das boas praticas de armazenamento, bem como a sua preparagdo para
utilizacdo na sala de produgao.
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3.1.1.5 SALA DE PRODUCAO

A preparacdo é efetuada numa drea de trabalho limpa e claramente
identificada, com todo o equipamento necessario, estando separada das
restantes dreas por uma ou mais antecamaras

3.1.1.6 AREA DE VERIFICACAO E LIBERTAGAO DAS PREPARACOES

Area onde é efetuada a rececdo, verificacdo e libertagdo do produto final
rotulado.

3.2 Unidades de seguranga para a preparagap de citotdxicos, Sistemas de
aquecimento, ventilagdo e ar acondicionado (HVAC)

As unidades de preparacgdo de citotoxicos tém de cumprir com os requisitos
legais de cada pais, de forma a garantir a seguranca do trabalhador e da
preparacdo final.

1. A preparacdo deve ser realizada num ambiente de sala limpa equipado
com um sistema de Aquecimento, Ventilagdo e Ar Condicionado (HVAC), em
coordenacdo com os requisitos de volume de ar e trocas de ar/hora e as
necessidades do pessoal (ou seja, requisitos legais).

2. A classificagdo exigida de acordo com as Normas de Salas Limpas I1SO
14644-1 depende do tipo de unidade de seguranga utilizada.

3.2.1 PARAMETROS DE MONITORIZACAO DAS SALAS E DO EQUIPAMENTO
PARA DETECAO DE CONTAMINACAO AMBIENTAL

A sala limpa e o equipamento de controlo requerem um programa de
monitorizagdo continua em intervalos adequados.

Para que o local de trabalho e o equipamento estejam controlados, os
parametros a verificar incluem:
e acontaminag¢do microbioldgica e amostras ativas de ar;
e ascontagens de particulas;
e aimplementagdo e integridade dos filtros HEPA/ULPA;
e aqualidade do ar da sala e o nimero de renovagdes de ar por hora e
os diferenciais de velocidade e pressao.
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As especificacbes a cumprir dependem da classe da sala e do tipo de
equipamento.

3.3 CLASSIFICACAO DA PREPARACAO ONCOLOGICA SEGUNDO O RISCO CMR

A classificagdo do risco CMR (produtos carcinogénicos, mutagénicos e nocivos
para a reproducdo humana) da UE baseia-se na forca da evidéncia que
demonstre a presenca de um dos tipos de risco CMR para a saude humana.
Estdo disponiveis outros documentos de referéncia tais como Globally
Harmonized System (GHS) e as fichas de seguranga (GHS) e MSDS. Cada pais tem
de cumprir a respetiva legislagdo nacional.
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4. PRODUGCAO DE MEDICAMENTOS CITOTOXICOS

4.1 REQUISITOS PARA OS FABRICANTES

O laboratério é responsdvel pelos seus medicamentos, rétulos e pela
informagdo disponibilizada para a utilizagdo segura dos mesmos. O produto
acabado e as suas varias formas de embalagem devem ser concebidos de modo
a permitir uma utilizagdo segura. Qualquer encomenda de medicamentos
citotéxicos tem de estar rotulada com o simbolo de adverténcia "mdo amarela”
e ser entregue em separado.

As informacgdes disponibilizadas sobre os medicamentos tém de incluir todas as
necessidades identificaveis de forma abrangente. A informacdo tem de estar
redigida de forma legivel e compreensivel pelos doentes, cuidadores e
profissionais de saude.

Os fabricantes tém de assegurar o abastecimento continuo dos produtos.
4.1.1 RECECAO DE ENCOMENDAS DE MEDICAMENTOS CITOTOXICOS

Apenas o pessoal da farmdcia, com formagdo, estd autorizado a aceitar
encomendas de medicamentos citotdxicos.

As encomendas de medicamentos citotdxicos, embalados em caixa ou envoltos
em pelicula, tém de ser abertas num local designado para o efeito e por pessoal
equipado com vestuario protetor / luvas. Quaisquer danos ou contaminagdes
dos produtos tém de ser documentados e comunicados ao fabricante e ao
departamento de seguranca no trabalho. A causa desses defeitos tem de ser
avaliada e eliminada logo que possivel.

4.1.2 DEVOLUGAO DE ENCOMENDAS AO FABRICANTE/ARMAZENISTA

A devolugdo de encomendas de medicamentos citotéxicos ao fabricante e ao
armazenista tem de ser coordenada com o respetivo destinatario.

O recipiente de embalagem tem de permitir a transferéncia e remogdo do
medicamento em seguranga.

A encomenda tem de ser preparada e rotulada de acordo com as normas e a
regulamentacdo aplicdvel e com o simbolo de adverténcia "mao amarela".
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4.2 EQUIPAMENTO DE PROTEGCAO INDIVIDUAL (EPI)

O equipamento de protecdo individual tem de cumprir com os padrdes
internacionais conhecidos e ser incluido na avaliagdo do risco.

O pessoal tem de utilizar EPI certificado adequado a cada darea de trabalho
identificada na avaliagdo do risco.

Dependendo do local de trabalho, o EPI inclui:

e fato/bata de protecdo (eventualmente combinada com punhos de
protecao)

e |uvas de protecdo

e equipamento de protecdo respiratdria

e protetores do cabelo e da barba

e  O4culos de protecdo

e calcado de protecdo

A escolha do equipamento de protegdo individual depende da avaliagdo do risco
do ambiente de trabalho.

4.2.1 BATA DE PROTECAO

As batas de protegdo devem ser suficientemente longas (cobrindo as coxas),
fechadas até ao pescogo, com mangas compridas, punhos ajustaveis com o
tamanho correto. Devem repelir os liquidos em areas de elevada exposicdo e
ser testadas e classificadas como adequadas para utilizagdo durante a
manipulacdo de medicamentos citotdxicos perigosos. Para proteger os
produtos, as batas devem ser estéreis ou, no minimo, ter um baixo nivel de
contaminagdo microbioldgica e libertar o minimo de particulas possivel.

4.2.2 LUVAS DESCARTAVEIS DE PROTECAO
Devem ser utilizadas luvas testadas, certicadas e adequadas a manipulagdo de
medicamentos citotoxicos. As luvas ou combinagGes de luvas sem pé devem ser

trocadas a intervalos de tempo regulares e de forma imediata em caso de
contaminagao ou dano.
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4.2.3 EQUIPAMENTO DE PROTECAO RESPIRATORIA, OCULOS DE PROTEGAO,
PROTETORES DO CABELO/DA BARBA, CALCADO PROTETOR

O pessoal da area de produc¢do tem de usar uma protecdo adequada na cabega,
que cubra totalmente o cabelo e os pelos do rosto, protecdo respiratoria
adequada, 6culos protetores e calgado protetor de acordo com as necessidades
especificas do local de trabalho e da tarefa realizada. O EPI deve ser trocado em
intervalos regulares e sempre que ocorra contaminagao.

4.2.4 COLOCAR E RETIRAR O EPI

Saber colocar e retirar corretamente o EPl é essencial para garantir a
manipulacdo assética e segura dos medicamentos citotdxicos. Ao fazé-lo da
forma correta, a qualidade do produto é assegurada, proporcionando o maior
nivel de segurancga possivel para todas as pessoas envolvidas.

4.3 EQUIPAMENTO DE PRODUGAO

4.3.1 EQUIPAMENTO TECNICO PARA A PRODUCAO DE MEDICAMENTOS
CITOTOXICOS

A fim de assegurar os padrGes minimos de seguranca na producdo de
medicamentos citotdxicos, € necessario utilizar equipamento técnico
adequado. Este deve cumprir a legislacdo aplicavel, nomeadamente as normas
aplicaveis aos dispositivos médicos. Além disso, os materiais utilizados tém de
cumprir critérios especiais relativos a produgdo de medicamentos citotdxicos.
Todos os equipamentos tém de ser estéreis ou possiveis de desinfetar antes da
utilizagdo. O estado dos dispositivos deve ser inspecionado regularmente e deve
ser efetuada a sua manutencdo. O equipamento técnico também faz parte da
avaliacdo do risco.

4.3.2 EQUIPAMENTO TECNICO PARA A ADMINISTRACAO DE MEDICAMENTOS
CITOTOXICOS

A par dos regulamentos aplicaveis aos dispositivos médicos, existem requisitos
adicionais para a sele¢do do equipamento adequado para a administracdo de
medicamentos citotdxicos.
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Por exemplo, também tém de ser considerados aspetos como a protecdo da
contaminagdo e da luz, a redugdo do risco de extravasamento, a prevengao de
incompatibilidades e de trocas de medicamentos, bem como o momento
adequado para a administracdo parentérica ou local. Isto tem de ser
coordenado com a unidade responsavel pela administragdo.

4.4 TECNICA ASSETICA

A técnica assética inclui todos os passos necessdrios e coordenados que
permitam a obteng¢do de um produto estéril, utilizando as melhores condigdes
que assegurem a reducdo de particulas e prevengdo da contaminagao
microbioldgica.

O planeamento detalhado, a preparagdo e o pds-processamento de todo o
processo de producdo assética tém um impacto crucial na qualidade do
produto.

4.4.1 MEDIDAS PARA EVITAR A CONTAMINAGCAO POR PARTICULAS E POR
MICRORGANISMOS

A validac¢do inclui a avaliagdo de todo o processo de trabalho e todos os aspetos
da técnica assética, nomeadamente:

e aclasse da sala relativamente a limpeza e a higiene

e a camara de seguranca (sistema de fluxo laminar para substancias
citotoxicas, camara de seguranca bioldgica ou isolador)

e 0s materiais de trabalho

e as matérias-primas

e atécnica de preparacdo assética.

e 0 pessoal que trabalha na unidade de preparacdo de citotdxicos

Durante os procedimentos de produgdo e de monitorizagdo, a validag¢do
completa do processo inclui todos os métodos cuidadosamente planeados e
definidos que assegurem que os medicamentos produzidos na unidade
cumprem todos os requisitos de seguranga, identificacdo, conteudo, qualidade
e pureza.

4.4.2 VALIDACAO

A fim de garantir os mais elevados padrées de qualidade do processo de
producdo e do produto final, é necessario validar todo o processo de acordo
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com o fluxo de trabalho. Isto inclui a monitorizacdo da contaminacao citotéxica
e microbiolégica bem como por particulas. Devem ser definidos mecanismos de
alerta e de acdo adequados para a monitorizagdo microbioldgica e das
particulas.

4.4.2.1 VALIDAGAO DA TECNICA ASSETICA

A preparagdo dos medicamentos citotdéxicos numa camara de citotoxicos
(SWFC)/isolador/camara de seguranca bioldgica é um processo de preparagdo
assética que tem de ser validado.

O cumprimento dos requisitos da Farmacopeia para medicamentos de
administracdo parentérica é fundamental. Devem ser seguidas as orientagdes e
a legislagdo local.

Para efeitos de validagdo, pode ser usado outro produto na preparagao,
simulando um procedimento de produg¢do, em vez do medicamento citotoxico.
A auséncia de contaminagdo microbioldgica é posteriormente testada através
de procedimentos microbiolégicos adequados. Devem ser compiladas e
documentadas as andlises efetuadas.

4.4.2.2 MONITORIZAGAO DAS SUPERFICIES

Uma vez que a maioria dos citotdxicos sdo invisiveis em solugdo, é essencial
utilizar um procedimento de limpeza adequado em caso de contaminagdo
acidental bem como na pratica quotidiana. Assim, é necessario monitorizar as
areas de producgdo e de administracdo em intervalos de tempo definidos para
avaliacdo da potencial exposicdo dérmica e os riscos para a saude. A colheita de
amostras com toalhetes (wipe sampling) para detecdo de residuos de
medicamentos citotdxicos e outros medicamentos perigosos nas superficies é
atualmente o método de eleicdo para determinar a contaminagdo das
superficies em estabelecimentos de saude.

4.4.2.3 MONITORIZAGCAO DAS PARTICULAS
Tem de estar implementado um processo para monitorizagao das particulas na
area de producgdo. Deve ser efetuada, por rotina, monitorizagao das salas limpas

de acordo com a analise formal do risco devendo os resultados obtidos serem
usados para a sua classificagao.
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4.5 REQUISITOS PARA A PRODUCAO DE MEDICAMENTOS CITOTOXICOS
PRONTOS A ADMINISTRAR

4.5.1 REQUISITOS PARA O FORMULARIO DE PRESCRICAO OU PEDIDO DE
MEDICACAO E DE VALIDACAO

A prescricdo de medicamentos citotoxicos pelo médico é submetida em formato
eletrénico ou em suporte de papel.

A prescricdo deve conter pelo menos as seguintes informagdes:

e Nome do doente, data de nascimento, sexo e codigo de identificacdo

e  Peso, altura, area de superficie corporal e valores laboratoriais para
calculo de dose

e Servico, unidade ou gabinete médico onde é efetuado o tratamento

e Medicamento prescrito (Designagdo Comum Internacional — DCI)

e Dose (calculo de acordo com a area de superficie corporal, o peso
corporal ou dose absoluta)

e Deve serindicada a reducdo de dose necessaria em caso de disfuncdo
de algum 6rgdo ou anomalia de qualquer outro parametro

e Via e duragdo de administracdo

e Tipo e volume da solucdo de diluicdo

e Diagnostico

e Datas e/ou dia e hora de administracdo, se necessario, para
tratamentos com duragdo superior a um dia

e Data, nome e assinatura do médico ou, em caso de prescricdo
eletrénica, uma clara identificagdo do prescritor através de um
mecanismo de seguranca

O farmacéutico é o reponsavel pela verificagdo e validagdo da prescricdo médica
e por documentar o processo.

4.5.2 ESTABILIDADE DAS PREPARAGOES

O prazo de validade das preparagdes deve ser estabelecido com base em
informacgdes disponibilizadas pelo fabricante e/ou em publica¢cdes
internacionais farmacéuticas ou utilizando estudos de estabilidade.

Os estudos de estabilidade devem ser realizados segundo as "Guidelines for the
practical stability studies of anticancer drugs: A European consensus
conference". Os resultados dos estudos de estabilidade publicados em revistas
internacionais devem ser cuidadosamente comparados com as condi¢des do
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local de producdo em termos do solvente utilizado, recipiente, temperatura,
humidade, luz, concentracdes e condi¢des de transporte, se aplicavel. A
extrapolacdo dos resultados deve ser justificada. O envolvimento das
autoridades locais depende da pratica nacional.

4.5.3 AJUSTE DE DOSE

Os medicamentos citotdxicos tém uma estreita margem terapéutica e sdo, na
sua maioria, eliminados na forma inalterada ou na forma de metabolitos toxicos.
A insuficiéncia de alguns 6rgdos pode requerer o ajuste da dose. Os critérios e
os principios que podem influenciar a decisdo sdo apresentados em seguida.
Também pode ser necessdrio o ajuste da dose devido a toxicidade destes
medicamentos.

4.5.3.1 DOSE DE MEDICAMENTOS CITOTOXICOS EM CASO DE INSUFICIENCIA
RENAL

O compromisso da fungdo renal pode aumentar a toxicidade dos medicamentos
citotoxicos e seus metabolitos ativos, devido a efeitos de acumulagdo. Assim
pode ser necessaria uma reducdo da dose para substancias que sdo
extensamente eliminadas por via renal. Cada decisdo deve ser tomada com base
no maior nimero possivel de informacgGes e tendo em consideragdo a situagdo
individual do doente. Um ajuste de dose apenas deve ser realizado apds ser
conhecida a taxa de filtragdo glomerular (GFR) (genericamente designada
"depuragdo ou clearance da creatinina").

4.5.3.2 DOSE DE MEDICAMENTOS CITOTOXICOS EM CASO DE INSUFICIENCIA
HEPATICA

A funcdo hepatica alterada pode influenciar significativamente a depuragdo
hepdtica dos medicamentos oncoldgicos. Alguns medicamentos oncolégicos
com eliminagdo biliar podem acumular-se quando existe depuracdo hepatica
diminuida. Como tal, os Servigos Farmacéuticos sdo essenciais na sugestdo de
modificacGes de dose apds avaliar os dados laboratoriais clinicos especificos do
doente.
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4.5.3.3 MODIFICACAO DO ESQUEMA TERAPEUTICO EM CASO DE ALTERACOES
NO HEMOGRAMA

O efeito mielossupressor dos medicamentos oncoldgicos é um fator limitante
no tratamento do doente, podendo conduzir a adiamentos ou descontinuagdo
do tratamento. Este efeito pode estar associado a neutropenia febril ou outras
infecdes, que sdo uma das principais causas de morbilidade e mortalidade nos
doentes com cancro.

4.5.3.4 MEDICAMENTOS CITOTOXICOS DURANTE A GRAVIDEZ

O tratamento do cancro durante a gravidez é uma decisdo complexa que deve
ser baseada em consideragGes individuais e discutida numa equipa
multidisciplinar.

4.5.3.5 MONITORIZAGAO TERAPEUTICA, FARMACOGENOMICA E GESTAO
PERSONALIZADO DA MEDICACAO

A monitorizacgdo terapéutica, a farmacogendmica e a gestdo personalizada da
medicacdo sdo funcgdes essenciais na prestacdo de cuidados farmacéuticos
diretos ao doente. Estas atividades asseguram uma gestdo individualizada,
segura e eficaz dos resultados clinicos do doente.

4.6 PRODUCAO

A produgdo é baseada nas instrugdes de trabalho para substancias perigosas e
as suas especificacdes, que devem integrar os resultados da avaliagdo de risco.
E obrigatério o cumprimento das técnicas de trabalho definidas nos
regulamentos locais e nas especificagdes de producdo. A sua conformidade deve
ser inspecionada regularmente.
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4.6.1 INSTRUGOES DE PRODUGAO

As instrucOes de producdo sdo criadas e disponibilizadas antes do inicio de
qualquer processo de producdo. A gestdo da qualidade interna assegura
processos de produgdo padronizados, gerais, baseados na substancia ativa ou
no medicamento. Estas instru¢des devem ser submetidas a revisdo e atualizagao
periddicas no ambito do SGQ.

4.6.2 FLUXO DE TRABALHO EM AMBIENTE DE PRODUGAO ASSEPTICA

O fluxo de trabalho inclui todas as etapas da produgao, dando especial atengdo
a manipulagdo segura de medicamentos e dispositivos médicos. A organizagdo
de todos os itens na zona de contencdo, bem como o padrdao de comportamento
do pessoal na area de producgdo, devem ser planeados.

4.6.3 PRODUCAO DE FORMULACOES ORAIS

Na maioria dos casos, os medicamentos citotoxicos estdo disponiveis na forma
de capsulas ou comprimidos. No entanto, podem ser necessarias outras
dosagens ou formas farmacéuticas, tais como suspensdes ou solucdes, pela
facilidade de administracdo ou por permitirem uma maior flexibilidade na
administracdo. S3o exemplo desta necessidade, a oncologia pedidtrica ou
doentes que sejam alimentados através de sonda. Para a producdo destas
formulagGes, devem ser tomadas precaugdes especiais uma vez que o processo
pode resultar na exposicdo a substdncias altamente toxicas. A protecdo da
equipa e do meio ambiente é uma prioridade fundamental e deve ser garantida
por meio de medidas e condi¢des de produgdo adequadas. Se um medicamento
for transformado numa nova forma farmacéutica, deve ainda ser garantido que
o efeito terapéutico ndo é alterado por apresentar falta de estabilidade ou
incompatibilidade.
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4.6.4 ROTULAGEM DE MEDICAMENTOS PRONTOS A ADMINISTRAR (READY TO
ADMINISTER DRUGS - RTAS)

As solugGes de perfusdo produzidas individualmente para um doente devem ser
rotuladas de acordo com os regulamentos nacionais. Os rétulos devem ser
aplicados diretamente no acondicionamento primario apds a conclusdo da
preparagdo, para evitar erros. Deve ainda ser inequivoca no que diz respeito a
identificacdo do doente e ao numero de produgdo, assim como boa legibilidade
e adesdo a longo prazo. Para além de conter informacGes relativas a substancia
ativa usada, dosagem, solvente, volume, prazo de validade e condi¢des de
armazenamento, sdo consideradas informacgGes relevantes, tempo e taxa de
perfusdo, servico clinico de destino, as unidades que produziram a terapéutica
oncoldgica, a quantidade e o nome do medicamento citotdxico presente.

Podem ser Uteis informacgGes adicionais sobre armazenamento e aplicagdo na
embalagem externa. O rétulo de adverténcia (“mdo amarela”) deve estar
presente em todos os medicamentos oncoldgicos.

4.6.5 DOCUMENTAGCAO E APROVAGAO DA PREPARAGAO FINAL

As especificagOes sobre a documentagdo no caso de preparagdo asséptica de
solucdes de perfusdo tém de estar de acordo com requisitos nacionais. Deve
existir uma guia de produgado.

Na guia de produgdo deve constar seguintes informagdes:
e Data e hora da produgdo
e Nome e quantidade dos medicamentos comerciais utilizados, os
numeros de lote e data de validade
e Nome e numero de lote dos dispositivos médicos
e  Precaugdes especiais no processo de produgdo
e Tipo e resultado de controlos em processo
e Nome do profissional que produziu o medicamento

No entanto, podem ser relevantes informagGes adicionais sobre a preparagao.
Os controles em processo podem ser realizados usando software baseado em
pesagem e/ou o "principio dos quatro olhos", ou seja, dupla verificagdo.

Antes da libertagdo, o protocolo de producgédo e o produto final sdo verificados,
aprovados e confirmados por um farmacéutico ou por um profissional dos
Servigos Farmacéuticos com formagdo e competéncia para tal.
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4.7 ENTREGA E CONDIGOES DE TRANSPORTE DO PRODUTO FINAL

Para transporte “interno”, o produto final deve ser entregue em recipientes
inquebraveis, estanques e com fecho hermético, etiquetados com o sinal “M3ao
Amarela”.

Se o produto acabado for transportado para fora da institui¢do, tem de cumprir
os regulamentos locais de transporte de substancias perigosas.

Os produtos citotdxicos pertencem parcialmente ao grupo de transporte de
substancias perigosas. Tém o numero UN 1851 e sdo classificados como
"medicamento, liquido, toxico".

A recec¢do do produto final tem de ser documentada.

4.8 PRECOS

Os custos de uma preparacgdo incluem:
e custo de material
e custo de medicamentos
e custo de dispositivos médicos
e solventes
e consumiveis
e custos de manutengdo
e  custos de pessoal
e taxas de servico
Devem ser considerados os contratos existentes na fatura a remeter a entidade
pagadora

4.9 FONTES DE INFORMACAO

Numa biblioteca adequada aos Servigos Farmacéuticos Oncoldgicos, sdo
consideradas fontes de informacdo relevantes literatura impressa, recursos
digitais e acesso a software relevante. Isso inclui o acesso a internet permitindo
a pesquisa de informacdo cientifica em bases de dados, o uso de ferramentas
de pesquisa e de links disponiveis, correio eletrénico e outros servicos.

Também deve estar disponivel material de dudio e video para fins educacionais.
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5. OS SERVICOS FARMACEUTICOS COMO CENTRO DE
COORDENACAO

Os Servicos Farmacéuticos oncoldgicos estdo envolvidos nos cuidados aos
doentes com cancro, em todas as fases do tratamento. Para tal, sdo necessarias
competéncias especificas e aprofundadas na drea da oncologia. Para além de
implementar um sistema de gestdo da qualidade nos Servicos Farmacéuticos
Oncoldgicos, o farmacéutico, deve partilhar a responsabilidade com os restantes
membros da equipa multidisciplinar, em todas as areas do tratamento do
doente oncoldgico.

Cabe aos Servigos Farmacéuticos Oncolégicos manter um registo dos dados
médicos e toxicoldgicos, relacionados com os medicamentos oncoldgicos e
terapéutica de suporte. Todas as interveng¢des farmacéuticas sugeridas devem
ser registadas.

A informagdo disponivel pode ser avaliada epidemiologicamente, relativamente
aos aspectos clinicos, farmacoecondmicos e ecoldgicos, podendo ser integrada
em procedimentos de consultoria e usada para formagdo dos colaboradores.

5.1 ELIMINAGAO DE RESIDUOS

Os principios da eliminagdo de residuos séo:
e evitar a producdo
e reciclar
e eliminar

A eliminagdo de residuos é efetuada com o objetivo de assegurar que ndo sao
postos em causa:

e asaude e o bem-estar das pessoas;

e 0 meio ambiente (ar, agua, solo, animais, plantas e paisagem)

e aseguranca publica

Os residuos perigosos e objetos contaminados deverdo ser recolhidos:

e como residuos separados
e no local de sua origem
e em recipientes apropriados e etiquetados
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De uma maneira geral, os residuos de citotdxicos sdao considerados residuos
perigosos. Devem ser recolhidos em recipientes especificos, hermeticamente
selados e rotulados. A eliminagdo de residuos de citotoxicos é efetuada em
conformidade com os regulamentos locais de transporte de substancias
perigosas.

5.2 DESCONTAMINAGAO EM CASO DE FUGA E/OU DERRAME ACIDENTAL

Os kits de derramamento devem estar facilmente disponiveis em todas as areas
onde os medicamentos oncoldgicos podem ser rececionados, armazenados,
manipulados ou administrados.

A remocado e a eliminagdo de medicamentos oncoldgicos derramados sé podem
ser realizados por pessoal com formagdo adequada.

Os procedimentos no caso de derrame acidental devem fazer parte das
instrucdes de trabalho e de formag&es anuais.

5.3 MANIPULAGAO DE MEDICAMENTOS CITOTOXICOS EM SERVIGOS
CLINICOS/ UNIDADES

Os enfermeiros e os médicos sdo os principais responsaveis por rececionar,
armazenar e administrar os medicamentos citotdxicos nos Servicos Clinicos e/
ou Unidades. Sdo ainda responsaveis pela manipulacdo dos excretas dos
doentes, com envolvimento dos familiares neste processo, bem como na gestédo
de derrames acidentais de medicamentos citotdxicos.

O farmacéutico oncologista deve prestar apoio e aconselhamento, elaborando
procedimentos operacionais com vista a manipulagdo segura de medicamentos
citotoxicos e a utilizagdo correta do equipamento de protec¢do individual, de
maneira a garantir uma rotina segura de trabalho.

32



5.4 MANIPULACAO DE MEDICAMENTOS CITOTOXICOS NO DOMICILIO

Alguns protocolos de quimioterapia requerem que o medicamento oncolégico
seja administrado desde 24h até varios dias. Este tipo de tratamento pode ser
efectuado em regime de internamento e/ ou em regime de ambulatério. Os
doentes, os cuidadores e o pessoal que trabalha na drea dos cuidados
domicilidrios devem ter formagdo na manipulagdo de medicamentos
citotoxicos.
Durante a formagdo, devem ser enfatizados os seguintes aspetos:

e  Requisitos especificos de manipulagdo de citotoxicos em ambulatério

e  Manipula¢do de dispositivos de administracdo

e  Gestdo de derrames ou outros acidentes com medicamentos perigosos

e  Gestdo de extravasamento

e Manipulagdo de excretas do doente

e Eliminagdo de residuos citotdxicos.

Deve ser establecido um plano de cuidados individualizados com o
Farmacéutico Oncologista.

5.5 MANIPULACAO DE MEDICAMENTOS COM VIA E MODO DE
ADMINISTRAGAO ESPECIAIS

5.5.1 MEDICAMENTOS ORAIS

Os medicamentos oncoldgicos orais podem estar disponiveis sob a forma de
capsulas, comprimidos ou em formulacdo liquida. Na manipulagdo e
administracdo de formas farmacéuticas orais, deve ser utilizado o EPI
apropriado e, se necessario, utensilios de utilizagdo Unica, por exemplo, colher
descartavel.

5.5.2 OUTRAS VIAS DE ADMINISTRAGAO E TERAPEUTICAS ESPECIFICAS (POR
EXEMPLO, TACE, HIPEC, INTRATECAL, INTRAVESICAL, VIRUS ONCOLITICOS).

Algumas vias de administracdo de medicamentos oncoldgicos podem necessitar
de procedimentos especificos. Os Farmacéuticos devem dar formagdo para
garantir que é empregue a maneira adequada de manipulagdo e eliminagao
destes medicamentos, bem como garantir a disponibilidade e utilizacdo de EPIs
ou outros dispositivos.
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5.5.3 BOMBA INFUSORA

As bombas de infusdo devem ser utilizadas, ajustadas e manipuladas apenas
para o efeito a que se destinam, em concordancia com os requisitos técnicos
indicados pelo fabricante. Devem ainda estar em conformidade com a
"legislagdo relativa aos dispositivos médicos" e regulamentos relacionados, bem
como com a legislagdo relativa a seguranga ocupacional e a prevengdo de
acidentes.

5.6 RADIOFARMACIA

O Farmacéutico especialista em Radiofarmacia deve garantir a qualidade e
seguranca dos radiofarmacos. Sendo um elemento integrante da equipa de
medicina nuclear, é essencial para o funcionamento didrio do departamento de
medicina nuclear.

5.7 EXTRAVASAMENTO

O extravasamento constitui uma complicagdo grave da administragdo
intravenosa de medicamentos, requerendo conhecimento dos fatores de risco,
medidas preventivas, detecdo e tratamento imediatos.

Devem estar disponiveis, em todos os locais de administracdo de medicamentos
oncoldgicos, diretrizes para a prevencdo de extravasamento, plano de agdo para
a gestdo do extravasamento e documentagdao do mesmo.

Deve estar disponivel um kit de extravasamento, no servico clinico ou unidade,
para o tratamento imediato do extravasamento.

5.8 TRATAMENTO DAS EXCREGCOES DOS DOENTES

Os excretas dos doentes que se encontram a fazer tratamento oncoldgico
podem conter quantidades significativas de citotdxicos, pelo que devem
disponiveis medidas de proteccdo adequadas a gestdo dos mesmos. Devem
ainda ser cumpridas as normas e regulamentos aplicaveis e eliminagdo deste
tipo de residuos. A formacdo e educagdo de todos os envolvidos.

Os profissionais de saude, doentes e seus cuidadores, devem ter
aconselhamento e formagdo na gestdo dos excretas.
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5.9 INVESTIGAGAO E DESENVOLVIMENTO

Em oncologia, a investigacdo e o desenvolvimento devem ser conduzidos,
preferencialmente, de forma multidisciplinar. Os farmacéuticos podem
contribuir para as atividades de investigagdo, participando no desenho e na
condugdo de ensaios clinicos. As atividades de investigacdo e desenvolvimento
contribuem para o conhecimento da efetividade, adequagdo e qualidade dos
cuidados prestados ao doente. Na area da investigagdo, tém de ser cumpridas
as normas cientificas e éticas, bem como as orienta¢des especificas relativas ao
campo de investigagdo em causa.

5.10 GESTAO DE ENSAIOS CLiNICOS

O farmacéutico tem uma importante contribuigdo para os ensaios clinicos em
oncologia, assegurando a qualidade dos medicamentos experimentais e dos
dados recolhidos no decurso do ensaio clinico.

O farmacéutico é responsdvel por assegurar os procedimentos adequados de
rececdo, armazenamento, inventario, reconstituicdo (ou producdo), entrega e
destruicdo do medicamento experimental, tarefas essas que devera realizar de
acordo com os regulamentos nacionais e internacionais em vigor (p. ex. Boas
Praticas Clinicas), sendo também responsavel pela documentacdo das mesmas.

5.11 FARMACEUTICO MEMBRO DA COMISSAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA
E DO GRUPO TUMOR MOLECULAR BOARD

O farmacéutico, como elemento da equipa multidisciplinar, contribui com o seu
conhecimento tecnico-cientifico na Comissdo de Farmdcia e Terapéutica, no
Tumor Molecular Board ou outra comissdo considerada relevante.
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6. CUIDADOS FARMACEUTICOS

Os Servigos Farmacéuticos exercem as suas actividades de forma orientada para
o doente. Este servigo deve ser desenvolvido de acordo com a drea de atuagao,
ou seja, internamento ou ambulatério. Um servico orientado para o doente
pressupde o contato directo com o doente oncoldgico, parte integrante da
farmacia clinica, prestando cuidados farmacéuticos, no qual se incluem as
consultas farmacéuticas. A comunicacdo de informacgdes é possivel, quer
diretamente, através do didlogo com o doente, quer indiretamente, através da
criagdo e distribuicdo de material informativo ao doente.

A consulta e a presta¢do de cuidados requerem uma abordagem estruturada,
em colaboragdo com oncologistas e enfermeiros.

6.1 CONSULTA FARMACEUTICA

O desenvolvimento de um plano de cuidados é uma ferramenta importante no
ambito dos cuidados relacionados com o doente. Este procedimento centra-se
na educagdo, nas questdes e nos problemas do doente e permite uma
implementacgdo orientada para os resultados. Este plano deve incluir a educagao
sobre a administragdo de medicamentos e a avaliagdo da adesdo aos
medicamentos orais.

O plano de cuidados é registado no diario clinico do doente, permitindo a
avaliacdo da implementacdo através de parametros de monitoriza¢do definidos.
O plano de cuidados desenvolvido e acordado com a restante equipa, inclui a
anadlise sistemdtica de todas as questOes relacionadas com a terapéutica
medicamentosa e segue a fdrmula SOAP, amplamente utilizada e reconhecida
por vdrias classes profissionais:

S = subjetivo: as queixas e os problemas subjetivos do doente sdo descritos ou
guestionados e documentados.

O = objetivo: os parametros objetivos e os sintomas identificaveis e mensuraveis
sdo determinados e documentados.

A = Avaliagdo: o conteudo objetivo e subjetivo é analisado sistematicamente,
de acordo com as informacgGes disponiveis, e sdo demonstradas e discutidas
acOes a implementar.
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P = Plano: Apds uma avaliagdo preliminar, é criado um plano de cuidados com
objetivos terapéuticos e medidas a implementar definidos.

O cumprimento dos objetivos é verificado em intervalos regulares pré-
estabelecidos, utilizando parametros e sintomas definidos, efetuando o registo
dos resultados no processo clinico do doente.

A documentagdo e a avaliacdo do plano de cuidados de acordo com método
SOAP, podem ser Uteis para apresenta¢do e discussdo de casos clinicos, para
efeitos de otimizacdo da terapéutica e de colaboragdo multidisciplinar, como
parte de discussGes em equipa e de programas de formacgdo
continua/atualizagdo.

6.2 CRONOFARMACOLOGIA ONCOLOGICA

A cronofarmacologia oncoldgica é um método de tratamento em que os
horarios de administracdo dos medicamentos oncoldgicos sdo selecionados em
fungdo dos ritmos bioldgicos do doente. O objetivo terapéutico é melhorar a
biodisponibilidade e a eficacia dos medicamentos e, simultaneamente, permitir
reducdo da extensdo dos efeitos adversos. Os conhecimentos adquiridos no
dominio da crono-oncologia, de acordo com evidéncia cientifica disponivel,
destinam-se a ser utilizados para otimizar a relagdo entre a posologia, o efeito
terapéutico e os efeitos adversos.
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6.3 INTERAGOES MEDICAMENTOSAS E COM ALIMENTOS

A avaliagdo das interagGes farmaco-farmaco e farmaco-alimento, e sua
discussdo com o oncologista e o doente, deve ser efetuada pelo farmacéutico
no decurso de todo o processo de tratamento do doente oncoldgico.

6.4 TERAPEUTICAS DE SUPORTE

Uma das principais responsabilidades do farmacéutico é dar recomendagoes
especificas relativamente a profilaxia dos diferentes efeitos secundarios, ao seu
tratamento e a terapéutica de suporte necessdria. O farmacéutico deve ser
capaz de reconhecer ReagBes Adversas a Medicamentos (RAM) e, como parte
da garantia de qualidade, deve desenvolver orientacGes gerais de profilaxia e
tratamento, em colaboragdo com outros profissionais de satide oncolégicos.

6.4.1 GESTAO DAS NAUSEAS E DOS VOMITOS

As nduseas e vomitos associados a terapéutica oncolégica sdo considerados,
pelos doentes, como efeitos adversos assustadores, desagradaveis e com
grande impacto na qualidade de vida. A sua gravidade pode mesmo levar a
interrupgdo prematura do tratamento, pelo que é fundamental proporcionar
um esquema antiemético eficaz desde o inicio do tratamento.
A escolha de um esquema adequado deve ser orientada pelos seguintes
aspetos:

e  Potencial emetogénico do ciclo de tratamento

e  Fatores de risco individuais do doente

e Diferentes fases das nduseas e emese

e Orientagdes terapéuticas de organizagdes multiprofissionais com base

em conceitos de Medicina Baseada na Evidéncia (MBE)
e Aspetos farmacoecondmicos

A implementacdo das intervengGes terapéuticas selecionadas deve basear-se:
e Cooperagdo entre doente, médico, farmacéutico e outros profissionais
e Medidas para melhorar a adesdo a terapéutica
e  Outras medidas profilacticas consideradas necessarias.
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6.4.2 GESTAO DA DOR

A maioria dos doentes com cancro experiéncia dor, que pode variar na sua
etiologia, tipo e intensidade. Os sintomas de dor devem ser identificados
precocemente, com vista a instituicdo de terapéutica farmacolégica ou ndo
farmacolégica, adequada e eficaz. As estratégias para a gestdo da dor devem
centrar-se numa colaboragdo eficaz no seio de uma equipa multiprofissional.

6.4.3 ALOPECIA

A alopecia é um dos eventos adversos que mais causam medo e ansiedade aos
doentes sob tratamento oncoldgico. Embora as opgbes de tratamento da
alopecia sejam ainda muito limitadas, os aspetos e as preocupacbes sobre a a
qgueda de cabelo devem ser abordados durante o aconselhamento dos doentes.

6.4.4 MUCOSITE

A inflamagdo da mucosa, ou mucosite, pode ocorrer em varios locais e érgaos
do corpo (por exemplo, mucosa oral, eséfago ou bexiga). A mucosite é um dos
efeitos secundarios mais comum nos doentes que efectuam tratamento com
quimio ou radioterapia. As lesdes das mucosas podem ser dolorosas e afetar
significativamente a qualidade de vida destes doentes.

6.4.5 CONTROLO DA DIARREIA

Os medicamentos citotoxicos, a imunoterapia e a radioterapia, podem causar
diarreia, uma complicagdo grave do tratamento oncoldgico. Os processos
imunoldgicos, infeciosos ou cancerigenos também podem causar diarreia, pelo
que deve ser efectuada uma avaliacdo das causas da mesma.

A diarreia ndo tratada pode provocar fraqueza, desequilibrio eletrolitico e
desidratacdo, podendo ocorrer agravamento rapido do estado clinico do
doente.

6.4.6 ACONSELHAMENTO NUTRICIONAL E TERAPEUTICO

Quase todos os doentes oncoldgicos sofrem de perda de peso que, nalguns
casos, pode mesmo ser extrema. Esta perda de peso pode levar ao agravamento
do estado geral do doente, mas também a caquexia. A caquexia pode causar
intolerancia ao tratamento e um maior risco de desenvolver efeitos adversos.
O tratamento nutricional deve centrar-se no bem-estar do doente.

39



O aconselhamento nutricional deve incluir a discussdo das alteragbes do
paladar, que podem ocorrer durante o tratamento oncoldgico, e abordar a
necessidade de aumento das necessidades energéticas. O farmacéutico,
enquanto membro de uma equipa multiprofissional, deve providenciar
orienta¢Oes sobre como o doente pode beneficiar de altera¢des na dieta. Pode
ainda disponibilizar material informativo e de instrugdes escritas relacionadas
com este tema.

6.4.7 CONTROLO DE EFEITOS INDESEJAVEIS NA PELE

O farmacéutico deve reconhecer as principais reagdes dermatoldgicas e sugerir
opgdes de prevengdo e tratamento das mesmas.

6.4.8 FADIGA

A fadiga, deterioracdo fisica e/ ou psicossocial, € um efeito secundario comum
e extremamente limitante, que afeta negativamente a qualidade de vida do
doente oncoldgico. Dado o seu impacto na vida didria do doente, pode ter um
impacto negativo na adesdo ao tratamento oncoldgico. A fadiga é agravada
pelas comorbilidades, alguns fatores de risco, como o sexo e a idade, e pela
ocorréncia e gravidade de outros sintomas, como a dor, a insdnia, a depressao,
a ansiedade e a diarreia. O mecanismo fisiopatoldgico subjacente a fadiga é
ainda desconhecido, ndo existindo recomendagdes gerais de tratamento para
aliviar os sintomas da fadiga relacionados com o cancro, o co-tratamento dos
sintomas e a atividade fisica moderada podem contribuir para melhorar a fadiga
e qualidade de vida do doente.

6.4.9 OSTEOPOROSE RELACIONADA COM O TUMOR

Os doentes oncoldgicos apresentam um risco elevado de desenvolver
osteoporose. Este risco advém, ndo do tratamento efectuado, mas também por
apresentarem tempos de sobrevivéncia mais longos, fruto de tratamentos mais
eficazes. Assim, a osteoporose é uma complicagdo cada vez mais importante a
longo prazo. O farmacéutico deve prestar aconselhamento ao doente
relativamente a questdes como adogdo de estilos de vida e dieta saudaveis,
promogado de atividade fisica moderada e, nalguns casos, sugerir a introdugdo
de suplementos de calcio e vitamina D.
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6.4.10 PROFILAXIA E TRATAMENTO DA TROMBOSE NAS DOENCAS TUMORAIS

Os doentes com cancro apresentam um risco acrescido de complica¢des
tromboembdlicas. Uma vez que a ocorréncia de tromboembolismo venoso
(TEV) reduz significativamente a taxa de sobrevivéncia, podera ser necesséria a
instituicdo de profilaxia primaria, secunddria ou mesmo tratamento do mesmo.
O farmacéutico pode recomendar quais as opgdes terapéuticas mais adequadas
a grupos de doentes com fatores de risco especificos.

6.4.11 PROFILAXIA E TRATAMENTO DA SINDROME DE LISE TUMORAL (SLT)

A SLT é uma complicagdo potencialmente fatal de alguns medicamentos
oncoldgicos, podendo causar insuficiéncia renal aguda ou arritmias cardiacas. O
tratamento da SLT deve ser efetuado por uma equipa multiprofissional, onde se
encontra incluido um farmacéutico.

6.4.12 CONTROLO DO STRESS EM DOENTES ONCOLOGICOS

Os doentes com cancro apresentam, frequentemente, niveis elevados de stress.
Ha varias formas de gerir o stress, uma vez que cada individuo lida com o stress
de maneira diferente. Podem ser sugeridas algumas técnicas, tais como
aprender a relaxar, praticar meditagdo, distracdo, massagem, exercicio fisico,
falar com um psicélogo ou um conselheiro espiritual.
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6.4.13 PREVENCAO E TRATAMENTO DE DOENCAS INFECCIOSAS NO DOENTE
ONCOLOGICO

As doencas infecciosas sdo uma causa importante de morbilidade e mortalidade
em doentes com cancro. E importante a caracterizacdo dos principais agentes
patogénicos a que os doentes com cancro se encontram mais suscetiveis, com
enfoque na prevencdo, diagndstico e tratamento das infe¢des oportunistas mais
comuns.

Ao assegurar a utilizagdo otimizada dos fatores estimulantes das coldnias de
granulécitos, dos antimicrobianos, dos antifingicos e dos antiviricos, o
farmacéutico desempenha um papel fundamental no aconselhamento a equipa
multidisciplinar, ao doente e ao cuidador.

6.4.14 TRATAMENTO DA SINDROME DE LIBERTACAO DE CITOCINAS

A sindrome de libertagdo de citocinas (SRC) é uma sindrome inflamatdria
sistémica aguda caracterizada por febre, produgao de citocinas, extravasamento
capilar e disfungdo multiorganica. O objetivo da gestdao da SRC é evitar a
toxicidade potencialmente fatal e, ao mesmo tempo, manter os efeitos
antitumorais da imunoterapia, o que exige a coordenag¢dao de uma equipa
multidisciplinar diversificada (hematologistas, intensivistas, neurologistas e
farmacéuticos). Uma das intervenc¢des farmacéuticas mais importantes é o
acompanhamento do doente para monitorizar as toxicidades, os
acontecimentos adversos e os medicamentos concomitantes e contra-
indicados. A sindrome de libertagdo de citocinas é um evento extremamente
grave que deve ser monitorizado por uma equipa multidisciplinar em que o
farmacéutico é a figura de referéncia para a gestdo dos farmacos de resgate e
estudos de farmacovigilancia.
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6.5 CUIDADOS PALIATIVOS

Na auséncia de abordagens de tratamento potencialmente curativas, a
integracdo da equipa de cuidados paliativos, na abordagem ao doente
oncoldgico, deve ser efetuada o mais precocemente possivel. O tratamento
orientado para os sintomas e a cooperagdao multidisciplinar entre as vdrias
especialidades é essencial para poder disponibilizar aos doentes os melhores
cuidados. Os farmacéuticos tém uma intervengao importante na preparagao de
guimioterapia paliativa, para alivio sintomatico, misturas intravenosas e
formulagGes individualizadas, caso ndo existam disponiveis op¢des terapéuticas
comercializadas pela indUstria. Os farmacéuticos prestam, ainda,
aconselhamento sobre a utilizagdo correta e disponibilidade dos medicamentos,
tolerabilidade, efeitos secunddrios e interagGes, aconselhando sobre a selegdo
apropriada dos mesmos.

6.6 TRATAMENTO ONCOLOGICO EM GRUPOS ESPECIFICOS DE DOENTES

6.6.1 QUIMIOTERAPIA PARA DOENTES COM INSUFICIENCIA HEPATICA, RENAL
OU EM DIALISE

As func¢Oes hepdtica e renal desempenham um papel fundamental na
metabolizacdo e eliminacdo de alguns citotoxicos e inibidores das cinases. Para
evitar toxicidade associada a estas altera¢Oes de 6rgdo, poderdo ser necessarios
ajustes de dose. Os anticorpos monoclonais tém menor probabilidade de serem
afetados.

A didlise permite a elimina¢do de moléculas quando existe doenca renal crénica.
O momento de administracdo dos citotdxicos é essencial para que os
tratamentos oncoldgicos sejam eficazes e seguros.

Os ajustes de dose encontram-se descritos no resumo das caracteristicas dos
medicamentos ou em guidelines especificas. O farmacéutico deve fazer
recomendagdes para ajustes de dose individualizados, caso seja necessario.

6.6.2 QUIMIOTERAPIA EM DIFERENTES FASES DA VIDA

Devido a diferencas nos tipos de cancro diagnosticados e na fisiologia, o
tratamento de criancas e adultos jovens exige uma abordagem diferente do
tratamento de adultos. A evidéncia clinica é muitas vezes limitada e a utilizagdo
off-label é frequente.

Os adultos mais velhos e os idosos representam a maioria dos doentes com
cancro. Embora aidade, por si, ndo seja uma contraindicacdo para o tratamento
oncolégico, deve ser implementada uma abordagem individualizada,
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especialmente em doentes idosos frageis, dada a prevaléncia de
comorbilidades, alteragdes de fungdo de drgdo, desnutricdo e perturbagdes
cognitivas, entre outras sindromes.

6.7 SOBREVIVENTES DE CANCRO

Os cuidados a sobreviventes do cancro devem concentrar-se na saude e bem-
estar da pessoa com cancro, desde o seu diagndstico inicial, passando pelo
tratamento até o fim da vida. Deve incluir a gestdo dos efeitos fisicos,
emocionais, mentais, sociais e financeiros do doente.

O farmacéutico, como membro da equipa multidisciplinar de abordagem ao
sobrevivente do cancro, tem como principal objetivo a otimizagdo do cuidado
dos sobreviventes do cancro, garantindo que necessidades diversas e complexas
sejam abordadas. Devem estar incluidos os cuidados de suporte num periodo
crucial, como o pds-tratamento, mas também no desenvolvimento de um plano
de cuidados nestes doentes.

O plano de cuidados dos sobreviventes do cancro deve incluir:

e informacgGes gerais do doente

e histérico do tratamento oncoldgico (diagndstico, tratamentos
concluidos e em curso)

e acompanhamento de possiveis efeitos tardios ou a longo prazo

e vigilancia do cancro (rastreios oncoldgicos)

Os farmacéuticos podem ainda desempenhar um papel importante em:

e restar aconselhamento na gestdo de efeitos secundarios permanentes,
toxicidades tardias, bem como aconselhamento de uma maneira geral

e promover um estilo de vida saudavel apds o fim do tratamento
oncoldgico, podendo fornecer informacgdes sobre alteragGes do estilo
de vida com vista a reducdo do risco de desenvolvimento outras
doengas oncoldgicas.

6.8 ADESAO A TERAPEUTICA ONCOLOGICA ORAL

A terapéutica oncoldgica oral tem tido um enorme desenvolvimento nos ultimos
anos, com a disponibilidade de cada vez mais opgbes terapéuticas. Nos
préximos anos continuaremos a observar este mesmo desenvolvimento. Muitos
doentes mantém tratamentos oncoldgicos orais por um longo periodo de
tempo. Para que o resultado terapéutico desejado seja atingido, é essencial que
o doente apresente um grau de adesdo a terapéutica considerado significativo,
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é preponderante. A adesdo a terapéutica pode ser afetada por varios fatores,
podendo ser melhorada com suporte da equipa muldisciplinar sobretudo na
capacitacdo do doente para o conhecimento do seu tratamento e dos efeitos
secundarios associados ao mesmo. O farmacéutico desempenha um papel
fundamental na consulta farmacéutica, prestando aconselhamento ao doente,
monitorizando e otimizando o plano terapéutico proposto.

6.9 METODOS NAO CONVENCIONAIS DE TRATAMENTO DO CANCRO

O farmacéutico especializado em oncologia deve ter conhecimentos sobre
medicina complementar e alternativa (CAM) para o tratamento do cancro. Pode
ainda aconselhar sobre métodos de tratamento ndo convencionais,
nomeadamente na possibilidade ou n3do de ocorréncia de interagGes
medicamentosas. Embora alguns destes tratamentos ndo sejam aprovados ou
aceites pelas escolas classicas de medicina, a sua utilizacdo deve reger-se por
algum tipo de evidéncia cientifica.
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