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abemaciclib

Desenvolvido para ser diferente?

Verzenios é indicado para

o tratamento de mulheres

com cancro da mama localmente
avancado ou metastatico com
recetor hormonal (HR) positivo

e recetor do fator de crescimento
epidérmico humano tipo 2 (HER2-)
negativo: em combinacdo

com um inibidor da aromatase

ou fulvestrant como terapéutica
endocrina inicial, ou em mulheres
que receberam anteriormente
uma terapéutica endocrina.

Este medicamento esta sujeito a monitorizacdo adicional. Isto ira permitir a rapida identificacdo de nova informacdo de seguranca.

Pede-se aos profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas de reacoes adversas. Para mais informacoes contactar o representante
do titular da AIM, Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda. De acordo com a legislacdo Portuguesa, a decisao sobre financiamento do SNS
carece de avaliacdo prévia. Medicamento sujeito a receita meédica restrita.

1) Verzenios - Resumo das caracteristicas do medicamento
2) Schettini F, Del Mastro L et al. CDK 4/6 Inhibitors as Single Agent in Advanced
Solid Tumaors. Front Oncol. 2018 Dec 12;8:608

Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda.
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INFORMAGOES ESSENCIAIS COMPATIVEIS COM 0 RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

Este medicamento esta sujeito a monitorizagéo adicional. Isto ird permitir a rapida identificagéo de nova informacao de seguranca. Pede-se aos profissionais de saude que notifiquem

quaisquer suspeitas de reacoes adversas. Para saber como notificar reacoes adversas, ver “Notificacao de suspeitas de reacdes adversas”. Nome do medicamento Verzenios 50 mg
comprimidos revestidos por pelicula. Verzenios 100 mg comprimidos revestidos por pelicula. Verzenios 150 mg comprimidos revestidos por pelicula. Composicao qualitativa e quantitativa
Vlerzenios 50 mg comprimidos revestidos por pelicula Cada comprimido revestido por pelicula contém 50 mg de abemaciclib. Excipientes com efeito conhecido: Cada comprimido revestido
por pelicula contém 14 mg de lactose mono-hidratada. Verzenios 100 mg comprimidos revestidos por pelicula Cada comprimido revestido por pelicula contém 100 mg de abemaciclib.
Excipientes com efeito conhecido: Cada comprimido revestido por pelicula contém 28 mg de lactose mono-hidratada. Verzenios 150 mg comprimidos revestidos por pelicula Cada
comprimido revestido por pelicula contém 150 mg de abemaciclib. Excipientes com efeito conhecido: Cada comprimido revestido por pelicula contém 42 mg de lactose mono-hidratada.
Lista completa de excipientes, ver “Lista dos excipientes”. Forma farmacéutica Comprimido revestido por pelicula (comprimido). Verzenios 50 mg comprimidos revestidos por pelicula:
Comprimido bege, oval com 5,2 x 9,5 mm, gravado com “Lilly” numa das faces e “50” na outra. Verzenios 100 mg comprimidos revestidos por pelicula: Comprimido branco, oval com 6,6
x 12,0 mm, gravado com “Lilly” numa das faces e “100” na outra. Verzenios 150 mg comprimidos revestidos por pelicula: Comprimido amarelo, oval com 7,5 x 13,7 mm, gravado com “Lilly”
numa das faces e “150” na outra. Indicagdes terapéuticas Cancro da Mama Precoce: Verzenios em combinagdo com terapéutica enddcrina é indicado para o tratamento adjuvante de
doentes adultos com cancro da mama precoce com recetor hormonal (HR)-positivo, recetor do fator de crescimento epidérmico humano tipo 2 (HER2)-negativo, com génglios positivos e
com elevado risco de recorréncia (ver seccdo 5.1 do RCM). Em mulheres pré- ou perimenopdusicas, a terap@utica enddcrina com um inibidor da aromatase deve ser combinada com um
agonista da hormona de libertagdo da hormona luteinizante (LHRH). Cancro da Mama Avancado ou Metastético: Verzenios € indicado para o tratamento de mulheres com cancro da mama
localmente avancado ou metastatico com recetor hormonal (HR)-positivo e recetor do fator de crescimento epidérmico humano tipo 2 (HER2)-negativo em combinago com um inibidor da
aromatase ou fulvestrant como terapéutica enddcrina inicial, ou em mulheres que receberam anteriormente uma terapéutica endécrina. No caso de mulheres pré- ou peri-menopausicas, a
terapéutica enddcrina deve ser combinada com um agonista LHRH. Posologia e modo de administragéo A terapéutica com Verzenios deve ser iniciada e supervisionada por médicos com
experiéncia na utilizagdo de terapéuticas anticancerigenas. Posologia Verzenios em combinagdo com a terapéutica enddcrina: A dose recomendada de abemaciclib é de 150 mg, duas vezes
por dia, quando utilizada em combinac&o com a terapéutica enddcrina. Consulte o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) do agente combinado da terapéutica endécrina para
a posologia recomendada. Duracdo do tratamento Cancro da Mama Precoceerzenios deve ser tomado de forma continua durante dois anos, ou até ocorrer recorréncia da doenga ou
toxicidade inaceitavel. Cancro da Mama Avangado ou Metastatico: Verzenios deve ser tomado concomitantemente, enquanto o doente obtiver beneficio clinico da terapéutica ou até ocorrer
toxicidade inaceitével. Se o doente vomitar ou falhar uma dose de Verzenios, deve ser instruido a tomar a dose seguinte a hora marcada; ndo deve ser tomada uma dose adicional. Ajustes
posoldgicos: O tratamento de algumas reagdes adversas pode requerer a interrupgéo da dose e/ou reducéo da dose como demonstrado nas Tabelas 1-7.
Tabela 1. Recomendacdes de ajuste posologico em caso de reacdes adversas

Dose de Verzenios terapéutica de combinagao
Dose recomendada 150 mg, duas vezes por dia
Ajuste da primeira dose 100 mg, duas vezes por dia
Ajuste da segunda dose 50 mg, duas vezes por dia

Tabela 2. Recomendacdes de tratamento em caso de toxicidades hematologicas O hemograma completo deve ser monitorizado antes do inicio da terapéutica com
Verzenios, a cada duas semanas nos primeiros dois meses, mensalmente nos dois meses seguintes e como clinicamente indicado. Antes do inicio do tratamento, os valores
recomendados sdo: contagem absoluta de neutrdfilos (CAN) >1 500/mm?, plaguetas >100 000/mm? e hemoglobina >8 g/dI.

Toxicidade®® Recomendacdes de tratamento

Grau 1 ou 2 Nao é necessario qualquer ajuste posoldgico.

Grau 3 Suspender a dose até a toxicidade regredir para Grau 2 ou inferior. A redugdo da dose n&o é necessaria.
Grau 3, recorrente; ou Grau 4 Suspender a dose até a toxicidade regredir para Grau 2 ou inferior. Retomar com a dose mais baixa seguinte.

Suspender a dose de abemaciclib durante, pelo menos, 48 horas, depois de a (ltima dose de fatores de crescimento
celular ter sido administrada ou até a toxicidade regredir para Grau 2 ou inferior. Retomar com a dose mais baixa
seguinte, a ndo ser que a dose j& tenha sido reduzida devido a toxicidade que levou a utilizagdo do fator de crescimento.

0 doente necessita da administracao de fatores de
crescimento celular

2Critérios da Terminologia Comum para Acontecimentos Adversos (CTCAE) do National Cancer Institute (NCI) (Instituto Nacional do Cancro). ® CAN: Grau 1: CAN < LIN — 1 500/
mm3; Grau 2: CAN 1 000 - <1 500/mm?; Grau 3: CAN 500 - <1 000/mm?; Grau 4: CAN <500/mm?®. LIN = limite inferior do normal.

Tabela 3. Recomendacdes de tratamento em caso de diarreia O tratamento com agentes antidiarreicos, como a loperamida, deve ser iniciado ao primeiro sinal de fezes
moles.

Toxicidade * Recomendacdes de tratamento

Grau 1 N&o é necessario qualquer ajuste posoldgico.

Grau 2 Se a toxicidade ndo regredir em 24 horas para Grau 1 ou inferior, suspenda a dose até a resolucao. A redugo da dose
n&o é necessaria.

Grau 2 que persiste Ou reaparece, apo6s retoma da mesma
dose, apesar das medidas de suporte. Suspender a dose até a toxicidade regredir para Grau 1 ou inferior. Retomar com a dose mais baixa seguinte.
Grau 3 ou 4 ou requer hospitalizagdo

2CTCAE NCI
Tabela 4. Recomendagdes de tratamento em caso de aumento de aminotransferases A alanina aminotransferase (ALT) e a aspartato aminotransferase (AST) devem ser
monitorizadas antes do inicio da terapéutica com Verzenios, a cada duas semanas nos primeiros dois meses, mensalmente nos dois meses seguintes e como clinicamente
indicado.
Toxicidade ? Recomendacdes de tratamento
Grau 1 (> LSN - 3,0 x LSN)
Grau 2 (> 3,0-5,0 x LSN)
Grau 2 persistente ou recorrente, ou Grau 3 (>5,0-20,0 x LSN) | Suspender a dose até a toxicidade regredir para o grau inicial ou Grau 1. Retomar com a dose mais baixa seguinte.
Aumento da AST e/ou ALT > 3 x LSN com bilirrubina total > 2 x
LSN, na auséncia de colestase.
Grau 4 (> 20,0 x LSN) Descontinuar abemaciclib.

N&o é necessario qualquer ajuste posoldgico.

Descontinuar o abemaciclib.

2CTCAE NCI. LSN = limite superior do normal.
Tabela 5. Recomendagdes de tratamento para doenga pulmonar intersticial (DPI)/pneumonite

Toxicidade * Recomendacoes de tratamento

Grau 1 0ou 2 Néo é necessario qualquer ajuste posoldgico.

Toxicidade de Grau 2 persistente ou recorrente que ndo se resolve com as medidas de suporte | Suspender a dose até a toxicidade regredir para grau inicial ou Grau 1.
maximas para regredir para o grau inicial ou Grau 1 em 7 dias Retomar com a dose mais baixa seguinte.

Grau 3 ou 4 Descontinuar abemaciclib.

aCTCAE NCI



Tabela 6. Recomendagdes de tratamento em caso de acontecimentos tromboembélicos venosos (TEV)
Recomendagcdes de tratamento
N&o é necessario qualquer ajuste posologico.

Suspender a dose até a toxicidade regredir para Grau 1 ou inferior. Retomar com a
dose mais baixa seguinte.

Toxicidade °
Grau 1 ou 2.

Toxicidade de grau 2 persistente ou recorrente que nao se resolve com as medidas de
suporte maximas para regredir para o grau inicial ou Grau 1 em 7 dias

Grau 3 ou 4

aCTCAE NCI
Tabela 7. Recomendacdes de tratamento em caso de toxicidades ndo hematoldgicas (excluindo diarreia, aumento de aminotransferases, DPl/pneumonite e TEV)

Recomendagdes de tratamento
N&o é necessario qualquer ajuste posoldgico.

Toxicidade °
Grau 1 ou 2

Toxicidade de Grau 2 persistente ou recorrente que ndo se resolve com as medidas de suporte
maximas para regredir para o Grau inicial ou Grau 1 em 7 dias

Grau 3 ou 4

Suspender a dose até a toxicidade regredir para Grau 1 ou
inferior. Retomar com a dose mais baixa seguinte.

2CTCAE NCI.

Inibidores da CYP3A4: 0 uso concomitante de inibidores potentes da CYP3A4 deve ser evitado. Se os inibidores potentes da CYP3A4 ndo podem ser evitados, a dose de abemaciclib deve
ser reduzida para 100 mg duas vezes por dia. Doentes que tenham a sua dose de abemaciclib reduzida para 100 mg duas vezes por dia e em que a coadministragéo de um inibidor
potente da CYP3A4 néo pode ser evitada, a dose de abemaciclib deve ser ainda mais reduzida para 50 mg duas vezes por dia. Doentes que tenham a sua dose de abemaciclib reduzida
para 50 mg duas vezes por dia e em que a coadministracao de um inibidor potente da CYP3A4 ndo pode ser evitada, a dose de abemaciclib deve ser mantida com uma monitorizagéo
rigorosa de sinais de toxicidade. Alternativamente, a dose de abemaciclib pode ser reduzida para 50 mg uma vez por dia ou descontinuada. Se o inibidor da CYP3A4 for descontinuado,
a dose de abemaciclib deve ser aumentada para a dose utilizada antes do inicio do inibidor da CYP3A4 (apds 3 a 5 semividas do inibidor da CYP3A4). Populacdes especiais. ldosos: Néo
& necessario qualquer ajuste posolégico com base na idade (ver secgéo 5.2 do RCM). Compromisso renal N&o séo necessarios ajustes posoldgicos em doentes com compromisso renal
ligeiro ou moderado. Nao existem dados disponiveis sobre a administragéo de abemaciclib em doentes com compromisso renal grave, doenga renal em fase terminal ou submetidos
a didlise (ver seccéo 5.2 do RCM). O abemaciclib deve ser administrado com precauco em doentes com compromisso renal grave, com uma monitorizagao atenta para detetar sinais
de toxicidade. Compromisso hepatico: N&o s3o necessarios ajustes posolégicos em doentes com compromisso hepético ligeiro (Child Pugh A) ou moderado (Child Pugh B). Em doentes
com compromisso hepatico grave (Child Pugh C), é recomendada uma diminuig&o na frequéncia posoldgica para uma tnica administragdo didria (ver secgao 5.2 do RCM). Populagdo
pedidtrica: A seguranca e eficacia de abemaciclib em criancas e adolescentes com 18 anos de idade néo foram estabelecidas. Nao existem dados disponiveis. Modo de administracéo
Veerzenios é de administragéo oral. A dose pode ser tomada com ou sem alimentos. N&o deve ser tomado com toranja ou sumo de toranja (ver seccéo 4.5 do RCM). Os doentes devem
tomar as doses aproximadamente a mesma hora, todos os dias. 0 comprimido deve ser engolido inteiro (os doentes ndo devem mastigar, esmagar ou partir os comprimidos antes
de os engolir). Contraindicagées Hipersensibilidade & substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na “Lista dos excipientes”. Efeitos indesejaveis Resumo do
perfil de sequranca As reacdes adversas que ocorrem mais frequentemente sao diarreia, infe¢des, neutropenia, leucopenia, anemia, fadiga, nduseas, vémitos, alopecia e diminuicéo
do apetite. Das reages adversas mais frequentes, as de Grau > 3 foram menos de 5% com excecao da neutropenia, leucopenia e diarreia. Lista tabelada de reacdes adversas Nas
tabelas seguintes, as reagdes adversas sdo listadas de acordo com a ordem das classes de sistemas de 6rgdos da MedDRA e frequéncia. Os niveis de frequéncia sdo: muito frequentes
(>1/10), frequentes (>1/100 a <1/10), pouco frequentes (>1/1 000 a <1/100), raros (>1/10 000 a <1/1 000), muitos raros (<1/10 000), e desconhecido (ndo pode ser calculado a partir
dos dados disponiveis). Em cada grupo de frequéncia, as reacdes adversas sao apresentadas por ordem decrescente de gravidade.

Tabela 8. Reacdes adversas notificadas em estudos de Fase 3 com abemaciclib em combinacéo com terapéutica endocrina® (N = 3 559)

Classe de sistemas de drgaos Muito frequentes Frequentes Pouco frequentes
Infegdes e infestagdes Infegbes®
Neutropenia
Leucopenia
Doengas do sangue e do sistema linfatico Anemia Neutropenia febril®
Trombocitopenia
Linfopenia"
Doengas do metabolismo e da nutrigao Diminuicéo do apetite
D do sist Cefaleias'
oencas do sistema nervoso Disgeusias
Tonturas®
Afecdes oculares Aumento da lacrimagéo
Vasculopatias Tromboembolismo venoso®
Doengas respiratdrias, toracicas e do mediastino DPI/pneumonite?
Diarreia
. . Vémitos ; ot
Doencas gastrointestinais Néuseas Dispepsia
Estomatite’
Alopeciat Alteragdes ungueais
Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos Prurido? ¢ 9
= A Pele seca®
Erupgéo cuténea’
Afecdes musculoesqueléticas e dos tecidos conjuntivos Fraqueza muscular®
Perturbacdes gerais e alteracdes no local de Pirexia®
administracéo Fadiga
Exames complementares de diagndstico Aumento da alanina aminotransferase?
Aumento da aspartato aminotransferase?
Doencas do sistema nervoso
Muito frequentes
Disgeusia 14,3 0 0
Tonturas 12,9 0,5 0
Afecoes oculares
Frequentes
Aumento da lacrimagao 6,8 0,1 0




Vasculopatias
Frequentes
Tromboembolismo venoso® 53 1,7 0,3
Doengas respiratorias, toracicas e do mediastino
Frequentes 34 04 01
Doenca pulmonar intersticial (DPI)/pneumonite ’ ’ ’
Doencas gastrointestinais
Muito frequentes
Diarreia 84,6 11,7 0
Vomitos 27,7 1,2 0
Nauseas 43,5 2.1 0
Afegdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos
Muito frequentes
Alopecia 20,7 0 0
Prurido 13,5 0 0
Erupgdo cuténea 12,9 1,0 0
Frequentes
Pele seca 9,0 0 0
Afecdes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos
Frequentes
Fraqueza muscular 83 05 0
PerturbacGes gerais e alteracdes no local de
administracéo
Muito frequentes
Fadiga 40,5 2,3 0
Pirexia 10,7 0,1 0
Exames complementares de diagndstico
Muito frequentes
Aumento da alanina aminotransferase 15,1 48 0,3
Aumento da aspartato aminotransferase 14,2 29 0

3Abemaciclib em combinagéo com anastrozol, letrozol, exemestano, tamoxifeno ou fulvestrant. ®Infecdes inclui todos os Termos Preferenciais que fazem parte da Classe de
Sistema de Orgéos “Infecdes e infestagdes”. <Os acontecimentos tromboembolicos venosos incluem trombose venosa profunda (TVP), embolia pulmonar, trombose dos seios
venosos cerebrais, trombose das veias axilar-subclavia, TVP da veia cava inferior e trombose venosa pélvica. “Doenga Pulmonar Intersticial (DPI)/pneumonite no cancro da mama
precoce inclui todos os Termos Preferidos que fazem parte de doenca pulmonar intersticial do MedDRA SMQ. No cancro da mama metastatico, os Termos Preferidos incluem
doenca pulmonar intersticial, pneumonite, pneumonia em organizacao, fibrose pulmonar e bronquiolite obliterante. °Considerados Reagdes Adversas apenas no contexto do cancro
da mama metastatico (MONARCH 2 e MONARCH 3). ‘Considerados Reacdes Adversas apenas no contexto do cancro da mama precoce (monarchE). Frequentes no contexto do
cancro da mama precoce (monarchE), muito frequentes no contexto do cancro da mama metastatico (MONARCH 2 e MONARCH 3). Frequentes no contexto de cancro da mama
metastatico (MONARCH 2 e MONARCH 3), muito frequentes no contexto do cancro da mama precoce (monarchE). Descricao das reacfes adversas selecionadas Neutropenia: Foi
frequentemente notificada neutropenia em todos os estudos. No estudo monarche, foi notificada neutropenia em 45,8% dos doentes. Foi notificada uma diminui¢éo da contagem
do nimero de neutrdfilos de Grau 3 ou 4 (com base nos resultados laboratoriais) em 19,1% dos doentes tratados com abemaciclib em combinagao com terapéutica enddcrina
com uma mediana do tempo até ao inicio de 30 dias, e uma mediana do tempo até a resolucao de 16 dias. Foi notificada neutropenia febril em 0,3% dos doentes. Nos estudos
MONARCH 2 e MONARCH 3 foi notificada neutropenia em 45,1 % dos doentes. Foi notificada uma diminui¢éo da contagem do nimero de neutrdfilos de Grau 3 ou 4 (com base
nos resultados laboratoriais) em 28,2% dos doentes tratados com abemaciclib em combinagéo com inibidores da aromatase ou fulvestrant. A mediana do tempo até ao inicio de
neutropenia de Grau 3 ou 4 foi de 29 a 33 dias, e a mediana do tempo até a resolugéo foi de 11 a 15 dias. Foi notificada neutropenia febril em 0,9% dos doentes. E recomendada
uma alteragéo da dose para os doentes que desenvolvam neutropenia de Grau 3 ou 4 (ver “Posologia e modo de administragdo”). Diarreia: A diarreia foi a reacao adversa notificada
mais frequentemente (ver Tabela 8). A incidéncia foi superior durante o primeiro més de tratamento com abemaciclib e foi inferior subsequentemente. No estudo monarchE, a
mediana do tempo até a ocorréncia do primeiro acontecimento de diarreia de qualquer grau foi de 8 dias. A mediana da duragéo da diarreia foi de 7 dias para o Grau 2 e 5 dias para
0 Grau 3. Nos estudos MONARCH 2 e MONARCH 3, a mediana do tempo até a ocorréncia do primeiro acontecimento de diarreia de qualquer grau foi aproximadamente 6 a 8 dias.
A duracéo mediana da diarreia foi de 9 a 12 dias para o Grau 2 e 6 a 8 dias para o Grau 3. A diarreia regrediu ao grau inicial ou a um grau inferior com um tratamento de suporte,
como a loperamida, e/ou um ajuste posolégico (ver “Posologia € modo de administracéo”). Aumento de aminotransferases: No estudo monarchE, foram notificados com frequéncia
aumentos da ALT e AST (12,3% e 11,8%, respetivamente) em doentes tratados com abemaciclib em combinagao com terapéutica endécrina. Foram notificadas elevages da ALT
ou AST de Grau 3 ou 4 (com base nos resultados laboratoriais) em 2,6% e 1,6% dos doentes. A mediana do tempo para o inicio da elevacao da ALT de Grau 3 ou 4 foi de 118 dias, e
amediana do tempo até a resoluco foi de 14,5 dias. A mediana do tempo para o inicio da elevacao da AST de Grau 3 ou 4 foi de 90,5 dias, e a mediana do tempo até a resoluco
foi de 11 dias. Nos estudos MONARCH 2 e MONARCH 3, foram notificadas com frequéncia elevacbes da ALT e AST (15,1% e 14,2%, respetivamente) em doentes tratados com
abemaciclib em combinag&o com inibidores da aromatase ou fulvestrant. Foram notificadas elevacdes de ALT e AST de Grau 3 ou 4 (com base nos resultados laboratoriais) em
6,1% e 4,2% dos doentes. A mediana do tempo para o inicio da elevagéo da ALT de Grau 3 ou 4 foi de 57 a 61 dias, e a mediana do tempo até a resolugéo foi de 14 dias. A mediana
do tempo para o inicio da elevagéo da AST de Grau 3 ou 4 foi de 71 a 185 dias, e a mediana do tempo até & resoluco foi de 13 a 15 dias. E recomendada uma alteragéo da dose
para os doentes que desenvolvam um aumento da ALT ou AST de Grau 3 ou 4 (ver “Posologia e modo de administragéo”). Creatinina: Apesar de ndo ser uma reagéo adversa, 0
abemaciclib demonstrou aumentar a creatinina sérica. No estudo monarchE, 99,3% dos doentes tiveram elevagdes da creatinina sérica (com base nos resultados laboratoriais) e,
entre eles, 0,5% dos doentes tiveram elevagdes de Grau 3 ou 4. Nos doentes tratados apenas com terapéutica enddcrina, 91,0% notificaram uma elevacao da creatinina sérica
(com todos os graus laboratoriais). Nos estudos MONARCH 2 e MONARCH 3, 98,3% dos doentes tiveram elevacdes da creatinina sérica (com base nos resultados laboratoriais)
e, destes, 1,9% dos doentes tiveram elevacdes de Grau 3 ou 4. Nos doentes tratados com um inibidor da aromatase ou fulvestrant em monoterapia, 78,4% notificaram um
aumento na creatinina sérica (todos os graus laboratoriais). Foi demonstrado que o abemaciclib aumenta a creatinina sérica_devido a inibigdo dos transportadores da secrecao
tubular renal sem afetar a fungéo glomerular (como medida pela depuracéo do iohexol) (ver secgdo 4.5 do RCM). Nos estudos clinicos, ocorreram aumentos na creatinina sérica
no primeiro més de tratamento com abemaciclib, permaneceram elevados mas estaveis durante o periodo de tratamento, foram reversiveis apos a descontinuacéo do tratamento
e ndo foram acompanhados por alteragdes nos marcadores da fungéo renal, como o nitrogénio ureico no sangue (BUN), cistatina C ou taxa de filtragdo glomerular calculada com
base na cistatina C. Notificacdo de suspeitas de reaces adversas: A notificacdo de suspeitas de reagdes adversas apds a autorizagdo do medicamento é importante. Ela permite
uma monitorizagdo continua da relagdo beneficio/risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas de reacdes adversas através
do sistema nacional de notificacéo: Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente) ou através dos seguintes contactos: Direcéo de
Gestdo do Risco de Medicamentos. Parque da Satide de Lisboa, Av. Brasil 53. 1749-004 Lisboa, Tel: +351 21 798 73 73. Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita). E-mail:
farmacovigilancia@infarmed.pt Lista dos excipientes. Niicleo do comprimido: croscarmelose sddica, lactose mono-hidratada, celulose microcristalina, silica coloidal hidratada,
estearil fumarato de sodio. Revestimento da pelicula Verzenios 50 mg comprimidos revestidos por pelicula: &lcool polivinilico (E1203), dioxido de titanio (E171), macrogol (E1521),
talco (E553b), dxido de ferro amarelo (E172) , oxido de ferro vermelho (E172). Verzenios 100 mg comprimidos revestidos por pelicula: alcool polivinilico (E1203), didxido de titanio
(E171), macrogol (E1521), talco (E553b). Verzenios 150 mg comprimidos revestidos por pelicula: alcool polivinilico (E1203), diéxido de titanio (E171), macrogol (E1521), talco
(E553Db), 6xido de ferro amarelo (E172). Data da revis@o do texto: 01 de abril de 2022. Esta disponivel informag&o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu
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NORMAS DE PUBLICACAO E REVISAO

SUBMISSOES
CONDICOES PARA SUBMISSAQ

Como parte do processo de submissao, os
autores sao obrigados a verificar a confor-
midade da submissdo em relacao a todos os
itens listados a sequir. As submissdes que nao
estiverem de acordo com as normas serdo de-
volvidas aos autores.

e Qartigo a ser submetido a Revista Onco.
news é original, ndo se encontra publicado
em qualquer outra revista, livro de atas ou
capitulo de livro e ndo esta atualmente em
apreciacdo, na integra ou em partes, por
outra revista;

e 0 artigo ndo tem pldgio e cumpre com
rigor os processos de referenciagao e ci-
tagdo estabelecidos pela Revista;

e 0 artigo descreve com precisao, na me-
todologia, o cumprimento de todos os
aspectos ético-legais para realizacdo da
investigagao;

* Todos/as os/as autores/as do artigo assu-
mem total responsabilidade por qualquer
ma prética inerente aos principios acima
descritos, ou quaisquer outros que preju-
diquem a dignidade cientifica da Revista
e os principios de rigor da comunidade
cientifica;

e Existéncia de autorizagaoinstitucional (se
aplicavel).

e 0s/as autores reconhecem que sdo res-
ponsaveis pelo conteddo dos artigos sub-
metidos a revista.

* Existéncia de parecer da Comissdo de Eti-
ca, sempre que necessario.

e 0 respeito pelos principios dos conflitos
deinteresse.

e 0s/as autores/as assinam e anexam na
submissao a Declaragao Etico—Legal, de
Responsabilidade e Conflito de Interesses.

e 0Os/as autores/as submetem o artigo de
acordo com os templates disponibilizados
(folha de rosto e artigo);

e Qtextosegue os padroes de estilo e requi-
sitos bibliograficos descritos em "Instru-
coes para Autores".

INSTRUCOES PARA AUTORES

A Revista Onco.News cumpre os critérios de
uma revista de divulgacdo internacional, in-
dexada e divulgada em documento fisico e em
formato eletrénico em diversas bases de da-
dos nacionais einternacionais. O interesse dos
autores em submeterem artigos cientificos de

qualidade prestigia a Revista, pelo que damos
a maior atencdo aos processos de revisao, de
forma a salvaguardar principios cientificos e
éticos de edicao e divulgacao.

0 contetido dos artigos é da exclusiva respon-
sabilidade dos seus autores, aos quais com-
pete respeitar os principios éticos da investi-
gacao e cumprir as normas e orientagdes de
edicdo da Revista. Ao publicar na Revista, os
autores mantém os direitos de autor. A Revista
segue as normas do International Committee
of Medical Journal Editors (ICMJE) e, porisso,
emprega o estilo bibliografico Vancouver para
citacdo e referenciagao.

Consideram-se as regras do novo acordo or-
togréfico pelo que o Editor salvaguarda o seu
direito de modificar termos de Portugués do
Brasil para Portugués de Portugal. Os artigos
sdo organizados de acordo com o estilo bi-
bliogréfico Vancouver, das normas ICMJE, em
funcao de uma categoria especifica (Artigos
de Investigacao; Tedricos/Revisao; Revisdes
Literatura, etc) ou Revisdes da Literatura
(Sistematicas ou Integrativas). As Revisdes
Sistematicas a publicar na Revista deverao
cumprir as exigéncias de sintese da evidéncia
implementadas pelo Portugal Centre for Evi-
dence Based Practice, em coeréncia com as
politicas Cochrane; Cochrane - Revisoes.

0s/as autores/as tém disponivel em https://
onco.news um guia para os/as auxiliar no pro-
cesso de submissao de um manuscrito.

ESTRUTURA DO ARTIGO

0s/as autores/as tém disponiveis dois templa-
tes para submeter a revista:

* Folha de rosto: identifica os/as autores/
as e contém as principais informacoes do
artigo. O template estd disponivel em ht-
tps://onco.news.

¢ Artigo: garante a revisdo cega, ja que re-
tira todos os dados que possam identificar
os/as autores/as do artigo. 0 template
estd disponivel em https://onco.news.

0 template do artigo assenta sobretudo nos
seguintes itens:

TIPO DE ARTIGO

Devem ser artigos originais e versarem temas
de Oncologia, Enfermagem e Educacao, es-
truturados de acordo com o guido adequado
a sua tipologia.

TITULO

Deverd ser informativo e sucinto, redigido
na afirmativa, em Portugués ou Espanhol
(mdaximo de 15 palavras), sem abreviaturas
nemindicagdo da localizagdo da investi-
gacdo. Todos os trabalhos devem ter titulo
traduzido eminglés.

RESUMO

0 resumo do trabalho deve ser apresentado
em Portugués ou Espanhol e em Inglés e ndo
deve exceder 150 palavras. Deve ser estru-
turado de acordo com os tépicos de andlise
critica especificos de cada artigo.

PALAVRAS-CHAVE

0 artigo deve apresentar, no maximo, 5
palavras-chave, transcritas de acordo com
os descritores MeSH, em Portugués ou Espa-
nhol, inglés (pesquisar em: http://decs.bvs.
br/). Quando nao se encontrar um descritor
para uma palavra-chave, considerada rele-
vante no estudo, esta pode ser incluida por
decisao do autor.

TEXTO
Estrutura do Texto

0Os Artigos de Investigacdo devem conter as
seguintes secgdes: Titulo, Resumo, Palavras-
-chave, Introdugéo, Enquadramento/Funda-
mentacao Tedrica, Questdes de Investigacdo/
Hipéteses, Metodologia, Resultados, Discus-
sao e Concluséo.

Os Artigos Tedricos devem conter as seguin-
tes secgoes: Titulo, Resumo, Palavras-chave,
Introdugdo, Desenvolvimento/Dissertacdo e
Conclusao.

NOTA: Excecionalmente, nos estudos quali-
tativos, para facilitar o trabalho de andlise
compreensiva, podem fundir-se as sec¢ées
Resultados e Discussdo.

Os Artigos de Revisao Sistemdtica devem con-
ter as seccoes: Titulo, Resumo, Palavras-cha-
ve, Introducao, Método de Revisao Sistemati-
ca, Apresentacao dos Resultados, Resultados
e Interpretacdo e Concluséo.

0s Artigos de Revisao Integrativa devem
conter as secgdes: Titulo, Resumo, Palavras-
-chave, Introducdo, Procedimentos Metodo-
légicos de Revisdo Integrativa, Resultados e
Interpretacgdo, Concluséo.

0Os Artigos de ndo pesquisa devem conter as
seccdes: Titulo, Resumo, Palavras-chave, In-
trodugdo, Desenvolvimento e Conclusdo.

Os Editoriais devem conter: Texto aberto de
1500 palavras sem contar a lista de referén-
cias e as notas caso se aplique.

0Os estudos de Caso devem conter: Titulo, Re-
sumo, Palavra-Chave, Introducao, Conclusao
e Referéncias Bibliogréficas caso se aplique.

Formato

Deve sequir a estrutura do template disponi-
bilizado em https://onco.news. 0 artigo ndo
devera ultrapassar as 15 paginas incluindo
referéncias bibliograficas, tabelas e figuras
(gréficos, imagens, etc).



NB: Os autores devem dar a maior atengdo aos
aspetos morfoldgicos e sintdticos do discurso,
evitando erros, redunddncias, jargéo...

Tabelas e Figuras (grdficos, imagens, etc.)

Apenas devem serincluidas as que sejam

absolutamente necessdrias para a com-
preensao do artigo. Devem ser referidas
no texto e estar numeradas por ordem de
inclusdo, em funcao de cada tipo. Quando
nao sdo construidas pelos autores, devem
conter a fonte.

Citagcées

As citacoes podem ser diretas ou indiretas. Na
citacdo direta, ou textual, a transcricao ipsis
verbis do texto original deve ser apresentada
entre aspas e acompanhada do autor, data
de publicacdo e nimero da pagina. A citacao
indireta, ou paréfrase, deve ser acompanha-
da do autor e data de publicagdo. A citagao
no texto deve seguir o estilo bibliografico
Vancouver. Todos os autores citados deverao
constar da lista de referéncias bibliograficas.

Referéncias Bibliogrdficas

As referéncias selecionadas devem ser pre-

ferencialmente primarias. Devem colocar em
evidéncia as publicagdes mais representati-
vas do Estado da Arte, em particular as dos
Gltimos 5 anos. As fontes devem ser locali-
zadas, privilegiando a pesquisa em bases de
dados de revistas nacionais e internacionais
indexadas. As referéncias bibliogréficas de-
vem estar elaboradas de acordo com o estilo
bibliografico Vancouver. Todas elas deverao
estar citadas no artigo.

CREDIT — TAXONOMIA PARA
CONTRIBUICAO DE AUTORES

Ainformacao sobre a contribuicao individual
de cada autor numa produgéo cientifica tem
de ser colocada na folha de rosto do artigo,
conforme template disponibilizado aqui. Para
isso, os/as autores/as devem utilizar a meto-
dologia denominada “Contributor Roles Ta-
xonomy” (CRedit) - https://credit.niso.org/

A taxonomia CRedit surgiu por se considerar
que a maioria das convengdes sobre a contri-
buicdo individual dos autores nao representa
avariedade de funcdes que os investigadores
tém para os artigos. Desta forma, CRedit é
uma taxonomia, que representa a contribui-
cdo de cada autor em 14 funcdes especificas.
As 14 fungdes sdo as seguintes:

1. Concetualizacdo: ideias, formulagéo ou
evolugdo de objetivos e metas abrangen-
tes da investigagdo;

2. Curadoria dos dados: atividades de gestao
no que respeita a produgao de metadados,

limpeza e manutencao de dados de pes-
quisa (incluindo cddigo de software) para
utilizagao inicial e reutilizacao;

3. Analise formal: aplicacao de técnicas es-
tatisticas, matematicas, computacionais
ououtras técnicas formais para analisar ou
sintetizar os dados do estudo;

4. Aquisicdo de financiamento: aquisicao de
apoio financeiro ao projeto;

(S}

Investigagdo: realizacdo de um processo
de investigagdo, executando especifi-
camente as experiéncias e a recolha de
dados/evidéncias;

6. Metodologia: desenvolvimento ou de-
senho da metodologia e/ou criagao de
modelos;

7. Administracao do projeto: responsabili-
dade de gestdo e coordenacao pelo pla-
neamento e execucao das atividades de
investigacao;

8. Recursos: fornecimento de materiais de
estudo, materiais, amostras de laboraté-
rio, instrumentos, recursos de computa-
¢do ou outras ferramentas de analise;

9. Software: programacéo, desenvolvimen-
to de software, concegao de programas de
computador, implementacao do cédigo de
computador e algoritmos de suporte, teste
de componentes de cédigo existentes;

10. Supervisdo: responsabilidade de supervi-
sao e lideranca pelo planeamento e execu-
cdo da atividade de investigagao, incluin-
do orientagdo externa a equipa principal;

11. Validacao: verificacdo, seja como parte da
atividade ou separada, da replicabilidade
geral dos resultados e das experiéncias e
outros resultados de investigacao;

12. Visualizacdo: preparacao, criagao e/ou
apresentacao do trabalho publicado;

13. Redacdo do rascunho original: prepa-
racao, criacao e/ou apresentacdo do
trabalho publicado, redagao especifica
do rascunho inicial (incluindo tradugéo
substantiva);

14. Redacdo - revisdo e edicao: preparacao,
criagdo e/ou apresentacao do trabalho
publicado por pessoas do grupo de pes-
quisa original, revisdo critica, comentdrio
ou revisao, incluindo as etapas de pré ou
pos-publicacao.

Estainformacdo deve constar na folha de rosto

doartigo, a frente do nome dos/as autores/as

e doidentificador ORCID, tal como indicado no

template disponivel em https://onco.news.

DECLARACAO DE DIREITOS
DE AUTOR

e Autores conservam os direitos de autor e
concedem a revista o direito de primeira

publicagdo, com o trabalho simultanea-
mente licenciado sob a Licenca Creative
Commons que permite a partilha do tra-
balho com reconhecimento da autoria e
publicacdo inicial nesta revista;
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JORGE FREITAS

erminamos 2022 com alteragbes profundas

na nossa Revista Onco.News. Assumimos

mudar para uma nova plataforma, de nome
OJS com gestio integral do fluxo editorial, que nos
permite dar um salto na qualidade de publicagio para
os Autores, os revisores ¢ os Coordenadores, utili-
zando uma nova ferramenta de comunicagio, faci-
litando a andlise, a corregio e a publicagio de artigos.
Para assumir esta alteragdo, contamos com o profissio-
nalismo e experiéncia da DM Publicher, uma compa-
nhia que nos acompanhard em todo o processo Edito-
rial. Alteramos e adaptamos as Normas da Revista
(passamos a utilizar a Norma Vancouver em detri-
mento da APA), optamos pela politica de acesso livre e
pela publica¢io sem necessidade de periodicidade, entre
outras alteragoes.

A revista publica artigos originais (original papers),
artigos de revisdo sistemdtica e integrativa (review
papers), artigos teéricos (Theoretical article), Estudos
de Casos Clinicos (Clinical Case Studies), Artigos
de ndo pesquisa (Non-Research articles) e Edito-
riais (Editorials). Aceita a submissdo de trabalhos nos
idiomas portugués, espanhol e inglés.

Estamos indexados a 10 Bases de Dados nacionais
e internacionais. Contamos brevemente ser incor-
porados no DOAJ e em 2023 temos como meta a
indexa¢io com a Scopus. Temos novos revisores,
abrimos a possibilidade de os revisores serem convi-
dados conforme as dreas de expertise de publicagio,
aumentando assim a qualidade da anilise cientifica
dos conteddos. Com todas estas alteragdes, reunimos
as condi¢bes necessdrias para considerar a Revista
Onco.news como a tGnica em Portugal que garante
aos autores a qualidade editorial, segundo o melhores
padrdes e normas internacionais. Continuaremos a
inovar e incorporar as novas ferramentas de gestdo

Diretor de Publicagdo da Revista ON

Departamento de Imagem e Radio oncologia do Instituto Portugués de
Oncologia do Porto (IPO-Porto), Porto, Portugal, Porto Comprehensive
Cancer Centre (Porto.CCC), Porto, Portugal
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editorial. Temos as melhores condi¢ées para que os
nossos Editores possam ter as suas publicagdes reco-
nhecidas e utilizadas pela ciéncia. Com esta evolugio,
a Associagio de Enfermagem Oncoldgica Portuguesa
(AEOP) assume mais uma vez, o papel pioneiro, na
produgio e divulgacio de contetdo cientifico rele-
vante no que a Enfermagem Oncoldgica diz respeito.

Esta revista 45 ¢é ji o espelho de todas estas altera-
¢es. Reunimos 5 artigos que foram sequencialmente
publicados: 4 artigos de Investigacdo e 1 artigo de
Revisdo. Para os colegas que praticam e fazem inves-
tigagdo, encontram aqui o local de publicagio dos seus
resultados. Recordo que tudo o fazemos bem e nio
é publicado, ndo tem significado cientifico. E neces-
sdrio também mudar a nossa cultura de cuidados, a
nossa forma de ver a atividade clinica, a nossa forma
de nos organizar nos nossos servicos, uma nova
visio da enfermagem oncol6gica como uma ciéncia,
e sendo este 0 nosso foco, temos de publicar e dar a
conhecer as nossas melhores préticas. Talvez tenha
sido por aqui que a Enfermagem oncolégica, como
drea especializada do saber, tenha evoluido mais que
outras dreas da Enfermagem. Eu sou parte respon-
savel nesta evolugio, tu és o responsével, nés somos os
responsaveis por este crescimento na publicagio e no
Pensamento. “Thinking EnfermagemOncoldgica” ¢ a
nova abordagem a desenvolver pela AEOP em 2023.
Contamos contigo na construgio desta evolugio.

Que tudo corra pelo melhor em 2023!!

%G.,

Jorge Freitas

Diretor de Publicagio da Revista Onco.news
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RESUMO:

Enquadramento: O foco de atencdo dos enfermeiros deve abarcar os fatores de
vulnerabilidade para compreender a dimensdo da intensidade das suas inter-
vengdes, de forma a facilitar o processo de transi¢ao para cuidados paliativos.

Objetivo: Determinar a percegao dos peritos em enfermagem sobre as condicio-
nantes da transigao para cuidados paliativos.

Metodologia: Estudo qualitativo, com abordagem fenomenolégica descritiva,
com recurso ao método de andlise de contelido, de Bardin. Entrevistas semies-
truturadas a 9 peritos de uma Unidade de Cuidados Paliativos. Os dados foram
interpretados a luz da Teoria das Transicdes, de Afaf Meleis e organizados com o
software ATLAS.ti®.

Resultados: Identificaram-se fatores considerados facilitadores, tais como ati-
tudes e significados positivos sobre os cuidados paliativos, a espiritualidade e
religiosidade; e outros identificados como inibidores, tais como suporte familiar
insuficiente, expectativasirrealistas e falta de conhecimento sobre cuidados pa-
liativos.

Conclusdo: Os enfermeiros devem tornar-se agentes facilitadores da transicao
para cuidados paliativos, identificando as barreiras e enfatizando os fatores fa-
cilitadores com vista a uma transicao sauddvel.

PALAVRAS-CHAVE: Cuidados paliativos; Enfermagem; Cuidado transicional; Estudo
qualitativo.

ABSTRACT:

Background: Nurses’ focus should include vulnerability factors to understand the
intensity range of their interventions, in order to facilitate the transition process
to palliative care.

Objective: To determine the conditioning factors for the transition to Palliative Care
from the Clinical Nurse Specialist” perception.


https://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/4.0/

Methodology: Qualitative study, with a descriptive phenomenological approach, using Bardin's method of content analysis.
Semi-structured interviews with 9 experts from a Palliative Care Unit. Data were interpreted in the light of Afaf Meleis' Theory
of Transitions and organized with the ATLAS. ti®.

Results: Facilitating factors were identified, such as positive attitudes and meanings about palliative care, spirituality and
religiosity; and others identified as inhibiting conditions, such as insufficient family support, unrealistic expectations and
lack of knowledge about palliative care.

Conclusion: Nurses must become the facilitators of the patient’s transition process to the palliative care identifying and
stepping in the obstacles to their development according to the individual, their family and the caregivers’ needs.

Keywords: Palliative care, nursing, transitional care, qualitative research.

RESUMEN:
Marco contextual: El enfoque de los enfermeros debe abarcar los factores de vulnerabilidad para comprender la dimension de la
intensidad de sus intervenciones, para facilitar el proceso de transicion a los cuidados paliativos.

Objetivo: Determinar la percepcion de los expertos en enfermeria sobre los determinantes de la transicion para Cuidados
Paliativos.

Metodologia: Estudio cualitativo, con enfoque fenomenoldgico descriptivo, utilizando el método de andlisis de contenido de
Bardin. Entrevistas semiestructuradas con 9 expertos de una Unidad de Cuidados Paliativos. Los datos se interpretaron a la luz de
la Teoria de las Transiciones, de Afaf Meleis y se organizaron con el software ATLAS.ti®.

Resultados: Se identificaron factores facilitadores para la transicion, como actitudes y significados positivos sobre Cuidados
Paliativos, espiritualidad y religiosidad; y otros identificados como obstdculos, como apoyo familiar insuficiente, nivel
socioeconomico bajo, expectativas poco realistas y desconocimiento sobre Cuidados Paliativos.

Conclusion: Los enfermeros deben convertirse en agentes facilitadores de la transicion a los Cuidados Paliativos, identificando

barreras y enfatizando los factores facilitadores para una transicion saludable.

Palabras clave: Cuidados Paliativos, Enfermeria, Transicion, Investigacion Cualitativa.

Introducao

No decurso do ciclo vital, as pessoas vivenciam transi-
¢oes e os enfermeiros, pela ineréncia das suas competén-
cias, lidam com estas. A transi¢io remete para a mudanga
do status de uma pessoa.! Enquanto conceito relevante
em satde, tem sido analisado, contudo, estudos empiricos
ja realizados reforcam a necessidade de abordagem deste
mesmo conceito em Cuidados Paliativos (CP).

O processo de transigio para CP nio deve ser subesti-
mado. Considerando-o como um processo caracterizado
pela sua singularidade, diversidade, complexidade e multi-
plas dimensdes que geram significados varios, determina-
dos pela percegido de cada pessoa, procura-se uma transi-

¢do sauddvel, que é determinada pelos padrdes de resposta
desta? em que as pessoas com necessidades paliativas e
as suas familias experienciam transi¢cdes. Neste processo
existem condicdes facilitadoras e inibidoras que devem ser
conhecidas, a fim de se acentuarem aquelas que sio facili-
tadoras e ultrapassarem as que interferem negativamente
na transi¢do.!

Assim, as interven¢des de Enfermagem, no dmbito
das competéncias auténomas, mas também das interde-
pendentes, devem proporcionar conhecimento e capaci-
dade aqueles que as vivenciam.3

O objetivo do presente estudo foi determinar as percegoes
relativamente aos fatores determinantes na transi¢ao para CP.
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Enquadramento

Falar de CP significa, em primeiro lugar, falar de cuida-
dos de satude. Nio sio caridade, nio sdo cuidados de apoio
social, sio cuidados de satde e sdo uma drea de especiali-
zago, como € o caso de tantas outras especialidades médi-
cas. Os CP, enquanto cuidados holisticos ativos, prestados
a pessoas com doengas graves, incurdveis e progressivas,
que exortam, inevitavelmente, sofrimento, tém como ob-
jetivo primordial melhorar a qualidade de vida (QdV) das
pessoas doentes, familiares e cuidadores. Ndo pretendem
acelerar nem retardar a morte, mas sim afirmar a vida, reco-
nhecendo a morte como um processo natural.*

A Enfermagem e os enfermeiros tomam por foco de
atengdo quer as respostas humanas s transigdes, quer a
procura de conhecimento. O desafio surge com a neces-
sidade de suporte nos processos de transi¢io, procurando
conhecé-lo, planeando e implementando intervengdes que
se traduzam em ganhos em saide, perspetivando-se a sen-
sagdo de bem-estar e estabilidade da pessoa.®®

A Teoria das Transicoes, de Afaf Meleis, enquanto teo-
ria de médio alcance consagra que, durante a nossa vida,
somos alvo de transi¢des. As transi¢des sio resultado de
eventos criticos e das mudangas produzidas em individuos
ou ambientes.® A Teoria da Transi¢io, centrando-se nas
respostas humanas aos processos de vida, de saide e de
doenca, guia conceptualmente este estudo.

Em 2000, através da revisio de literatura em Enfer-
magem, Meleis et al.! afirmam que os enfermeiros devem
antecipar, avaliar, diagnosticar, lidar e ajudar as pessoas a
experienciar os processos transacionais, processos esses que
o ser humano vivencia durante o seu ciclo vital, enquanto
processo continuo de transformagio de um estado, fase ou
periodos, para outro. A necessidade, por um lado, de lidar
com as mudancas e com os desafios que ocorrem ao longo
do tempo e, por outro, de se ajustar a essas realidades é uma
propriedade inerente 4 vida.

A transigdo torna-se numa drea de atencio para enfer-
meiros quando esta interfere na saide das pessoas ou quan-
do as respostas as transi¢des sio manifestadas por compor-
tamentos que influenciam a satde.

O modo como cada pessoa lida e experiencia a transi-
¢do ¢é influenciado pelo processo per si, pelo periodo e por
outras condicionantes, quer sejam elas pessoais ou ambien-
tais, por exemplo. Relativamente as transicoes de saude/
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doenga, cada pessoa compreende a transicio e atribui sig-
nificados de acordo com os seus valores, atitudes e crengas,
que personificam o caricter inico de cada ser humano.'’

Para que os enfermeiros possam tornar-se agentes faci-
litadores da transi¢do necessitam de compreender as con-
di¢des pessoais, da comunidade e da sociedade, que podem
ser determinantes na transicdo, quer sejam facilitadores,
quer inibidores.!

Os CP sio alvo de controvérsia na prética clinica, espe-
cialmente no que abrangem e quando e como podem aju-
dar as pessoas e as suas familias.®* Os CP continuam a ser
discriminados, sendo limitados, frequentemente, aos cui-
dados de fim de vida, embora devam ser integrados como
cuidados bésicos, existindo evidéncia cientifica sobre a sua
eficicia, vastamente descrita na literatura.”!

Se, por um lado, a integracio precoce dos CP permitira
o controlo de sintomas, melhorard a QdV e podera prolon-
gar a intervengdo curativa'®'!, por outro, o inicio precoce
altera, por exemplo, 0 uso da quimioterapia no fim da vida,
promovendo a discussio entre a equipa multidisciplinar,
adotando medidas de conforto, suspendendo terapéuticas
flteis.?

O enfermeiro estabelece e mantém uma relagdo tera-
péutica com a pessoa doente com maior facilidade, resul-
tante da prestagio constante de cuidados diretos e espe-
cificos durante longos periodos. Desta forma, encontra-se
numa posi¢io privilegiada, uma vez que conhece a pessoa
doente, permitindo-lhe ndo s6 identificar as suas necessi-
dades especificas e planear as intervengées congruentes e
ajustadas, mas também conhecer a familia e a comunidade
em que se insere. Os enfermeiros, por estarem na primeira
linha de cuidados e ao longo da trajetéria de saide/ doenga,
integrados em diferentes contextos, podem ser os primei-
ros profissionais de satide a identificar necessidades palia-
tivas. 131

A preparagio para a transi¢io compreende interven-
¢oes de Enfermagem, sendo a educagio imprescindivel
para criar condi¢des necessdrias para que este processo se
realize.® O enfermeiro especialista na drea de Enferma-
gem 2 Pessoa em Situagio Paliativa (EPSP) deverd, numa
perspetiva interdisciplinar e multidisciplinar, implementar
intervenc¢ées que maximizem o bem-estar e a QdV no cui-
dado & pessoa doente em situagio paliativa e, também, aos
seus cuidadores e familiares.'>!”

Questio de investigagio
Na perspetiva dos peritos em EPSP, quais sdo as condi-
cionantes na transicdo para Cuidados Paliativos?



Metodologia

A investigagio realizou-se sob forma de um estu-
do fenomenoldgico descritivo, centrado na anilise de
dados recolhidos junto de peritos em EPSP, e situa-se
no paradigma qualitativo. A amostragem € intencio-
nal, constituida por enfermeiros peritos de uma Uni-
dade de Cuidados Paliativos (UCP) que respeitaram
os seguintes critérios de inclusdo: deter formagio pés-
-graduada em CP, em institui¢io de ensino superior,
com um minimo de 30 ECTS; pritica superior a 3
anos em CP, em unidade onde se exercam CP de nivel
III; participagdo na elaboracgio de programas estrutu-
rados e regulares de formacdo especializada em CP,
assim como a participag¢io em atividades de formacio
continua e o desenvolvimento de atividade de inves-
tigacio em CP. Os participantes foram convidados a
participar por correio eletrénico, tendo todos aceites
participar.

Quanto ao método e instrumento de colheita de
dados, optimos pela entrevista semiestruturada. Para
além de uma breve caracterizag¢io sociodemogrifica e
da experiéncia e formagio profissional em CP, as en-
trevistas orientaram-se por um guido constituido por
questdes sobre a consciencializagdo, o envolvimento, a
mudanca e diferenca da pessoa doente face ao evento
critico, assim como sobre os fatores que podem in-
fluenciar, favorivel ou desfavoravelmente, o processo
de transi¢io para CP. As entrevistas decorreram na
UCP, conduzidas pelo investigador principal e foram
gravadas em suporte dudio, apés obtenc¢io do consen-
timento informado, livre e esclarecido e posterior-
mente transcritas para suporte papel. Foram aponta-
dos os aspetos paralinguisticos como os siléncios e as
entoa¢des de voz, para que os dados obtidos fossem
as mais fiéis possiveis ao discurso verbal e nio-ver-
bal. Nio existiram alteracdes as transcri¢bes iniciais.
A duragio média foi de 30 minutos. Em relagio ao
método de anilise e tratamento de dados, alicer¢ou-se
no método de anilise de contetido, de Bardin e a luz
da Teoria das Transicoes, de Afaf Meleis, sobretudo
nos fatores determinantes para a transi¢io (condigées
pessoais, comunidade e sociedade). Como ferramenta
auxiliar na andlise dos dados recolhidos utilizou-se o
Software ATLAS.ti®. Neste estudo foram respeita-
dos todos os aspetos formais e éticos. O estudo foi
autorizado pela Comissdo de Investigacio do Hospi-
tal da Luz Lisboa, ap6s parecer favordvel da respetiva
Comissio de Etica (n.o de referéncia CES/14/2021/

Resultados

A amostra é constituida por nove enfermeiros e
contempla individuos entre os 26 e 36 anos. Quanto ao
género, a amostra ¢ predominantemente do sexo femi-
nino, 77,8% (n=7). Ao nivel do exercicio profissional em
CP, a amostra detém experiéncia profissional entre 4 a
13 anos de pritica, sendo a média de 8,7 anos. J4 quanto
ao exercicio profissional em CP de nivel III, a média
situa-se nos 8,6 anos de pritica profissional, variando
entre os 3 € os 13 anos. Relativamente 4 formagdo aca-
démica em CP, dos nove peritos em EPSP entrevista-
dos, oito tém pos-graduagio em CP e um tem mestrado
em CP, obtidos em institui¢des de ensino superior, com
um minimo de 30 ECTS.

O investigador principal realizou uma leitura flu-
tuante, seguindo—se uma mais complexa € posterior—
mente identificaram-se categorias que se referem a um
conjunto de condi¢des internas e externas a pessoa, que
podem constituir-se como facilitadoras ou inibidoras
no processo e resultados de uma transi¢do saudavel. As
10 categorias identificadas podem ser englobadas em
duas grandes dimensdes gerais relacionadas com a pes-
soa doente: a dimensio relacionada com as condi¢cdes
intrinsecas € a dimensdo relacionada com as condigbes
extrinsecas (Tabela 1). A primeira dimensio catego-
riza aspetos cognitivos, emocionais e fisicos. A segunda
dimensio reflete as interagdes que a pessoa doente esta-
belece com o meio, com as pessoas da familia, com os
profissionais de saide e os recursos de saide, nomeada-
mente servicos de CP.

Para efeitos de apresentagio dos dados, cada um dos
participantes serd identificado com a letra E, seguida de
um numero, atribuido por ordem crescente com inicio
em 1, de acordo com a ordem de aceitagdo de partici-
pacio no estudo. Na apresentacio dos resultados deste
estudo serdo utilizados simbolos/cédigos linguisticos,
cujo significado passamos a apresentar:

- “Frases entre aspas e itdlico” — Correspondem a
citacdes das palavras ou frases dos entrevistados;

- (...) — Omissdo de citagdo (excerto de entrevista
nio considerado relevante para analise);

- [Relativamente a X] — Contextualiza¢do de citagdo.
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Tabela 1. Visdo geral das categorias e subcategorias.

Atitudes/ Aceitacdo do estado de E6, E8, E9
Comportamentos salide e adaptacdo
Estratégias de adaptagao E1,E3, E6, E9 7
Convicgoes/ Crencas/ E1,E3, E4, E5, E6, E7, 14
Opinides E8, E9
Expectativas/ E1,E2,E3,E6,E7, E8 11
Envolvimento
Controlo deintengoes E2, E6, E8 11
eimpulsos/ Estratégias
comportamentais
Percegdo/ E1,E2,E3,E4,E5,E6,E7, 23
Fatores intrinsecos a pessoa Reconhecimento E8, E9
das mudangas
Estatuto E4, E6 3
Socioecondmico
Conhecimento/ E1,E2,E3, E4, E5,E7, E8 23
Informacgdo
Significados/ E1, E2, E3, E4, E5, E6, 18
Experiéncias prévias E7,E8
Emocgoes E1, E4, E8, E9 7
Preparacdo para EIMEZNED 7
a mudanga/
Antecipacdo
Papel/ Suporte E1,E2,E3,E4,E5,E6,E7, 15
Familiar E8, E9
Fatores extrinsecos i pessoa Servicosde E1,E2, E3, E4,E5,E6,E7, 51
Cuidados Paliativos/ E8, E9
Profissionais de
Sadide
Comunicacao E1,E2, E3, E4, E7 10
Discussao da vida, possivelmente terd desenvolvido menos estratégias de

Categoria: Atitudes/ Comportamentos

De acordo com os peritos, este é um aspeto que inter-
fere na motivagio e comportamento da pessoa em transi-
¢do. Um evento critico, como o diagndstico de uma doenga,
espoleta a reconstrucio de uma nova identidade e, na des-
construgdo e reconstru¢io da mesma, intervém fatores
intrinsecos e extrinsecos a pessoa doente.!

“(...) Temos de assistir a pessoa a encontrar estratégias que
permitam adaptar-se i nova condigdo.” E9

A doenga representa um acontecimento negativo e o
valor dessa ameaga ¢ definido com base nas representagées
de saide/ doenga da pessoa.

“(...) Se for uma pessoa que nunca teve problema ao longo
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coping. Neste momento poderd ter dificuldade em ultrapassar
esta crise.”E9

Importa que exista um estimulo desencadeador que
leve a pessoa a adotar o comportamento adequado. Em
algumas situagdes, como relatado pelos participantes, a
severidade da doenga promove a consciencializagio e a
ado¢io de comportamentos.

Os participantes realgaram que a familia, tal como a
pessoa doente compreende crengas que podem ser facilita-
doras ou inibidoras do processo de transi¢ao da pessoa para
CP, assim como os profissionais de sadde.

“Uma familia com crengas e valores semelhantes aos do
cliente pode facilitar e, pelo inverso, dificultar (...).” E3



“(...) relativo aos profissionais de satide, as crengas dos pro-
prios (...) sdo determinantes na transigio (...).” E4

Categoria: Percegiio/ Reconbecimento das mudangas

A identificacio por parte do cliente que estd num processo
de transigdo é, na minha opinido, dificil de identificar e de reco-
nhecer.” E1

A presenca de sintomatologia, 0 aumento de incapaci-
dade para o autocuidado e a prevaléncia de emogdes nega-
tivas podem levar a pessoa a consciencializar-se de que tem
uma doenga e a alterar as suas crengas.

“(...) 0 que os faz reconhecer ¢ o descontrolo de sintomas,
aumento de dependéncia e perda de funcionalidade.” E3

Os participantes salientaram a necessidade de elucidar
sobre o verdadeiro sentido dos CP na prevencio e alivio
do sofrimento, promovendo a melhor QdV possivel para a
pessoa doente e para a sua familia.

“(...) as equipas de CP sdo responsdveis pela promogio da
consciencializagio do cliente e da familia.” E3

Categoria: Estatuto Socioeconémico

“O nivel de diferenciagio, a condigdo socioeconomica (...)
influenciam positiva ou negativamente a transicdo.” E4

“Como inibidores (...) a inexisténcia de recursos econémicos,
sociais (...).” E6

A pessoa com um estatuto socioeconémico mais baixo
poderd experienciar, com maior frequéncia, sintomas psico-
légicos que dificultam a transi¢do.!

Categoria: Conhecimento/ Informagdo

O conhecimento das pessoas sobre os servi¢os de satide
impulsiona a sua utiliza¢do, permitindo-lhes perceber se
sdo relevantes para a sua situagio.

A percegdo e o conbecimento do que sio os Cuidados Palia-
tivos e dos objetivos de cuidados que lhes sio propostos sio as
alteragbes mais significativas que encontro nos clientes em fase
de mudanga.” E4

Os peritos relataram que, no momento do diagnéstico
e no inicio do tratamento, embora mergulhada em emo-
¢Oes negativas, a pessoa doente necessita de informagées
que lhe permita compreender as diferentes etapas do tra-
tamento. Quando essas informagdes ndo existem, as pes-
soas sdo dominadas por perce¢des subjetivas da doenga e
desenvolvem-se sentimentos de impoténcia, desamparo e
frustragio.

“Percecionam tanto mais quanto mais conbecimento revela-
rem sobre a doenga e o progndstico.” E7

Importa, também, perceber se a pessoa quer saber as
informagdes relativas 4 doenga e ao impacto que esta terd

na sua vida. De igual forma, o conhecimento ou desconhe-
cimento da familia sobre a doenca e sobre os CP condi-
ciona a transi¢do:

A familia, a informagdo que o cliente transmite & fami-
lia, 0 que a familia tem na sua posse e o que compreende dela...
De certa forma somos um ser iinico, mas estamos envolvidos e é
muito importante a opinido da nossa familia, a sua participagio
e o consentimento sobre as nossas decisoes.” E2

Os profissionais de satide devem por isso fornecer
informagdes, tendo em consideragio aquilo que a pessoa
sabe e o0 que quer saber, adaptando a comunicagio 4 condi-
¢do da pessoa.

Categoria: Significado/ Experiéncias prévias

Dos fatores criticos que influenciam a transigéo, os
peritos consideraram os significados atribuidos as expe-
riéncias prévias, do préprio, de familiares ou significativos.

“Experiéncias anteriores, do cliente ou ambiente que o
rodeia, nomeadamente a familia, o conbecimento construido e
os significados facilitam ou ndo esta transigdo.” E4

Realcaram que os profissionais de saide devem procu-
rar desconstruir significados, promovendo o conhecimento
da pessoa, familia e significativos, estando assim de acordo
com Meleis et al. !

“Queremos ajudar a desconstruir significados e ideias pré-

~concebidas.” E1

Categoria: Papel/ Suporte Familiar

A familia serd alvo dos nossos cuidados; quando um fami-
liar estd doente, ndo nos devemos cingir a pessoa doente, porque
estando um doente, toda a familia estd «doenter.” E3

O apoio a familia ¢, portanto, indispensével, permitindo
que esta possa adaptar-se 4s mudangas e ao impacto da
doenga no seu familiar, promovendo uma vivéncia saudével
desta transi¢do. Os participantes afirmaram que os enfer-
meiros devem atuar de acordo com duas premissas: conhe-
cimento e compreensio, sendo estas identificadas na Teoria
das Transi¢ées. Importa, por isso, antecipar: antecipar sin-
tomas, progressio da doenca e proximidade da morte, tal
com os participantes relatam.

A familia pode ser um fator facilitador ou inibidor. (...)
Sobretudo se, junto deles, anteciparmos cendrios, abordarmos o
percurso de doenga, & medida que este vai acontecendo.” E1

Categoria: Emogoes

“Iendo em conta a minha experiéncia, hd pessoas que desis-
tem, porque associam os Cuidados Paliativos & morte...” E4

“Durante este processo, o cliente experiéncia ansiedade,
anguistia, inquietacdo e em alguns casos, somatizam. "E1
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De acordo com os participantes, os enfermeiros devem
implementar intervengdes com vista a prevengio e alivio
do sofrimento da pessoa doente e familia, promovendo
esperanca.

A antecipagdo de sinais e sinfomas pode reduzir a ansiedade
e facilitar desta forma a transicdo.” E1

Categoria: Preparacdo para a mudanca/ Antecipagio

“Iemos o dever de antecipar os cendrios e intervir e sd assim
podemos ajudar a pessoa a fazer um esforco cognitivo e compor-
tamental que permita reagir perante esta mudanga.” E1

A antecipagio é apontada como uma das estratégias
facilitadoras do processo de tomada de decisio, sendo por
isso fundamental fornecer informagio adequada.!

“(...) A antecipagdo, o quanto possivel, da possibilidade de
passagem para CE mas também da situagdo per si, é facilitadora
do processo de mudanga.” E5

Categoria: Servigo de Cuidados Paliativos/ Profissionais
de Saiide

A literatura produzida em torno dos fatores que
influenciam a transi¢do é consensual quanto 2 influén-
cia dos profissionais de saide neste processo. Das narra-
tivas emerge uma opinifo muito clara face ao papel dos
enfermeiros enquanto facilitadores da transi¢io da pessoa
doente e familia para CP:

“Os enfermeiros sio dos profissionais de saiide com mais
influéncia na facilitagio do reconbhecimento das alteragées. E
importante, por isso, que o enﬁ'rmeiro seja capaz de fazer uma
correta e completa avaliagio.” E8

Outra das dificuldades também relatadas é a referencia-
¢do tardia de pessoas doentes para servigos de CP.

“O tempo de referenciagio pode tornar-se num fator faci-
litador da transi¢do, no caso de o doente ser referenciado no
tempo 1itil que o profissional que gere a situagio clinica considere
importante para haver um efetivo controlo dos seus sintomas e
com isso que promova uma qualidade de vida para os objetivos
que o doente tem.” E2

Dificuldades na identificagio dos diagnésticos e os
multiplos trajetos das patologias tornam problematica a
determina¢io do momento apropriado para a referencia-
¢do. Importa investir na divulgacio e na formagio dos pro-
fissionais de saude.

“(...) As crengas dos profissionais, o conbecimento, as expe-
riéncias anteriores, sio determinantes na transigio, isto porque
estes fatores determinam, por exemplo, a forma como o profissio-
nal comunica com o doente.” E4

Dificuldades dos médicos em aceitarem a mortalidade,
focando-se na cura, evitando abordar os cuidados em fim
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de vida e a falta de servicos de CP sdo, também, barreiras
a referenciacio e que, consequentemente, condicionam a
transi¢do. Estas dificuldades ressaltam nas entrevistas aos
peritos em EPSP. Assim, os peritos em EPSP concluem
que:

“(...) A referenciagio no momento certo € um fator facilita-
dor da transicao.” E7

Referiram ainda aspetos relacionados com a sobrecarga
dos profissionais de satide, assim como lacunas na formagio
dos profissionais de saide, influenciando os dois negativa-
mente na transi¢ao.

A falta de tempo, alids, as dotagbes seguras, a adequagio de
carga de cuidados de Enfermagem em CP.. O tempo de cuidados
estabelecidos para cada cliente poderd dificultar a transicio para

CP’E3

Categoria: Comunicagdo

A comunicagio, enquanto uma das armas mais poderosas
em cuidados paliativos, ajuda a que a pessoa fale sobre a situagio
e se abordem os anseios, as preocupages e os medos.” E1

A comunicagio é um dos pilares dos CP, a par do con-
trolo de sintomas, o apoio 4 familia e o trabalho em equipa.

“(...) Sem divida que as competéncias comunicacionais e a
personalizagio dos cuidados sio fatores facilitadores da transi-
¢do.” E3

Procura-se a eficicia na comunicagio e para isso os par-
ticipantes relataram necessidades de formagio e treino para
os profissionais de satide que lidam com a pessoa doente e
a familia.

“Ienho a certeza de que a comunicagdo € a principal arma
deste processo.” E1

Conclusao

A transig¢io para CP é influenciada por fatores que
decidimos agrupar em quatro dimensdes: fatores rela-
cionados com a pessoa doente, fatores sociais e econé-
micos, fatores relacionados com o sistema e a equipa de
saude e fatores relacionados com a doenga.

Nos fatores relacionados com a pessoa incluem-se as
atitudes, o conhecimento, as emogdes negativas, a pre-
para¢do para a mudanga e os significados. As condi¢des
econdmicas e sociais podem interferir na forma como
a pessoa tem acesso 4 satde e tem implicagio na QdV.
Um baixo estatuto socioecondémico, suporte social ina-
dequado e condi¢des instdveis na vida limitam a pessoa,
uma vez que condicionam o acesso a recursos de satde
e o acesso a informacdo. O suporte familiar torna-se,
por isso, imprescindivel na vivéncia da transigdo. Aspe-
tos como a inacessibilidade aos servicos e cuidados de



saude, lacunas na formacdo dos profissionais de saide
para implementar intervencdes paliativas, a sobrecarga
de trabalho, para além da escassez na rede de CP podem
refletir-se negativamente na transi¢io. Outro fator men-
cionado, a referenciagio tardia para CP. Isto acontece
primeiro por obstdculos relacionados com o profissional
de satde, como o desconhecimento de critérios especifi-
cos de referenciagio para CP que os referencia e segundo
por crengas erréneas da pessoa doente e dos familiares.

A integragio de CP na trajetéria da doenga é, por-
tanto, uma mais-valia, permitindo a capacitagio da pes-
soa doente e familia para gerir o regime terapéutico, ado-
tar comportamentos sauddveis e construir significados
positivos sobre a doenga. Minimiza emogdes negativas
inerentes e sobretudo, alivia o sofrimento. Por tltimo:
a doenca. Os sintomas e a gravidade percebida, a inca-
pacidade fisica, psicolégica, laboral e social decorrente
da doenga, experiéncias previas e mudangas frequentes
no plano de cuidados interferem desfavoravelmente na
transicdo.

Devem considerar-se a influéncia de virios fatores
em simultineo e por isso importa identificar sistemati-
camente as barreiras e implementar intervencdes que se
traduzam em beneficios percebidos.

Os resultados deste estudo apontam para a necessi-
dade de adquirir competéncias para cuidar da pessoa em
situagdo paliativa, reforcando a necessidade de formagio
em CP. Os profissionais de saide de CP tém um papel
preponderante na desconstrugio de significados e cren-
cas erréneas, pelo que é de extrema necessidade o reforco
da educagio sobre CP, quer junto de outros profissionais
de saide, quer junto da populagdo em geral. A influéncia
da familia em CP advoga que esta seja alvo de cuida-
dos, a par da pessoa doente. Devemos, por isso, redobrar
esfor¢os na atengio a familia.

O presente estudo representa um contributo para
que se redobrem esfor¢os na identificagio de pessoas em
situagdo paliativa. Em estudos futuros poder-se-4 deter-
minar a influéncia das dimensées descritas, com impacto
na transi¢do para CP, em diferentes institui¢cdes e em
diferentes regides e poder-se-d desenvolver instrumen-
tos de avaliacdo que permitam identificar precocemente
condicionantes com impacto desfavordvel na transigio

para CP.
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RESUMO: Descrever as opgdes terapéuticas disponiveis e analisar a expectativa de
vida de mulheres diagnosticadas com cancer de mama triplo-negativo. Tratou-se
de uma revisdo sistemadtica de literatura e foram utilizadas as plataformas de
pesquisa LILACS, BVS, PubMed e Periédicos capes para encontrar artigos publi-
cados de 201532021 nosidiomas portugués, inglés e espanhol. Foram aplicadas
as palavras-chave “cancer de mama triplo negativo” e “expectativa de vida”,
utilizando o operador booleano E (AND). Ao final foram selecionados 14 estudos
que se adequavam nos critérios de inclusdo. O cancer de mama triplo-negativo
apresenta limitadas opgdes terapéuticas devido sua classificacao imuno-histo-
quimica, sendo assim submetido constantemente a quimioterapia, radioterapia
e procedimento cirdrgico que deixam a paciente fragilizada. Entretanto, outras
metodologias como a imunoterapia e uso de farmacos com diferentes alvos te-
rapéuticos estao em desenvolvimento. Resultados preliminares demonstram um
aumento na sobrevida das pacientes e possibilidade de um futuro promissor na
terapia do tumor triplo negativo.

PALAVRAS-CHAVE: Neoplasia triplo-negativa. Antineoplasicos. Imunohistoquimica.

ABSTRACT: Describe the therapeutic options available and analyze the life
expectancy of women diagnosed with triple-negative breast cancer. This was
a systematic literature review, the search platforms LILACS, BVS, PubMed and
Periddicos capes were used to find articles published from 2015 to 2021 in
Portuguese, English and Spanish languages. The keywords "triple negative breast
cancer" and "life expectancy" were applied, using the Boolean operator AND. In
the end 14 studies were selected that fit the inclusion criteria. Triple-negative
breast cancer has limited therapeutic options due to its immunohistochemical
classification, thus being constantly subjected to chemotherapy, radiotherapy and
surgical procedures that leave the patient weakened. However, other methodologies
such as immunotherapy and the use of drugs with different therapeutic targets are
under development. Preliminary results show an increase in patient survival and
the possibility of a promising future in the therapy of triple negative tumor.

Keywords: Triple-negative neoplasia. Antineoplastics. Inmunohistochemistry.
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RESUMEN: Describir las opciones terapéuticas disponibles y analizar la esperanza de vida de las mujeres diagnosticadas
de cdncer de mama triple negativo. Se trato de una revision sistemdtica de la literatura, se utilizaron las plataformas de
biasqueda LILACS, BVS, PubMed y Periodicos capes para encontrar articulos publicados entre 2015 y 2021 en los idiomas
portugués, inglés y espariol. Se aplicaron las palabras clave "cdncer de mama triple negativo" y "esperanza de vida",
utilizando el operador booleano AND (Y). Finalmente, se seleccionaron 14 estudios que cumplian los criterios de inclusion.
Elcdncer de mama triple negativo presenta opciones terapéuticas limitadas debido a su clasificacion inmunohistoquimica,
por lo que es sometido constantemente a quimioterapia, radioterapia y procedimientos quirdrgicos que dejan debilitada
a la paciente. Sin embargo, se estdn desarrollando otras metodologias como la inmunoterapia y el uso de farmacos con
diferentes dianas terapéuticas, cuyos resultados preliminares muestran un aumento de la supervivencia de los pacientes y

la posibilidad de un futuro prometedor en la terapia del tumor triple negativo.

Palabras clave: Neoplasia triple negativa. Antineopldsicos. Inmunohistoquimica.

Introducao

O cancer de mama triplo-negativo (CM'TN) € clas-
sificado histologicamente por nio apresentar receptor de
estrogénio (ER), receptor de progesterona (PR) ou recep-
tor do crescimento epidérmico humano (HER2). A ausén-
cia desses receptores torna o tumor triplo negativo (TN)
nio-responsivo a hormonioterapia, tornando restritas as
opgdes de tratamento que podem ser aplicadas.?

O subgrupo TN corresponde a 10-20% de todos os
casos de cincer de mama, é caracterizado por afetar mulhe-
res com idade inferior a 50 anos e por apresentar alto indice
de recorréncia e menor sobrevida.2 A agressividade do
CMTN ¢ devida, principalmente, a sua elevada taxa de
multiplicagdo celular, apresentando também maior proba-
bilidade de se disseminar e causar metdstase.’

As atuais formas de tratamento disponiveis incluem:
quimioterapia, radioterapia, cirurgia e imunoterapia. Essas
opgdes de tratamento sdo amplamente utilizadas, levando
em consideragio a especificidade de cada caso. A imuno-
terapia ainda estd sendo estudada, entretanto, jd existem
métodos que podem ser aplicados e que apresentam bons
resultados.*

A quimioterapia é bastante utilizada, podendo ser
realizada antes ou depois do tratamento cirdrgico, o que
caracteriza a quimioterapia neoadjuvante e adjuvante, res-
pectivamente. Apesar dos beneficios, a quimioterapia causa
muitos efeitos adversos que influenciam de forma negativa
a qualidade de vida da paciente.”

Muita informagio sobre o cincer de mama é propagada
através da midia e agdes sociais, entretanto pouco ¢ falado

sobre os tipos de cAncer de mama e opgdes terapéuticas dis-
poniveis. Por no responder 4 terapia hormonal o tumor
triplo negativo é de dificil tratamento, muitas vezes empre-
gando uma quimioterapia antes e apés procedimento cirtr-
gico, caso necessirio. Dessa forma, outras metodologias de
opgoes terapéuticas devem ser pesquisadas, para que seja
possivel melhorar a qualidade de vida dessas pacientes
durante o tratamento e aumentar a sobrevida.*

Objetivos

Objetivo Geral:

Descrever as opgdes de tratamento disponiveis e
a expectativa de vida de mulheres diagnosticadas com

CMTN.

Objetivos especificos:
*  Descrever quais sio as atuais opgdes de tratamento
no CMTN;

*  Correlacionar as opg¢des de tratamento com
a sobrevida de mulheres diagnosticadas com
CMTN;

*  Estabelecer diferencas diagndsticas entre o
CMTN e outros tipos de cincer de mama;

*  Comparar a sobrevida de mulheres diagnosticadas
com CMTN com a de mulheres diagnosticadas

com outros tipos de cancer de mama.

Metodologia

Tratou-se de uma revisio sistemdtica de literatura
em que foram pesquisados estudos publicados de 2015
a 2021 nos idiomas inglés, portugués e espanhol, nas
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plataformas de pesquisa BVS, LILACS, SCIELO,
PUBMED e Periédicos Capes. Foram aplicadas as
palavras-chave “cdncer de mama triplo negativo” e
“expectativa de vida”, utilizando o operador booleano
E (AND). Para fins de pesquisa, as palavras-chave
deveriam constar no titulo e assunto do estudo, res-
pectivamente.

Foram incluidos os artigos publicados e disponiveis
na integra que, ap6s a leitura do resumo, descreviam
as opgoes de tratamento disponiveis e a expectativa de
vida de mulheres diagnosticadas com CMTN. Foram
excluidos os estudos do tipo revisdo de literatura e as
duplicatas, além daqueles que, apés leitura, ndo respon-
diam a seguinte pergunta: “Como € a sobrevida e quais
sdo as opgoes de tratamento de pacientes diagnostica-
das com CMTN?”

A seguir,um fluxograma que demonstra como foi rea-
lizada a triagem dos artigos nas plataformas de pesquisa.

Resultados e discussdo
O quadro 1, a seguir, apresenta as informagoes obtidas dos
artigos que foram selecionados para compor o presente
estudo.

Quadro 1. Informagoes dos artigos incluidos.

Figura 1. Fluxograma de sele¢io de artigos incluidos no estudo.

Identificacao

Selecdo

)
b=]
o
=]
=
=
a
=
1=
i
i

Estudos
excluidos apés
a leitura dos
resumos e
identificacdo
das duplicatas
(n=23)

Estudos
incluidos apés

a leitura dos
resumos
(n=19)

AUTORES/ANO m OBJETIVO METODOLOGIA RESULTADOS E CONCLUSAO

BLUMetal, 2016  Aphaselltrial Avaliar a eficdcia da
of trabectedin in trabectedina sendo
triple-negativeand aplicada de forma
HER2-overexpressing  intravenosa a cada 3
metastatic breast semanas nos tumores:
cancer triplo-negativo,
superexpressao de HER2
e mutacdo germinativa
no gene BRCA (breast
cancer) le?2.
NAGATAetal, 2016 KLF4 (and NANOG Investigarainteracao
are prognostic entre o subtipo de
biomarkers fortriple-  cancer de mama e
negative breast fatores indutores
cancer de células-tronco
pluripotentes induzidas:
KLF4 (Kruppel-like
factor 4) e NANOG

(Homeobox) usando
uma abordagem clinico-
patoldgica.
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Foram selecionadas pacientes
adultas com cancer de mama
progressivo que nao tivessem
recebido mais de 3 regimes de
quimioterapia. As pacientes
tinham um tumor mensuravel
de pelo menos 20mm e estavam
recuperadas de quaisquer
toxicidades agudas derivadas de
terapias anteriores.

Foram estudadas 208 pacientes
com cancer de mama que

foram submetidas a cirurgia. A
expressao de KLF4 e NANOG foi
investigada usando dois tecidos
de microarrays. Os anticorpos
utilizados naimuno-histoquimica
foram: Anti-KLF4 policlonal de
coelho do tipo IgG e 0 Anti-NANOG
monoclonal de coelho do tipo IgG.

Atrabectedina de agente tinico é
bem tolerada em cancer metastdtico
agressivo e tem atividade moderada
em tumores com superexpressao

de HER2. Entretanto, ndo foram
observados resultados objetivos
quanto ao CMTN. Mais estudos

sao necessarios para avaliara

trabectedina combinada

0 prognéstico de pacientes com
CMTN que apresentavam baixa
expressao de KLF4 e NANOG é
significativamente pior, o que
conclui que os niveis altos de
expressao de KLF4 e NANOG
podem ser usados como fatores
prognésticos positivos para
pacientes com CMTN. KLF4 também
possui a capacidade deinibira
proliferacdo e invasao de tumor

triplo negativo.
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RAPITI et al, 2016

SCHIMIDT et al,
2016

SHAGISULTANOVA;
MAYORDOMO;
ELIAS, 2017

DONGetal, 2018

KOZAKIEWICZ et
al, 2018°

Opportunities
forimproving
triple-negative
breast cancer
outcomes: results of
a population-based
study

Her2-neu score as a
prognostic factor for
outcome in patients
with triple-negative
breast cancer

Triple-negative
breast cancer in the
elderly

Identification of Key
Genes and Pathways
in Triple-Negative
Breast Cancer

by Integrated
Bioinformatics
Analysis

Clinicopathological
factors associated
with novel prognostic
markers for patients
with triple negative
breast cancer

Investigara prevaléncia,
sobrevivéncia e fatores
potenciais que afetam
oresultado do CMTN na
pratica clinica usando
dados do Registro de
Cancer de Genebra com
base na populagao.

Analisar se hd algum
fator prognéstico que
permita predizera
evolugao clinica em
pacientes com CMTN.

Avaliar os padroes do
CMTN emidosos, quando
surge, tratamento e
sobrevida.

Identificar as principais
vias e genes e descobrir
o potencial mecanismo
deiniciagdo e
progressao do cancer de
mama triplo-negativo
(CMTN).

Avaliararelacao
entre a expressao
imunohistoquimica
de novos marcadores
progndsticos
(eritropoietina
(EPO)) e receptor de
eritropoietina (EPO-
R)) e caracteristicas
clinicopatoldgicas de
pacientes com tumores
triplo-negativo e nao
negativo.

Estudo de base populacional, as
pacientes foram divididas em dois
grupos: tumor triplo negativo

e demais tumores de mama.

Foi realizada uma comparagao
entre esses dois grupos quanto

a caracteristica demografica,
tumoral e tratamento.

Estudo retrospectivo de 1013
pacientes diagnosticas com
CMTN, foi avaliada a expressao de
HER2-neu (oncogene) através da
imunohistoquimica

Estudo de coorte que incluiu 612
mulheres com menos de 65 anos,
100 mulheres de 65-74 anos e 59
mulheres com idade superiora
75 anos.

0 perfil de expressdo génica do
gene GSE76275 foi baixado pela
plataforma Gene Expression
Omnibus (GEO). Em seguida
foram identificados todos os
genes expressos diferencialmente
(DEGS).

0 estudo foi conduzido no
departamento de patologia

no instituto médico militar de
Varsévia, com um grupo de

162 pacientes com carcinoma

de mama com metdstase nos
linfonodos. O material para
estudo veio de biépsias, foram
realizados testes para determinar
a expressao imuno-histoquimica
de marcadores diagndsticos, em
todos os canceres de mama foram
avaliados a expressao do receptor
de eritropoetina.

Aauséncia de terapia especifica
associada com a mutagao no gene
BRCA1 (Breast Cancer gene 1)
tornam o tratamento do CMTN
desafiador. Deve ser realizada

uma avaliagao minuciosa e
encaminhamento dessas pacientes
para consultas oncogenéticas, para
que as mesmas apresentem maiores
chances de sobrevivéncia.

0 escore 0 do Her2-neu pode ser
considerado um fator prognéstico
ao lado do tamanho do tumor e
estado nodal, sendo caracterizado
como um marcadorinovador para
pacientes com CMTN, indicando
desfecho clinico ruim.

Aidentificagdo precoce do CMTN
leva a um melhor prognéstico,
independente daidade da paciente.
0 tratamento de pacientes idosas
deve ser modificado de acordo com
o estado funcional da paciente e
presenca de comorbidades, nao
levando em consideracdo apenas a
idade cronoldgica.

Foram identificados 207 DEGs,

onde 56 possuiam aumento de

sua expressao e 151 tinham sua
expressao diminuida. Todos os

DEGs podem participar de uma
variedade de caminhos na iniciacao,
progressao einvasao do CMTN.

Os resultados sugerem que o

eixo EPO / EPO-R pode afetar

o crescimento, progressao e
metastase do tumor. 0 CMTN
apresentou maior frequéncia de
expressao de EPO e seu receptor. A
relacdo entre a expressao de EPO-R
e o grau histolégico de malignidade
no cancer de mama triplo negativo
sugere que o EPO-R presente no
CMTN pode constituir um fator
prognéstico adicional.
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KALSCHEUER et al,
2019

LIetal, 2019

SCHMID etal, 2019

CURIGLIANO;
PRAVETTONI, 2020

Discovery of HSPG2
(Perlecan) asa
Therapeutic Target
in Triple Negative
Breast Cancer

Cisplatin shows
greater efficacy
than gemcitabine
when combined with
nab-paclitaxel in
metastatic triple-
negative breast
cancer

Atezolizumab plus
nab-paclitaxel as
first-line treatment
forunresectable,
locally advanced
or metastatic
triple-negative
breast cancer
(IMpassion130):
updated efficacy
results from a
randomised, double-
blind, placebo-
controlled, phase
3trial

Use of chemotherapy
in elderly patients
with early-stage
triple-negative
breast cancer
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Identificar novos
alvos que poderiam
seralavancados

para intervencdes
terapéuticas em CMTN.

Comparar a eficacia
eseguranca de
nab-paclitaxel mais
cisplatina (AP) com

nab paclitaxel mais
gencitabina (AG) em
pacientes com cancer de
mama metastatico.

Avaliar a utilizacao

de um anticorpo
monoclonal
(atezolizumab)
direcionado ao PD-L1
(Ligante de morte
celular programada) em
associagao com nab-
paclitaxel e comparar
com a utilizagao de
placebo com nab-
paclitaxel em pacientes
com CMTN avangado ou
metastdtico.

Avaliara melhora

que a quimioterapia
administrada em
estagios iniciais do
CMTN pode trazer na
evolucao do quadro de
pacientesidosas.

0 HSPG2 foi identificado como

um antigeno tumoral no CMTN,
com isso foi avaliado a capacidade
anticorpos anti-HSPG2 direcionar
einibir especificamente o
crescimento do tumor em um
modelo de xenoenxerto de
camundongo.

Foram projetados dois estudos
independentes como prospectivos
de faseIl para determinara
eficacia de cada regime de
quimioterapia no tratamento de
mulheres com cancer de mama
metastaticos. Todas as pacientes
receberam tratamento a cada 4
semanas. 0 tratamento continuou
atéa progressao da doenga,
toxicidade intolerdvel ou um
maximo de seis ciclos.

Ensaio randomizado duplo-cego
controlado por placebo. As
pacientes tinham 18 anos ou
mais e tinham cancer de mama
triplo negativo histologicamente
documentado, irressecavel,
localmente avangado ou
metastatico e uma expectativa de
vida de pelo menos 12 semanas.

Estudo clinico prospectivo
realizado a partir de estudos que
avaliam a adesdo ao tratamento
quimioterapico aplicado em
pacientes idosas com tumores
triplo-negativo.

0Os anticorpos amadurecidos
inibiram o crescimento de tumores
triplo negativos avancados em
camundongos, o que confirma

que o HSPG2 é um alvo promissor
no CMTN metastético e os
anticorpos direcionados ao HSPG2
podem representar uma classe
potencialmente nova de terapéutica
direcionada.

Ambos os regimes mostraram
eficdcia substancial e foram bem
tolerados em pacientes com cancer
de mama metastatico. Tumores
triplo negativo metastaticos

que receberam AP em vez de

AG mostraram sobrevida livre

de progressao mais longa. No
entanto, os eventos adversos
foram mais comuns com AP. Assim,
pode valer a pena recomendar

AP para tumores triplo negativo
metastaticos, enquanto AG pode
ser uma alternativa para pacientes
com cancer de mama metastético de
outros subtipos.

Em pacientes com tumores PD-L1-
positivos, a sobrevida global
mediana subiu para 25 meses,
podendo haver um beneficio
clinicamente significativo do uso de
atezolizumab em combinacgao com
nab-paclitaxel como tratamento de
primeira linha para pacientes com
tumor triplo negativo localmente
avancado ou metastdtico.

Pacientes idosas possuem

uma fragilidade fisiolégica e
funcional que levam ao aumento
da vulnerabilidade e efeitos
adversos. Outros estudos clinicos
prospectivos sao necessarios para
avaliar os efeitos de comorbidades
natolerancia, adesao e riscos
decorrentes da quimioterapia.
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DING et al, 2020 Integrated Molecular  Fornecer pistas sobre
Profiling of Young a biologia tinica e
and Elderly Patients  potenciais estratégias
With Triple-Negative  terapéuticas para o
Breast Cancer tumor triplo negativo
Indicates Different  que surgem emjovens
Biological Bases and  eidosas
Clinical Management
Strategies

ZHONG etal, 2020 Identification ofkey  Fornecerinformacdes
genes as potential sobre a patogénese
biomarkers for do CMTN eidentificar
triple negative alguns novos
breast cancer using biomarcadores
integrating genomics  potenciais.
analysis

Diferentes subtipos de cincer de mama sio identifi-
cados devido a expressido de marcadores na superficie da
célula tumoral, alguns estando associados a um melhor
prognostico. Os tumores TN tendem a ocorrer em mulhe-
res mais jovens e apresentam uma alta taxa de proliferagio
celular, uma sobrevida mais curta e possuem tendéncia a
metastizar com maior frequéncia que outros tumores de
mama.”

Cerca de 20% das pacientes diagnosticadas com
CMTN apresentam uma mutagio germinativa no gene
BRCA1, essa porcentagem varia de acordo com o histérico
familiar e idade da paciente no momento do diagnéstico,
mas essa mutagio permanece em 10 % mesmo em pacien-
tes sem casos na familia de cincer de mama e ovério. O
tratamento dessas pacientes é desafiador devido a falta de
alvos terapéuticos, sendo aplicada a terapia sistémica tanto
no periodo neoadjuvante como adjuvante.®

Tumores TN com HER2 (Human Epidermal growth
Jfator Receptor-type 2) com score 0/1 apresentam pior prog-
néstico quando comparado a pacientes com HER2 score
2 ou 3. Pacientes com recidiva ou metistases apresentam
pontuagido menores para HER2, o que pode explicar a

Foram incluidas nesse estudo
pacientes que participaram do
projeto FUSCCTNBC. As pacientes
foram divididas em 3 grupos de
acordo com a idade que tinham no
momento do diagndstico: Jovens,
intermediarias eidosas.

Pacientes jovens com CMTN foram
caracterizadas por possuir uma
maiorincidéncia de metdstase
precoce e recidiva da doenga, devido
serem mais propensas a abrigar
variantes de linhas germinativas
patogénicas e aumento da ativagdo
dociclo celular.

Foram identificados 40 principais
DEGs que estdo associados com

a sobrevida de pacientes com
CMTN, esses DEGs podem regular a
iniciacdo e progressao do tumor de
diversas formas, entretanto alguns
desses genes sao novos e 0s seus
papéis no tumor triplo negativo
ainda nao sdo compreendidos,
sendo necessarios outros estudos
para elucidar o seu papel detalhado.

A plataforma de pesquisa GEO

foi utilizada para identificar

os DEGS, foram coletadas
amostras de imunohistoquimica
de pacientes com CMTN e de
pacientes que ndo possuiam

o tumor. Posteriormente foi
calculada a pontuacao de risco
prognéstico e as pacientes foram
divididas em grupo de elevado e
baixo risco. A analise da curva de
sobrevivéncia de Kaplan-Meier foi
entdo aplicada para comparar as
diferencas entre os dois grupos
para o tempo de sobrevivéncia.

agressividade do CMTN e, em especial, dos tumores com
HER?2 score 0/1. Outro fator prognéstico no CMTN ¢ a
presenca de vimentina (proteina que demonstra perda da
diferenciacio celular), receptor de andrégeno (associado a
génese e desenvolvimento do cancer de mama) e presenga
de linfécitos infiltrantes de tumor (relacionados a uma
melhor resposta no tratamento).®

Existem cerca de 207 DEGS (differentially expres-
sed genes) relacionados ao desenvolvimento do cancer de
mama, uma andlise de enriquecimento da fungio celular
(GO) mostrou que os DEGS promovem principalmente
a atividade do fator de transcri¢do, auxiliando na ligacio
do promotor com a RNA polimerase II. Todos esses genes
expressos diferencialmente estdo relacionados com algum
momento da iniciagdo, invasio e progressio do CMTN.
Um conjunto de genes que chamou a atengio foi o da
familia SOX (SRY-Related HGM-box), estando o SOX8
(SRY-Box 8) associado a redugio significativa da sobre-
vida de pacientes com CMTN.? Segundo Dong,’ existem
cerca de 4 principais DEGS que estio associados com uma
melhor sobrevida livre, sendo eles os genes: FABP7 (Fatty
Acid Binding Protein 7), ART3 (ADP-Ribosyltransferase
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3), CT83 (Cancer/Testis Antigen 83) e TTYH1 (Tweety
Family Member 1), quando presentes esses genes atuam
positivamente no aumento da expectativa de vida das
pacientes com tumor TN. O tumor TN pode, ainda, ser
classificado pela sua heterogeneidade molecular e fenoti-
pica, podendo ser dividido de 4 a 6 subtipos moleculares,
incluindo receptor andrégeno luminal e subtipos basais e
mesenquimais.

A idade da paciente no momento do diagnéstico é
importante para a previsio do prognéstico e estratégias
terapéuticas. Pacientes jovens sio mais propensas a abri-
gar mutagdes na linha germinativa BRCA1, estando essas
mulheres mais susceptiveis a metdstases precoces e recidiva
da doenca. Por outro lado, pacientes idosas apresentam
um nivel de expressdo da KI-67 (Proteina nuclear do ciclo
celular) menor, o que indica uma menor proliferagio celu-
lar, entretanto, essas pacientes idosas sdo mais propensas a
desenvolver fibrose grave.!

Nesse mesmo contexto, os resultados de Shagisulta-
nova e Mayordomo!! apontam que pacientes idosas com
cancer de mama apresentam dificuldade na adesdo ao tra-
tamento, pois geralmente essas pacientes possuem algumas
comorbidades que dificultam um bom prognéstico devido
as limitacdes causadas pelas mesmas. Mesmo sendo apli-
cada de forma adjuvante, a quimioterapia é considerada
muito toxica e debilitante para pacientes idosas, entretanto
pardmetros individuais devem ser levados em considera-
¢do no momento da escolha terapéutica, visto que a funcio
renal e estado funcional da paciente é mais importante que
a idade cronoldgica.

Apesar dos efeitos adversos ocasionados pela quimio-
terapia, um estudo realizado por Curigliano e Pravettoni'?
(2020) forneceu a comparagio entre grupos de pacientes
idosas com idade entre 70-80 anos e demonstrou que hi
uma sobrevida global significativamente melhor relacio-
nada a aplica¢do da quimioterapia em estdgio inicial no
CMTN de pacientes idosas, podendo apresentar uma
sobrevida de até 5 anos em 74,4% das pacientes. Entre-
tanto, a fragilidade apresentada pela populagio idosa deve
ser levada em consideragio, visto que a mesma envolve uma
diminui¢do da reserva fisiolégica e funcional, o que leva ao
aumento da vulnerabilidade a estressores e efeitos adver-
s0s.12

Um outro aspecto importante, apontado por Nagata e
colaboradores™ (2016) aborda que células tronco pluripo-
tentes induzidas (IPs) estdo relacionadas ao progndstico de
pacientes com CMTN, visto que as mesmas ativam genes
como o KLF4 e NANOG. A expressio elevado de KLLF4

aumenta a sobrevida de pacientes com tumor TN, pois o
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mesmo promove a expressio de E-caderina (molécula
de adesio celular que mantém a integridade do tecido e
suprime a invasdo de células tumorais), o que indica que o
gene em questdo pode apresentar a capacidade de inibir a
transformagio e invasdo de células malignas no CMTN,
estando associado a uma melhor resposta terapéutica.

Por outro lado, a expressio do NANOG demonstra
um pior prognéstico quando comparado ao KLF4 mesmo
em tumores que apresentam receptores hormonais. Célu-
las epiteliais mesenquimais de transi¢do (EMT) induzem
a proliferacdo de células cancerigenas no cincer de mama
e 0 NANOG estimula a proliferagio desse tipo celular,
sugerindo que células tumorais que expressam esse gene
apresentam aumento da emergéncia de metéstases. Assim,
pacientes que apresentam baixa expressio de KLF4 com
elevagio do NANOG apresentam pior prognéstico devido
aumento da atividade proliferativa e invasiva de células do
tumor TN.13

Outro marcador que pode ser utilizado para avaliar o
prognéstico do CMTN ¢ o HSPG2 (Perlecan), proteina
que estd relacionada com baixa sobrevida quando expressa
em célula tumorais, pois a mesma possui expressio conti-
nua em células metastaticas. Uma terapia alvo voltada para
a inibicdo do perlecan por meio da utilizagio de um anti-
corpo IgG anti-HSPG2 é uma terapia promissora, visto
que o mesmo bloqueia a expressio do perlecan, podendo
inibir o crescimento e proliferagdo do tumor.*

A eritropoetina (EPO) apresenta intimeras fungio
além do seu papel na eritropoiese, tanto em condig¢des fisio-
légicas como patoldgicas. Esse horménio atua nas células
através do seu receptor transmembrana (EPO-R), essas
moléculas sdo induzidas por hipéxia no cincer de mama
e contribuem para o aumento da sobrevivéncia das célu-
las tumorais através da neutraliza¢io da lesdo por hipéxia.
O tumor TN apresenta cerca de 37,8% de expressio da
EPO.*

A expressio de EPO ¢ EPO-R também ocorre em
tecidos mamadrios sauddveis, entretanto a sua presenga
tende a ser de leve a moderada. A eritropoetina apresen-
ta-se em maior quantidade em células tumorais adjacentes
as dreas de necrose e célula na periferia da lesio. O EPO-R
encontra-se de forma mais abundante em tumores alta-
mente diferenciados, como é o caso do TN, sendo assim, a
expressio desse horménio e seu receptor pode ser conside-
rado um marcador de prognéstico adicional.**

J4 em relagdo aos aspectos terapéuticos, Bluem e cola-
boradores®® (2016) chamam a atengfo para a trabectedina,
farmaco utilizado no tratamento de cincer sendo bem tole-
rado em casos de CM'TN, o mesmo liga-se ao sulco menor



do DNA e alteram as vias de transcrigio e vias de reparo
que eventualmente resultam na morte da célula tumoral.
Esse fdrmaco apresenta uma seguranca administrével e os
efeitos adversos estdo relacionados a fadiga, nduseas, vomi-
tos, constipagio e anorexia. Foram relatados também casos
de neutropenia e aumento das transaminases.

Outro firmaco que pode ser aplicado no tratamento
de CMTN metastético é o nab-paclitaxel, onde o mesmo
pode ser administrado em associagdo com a cisplatina (AP)
ou gencitabina (AG), esses firmacos testados mostraram
que o AP é mais tolerado e apresenta um melhor prog-
néstico em tumores TN, em contrapartida o mesmo possui
uma maior toxicidade.

O anticorpo antiligante de morte celular progra-
mada (anti PD-L1) é uma terapia que pode ser utilizada
em associa¢do com a quimioterapia, apresentando bene-
ficios na resposta clinica. O atezolizumabe em combi-
nagio com nab-paclitaxel é utilizado como tratamento
de primeira linha para pacientes com tumores PDL-1
positivos. Essa terapia é uma das primeiras a cruzar o
beneficio de sobrevida global de 2 anos em tumores tri-
plo-negativo metastaticos.”

Conclusao

Conclui-se que o CMTN ¢é um subtipo de cincer
de mama que apresenta elevada proliferagio celular com
maior probabilidade de se disseminar e causar metdstase,
estando associado a um pior prognéstico devido 4 auséncia
de terapias hormonais eficazes. Entretanto, firmacos estdo
sendo constantemente estudados para que haja uma terapia
direcionada para o tumor, aumentando assim a sobrevida
dessas pacientes que, atualmente é de cerca de 5 anos.

As opgoes terapéuticas disponiveis sdo limitadas, visto
que a quimioterapia, radioterapia e cirurgia sio atualmente
os principais tratamentos aplicados, devido outros quimio-
terdpicos alternativos ainda estarem sendo desenvolvidos
e testados. Entretanto, mesmo em estudos prelimina-
res alguns firmacos demonstram um bom prognéstico,
atuando na inibi¢do da progressio do tumor triplo-nega-
tivo e aumentando assim a sobrevida das pacientes.
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INTERVENQAO DE ENFERMAGEM PERANTE O
EXTRAVASAMENTO DE CITOSTATICOS -

UM CONTRIBUTO NA PREVENQAO DA
QUEIMADURA QUIMICA

Nursing intervention before cytostat extravasation — a contribution to the
prevention of tissue injury

Intervencion de enfermeria antes o extravasion de citostatos - una
contribucion para la prevencion de lesiones tisulares
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Conclusao: Procedimentos e algoritmos baseados em boas praticas, proporcio-
nam cuidados mais seguros e previnem complica¢des associadas ao extravasa-
mento, que podem comprometer a qualidade de vida dos utentes. A linguagem
CIPE® permite um registo sistematizado e uniforme, assim como uma eficaz re-
colha de dados.

PALAVRAS-CHAVE: Extravasamento; Citostdticos; Cuidados de enfermagem;
Classificacao internacional para a prética de enfermagem.

ABSTRACT: Currently, oncology treatments are increasingly complex, demanding
more qualified nurses that are able to detect and act early in the event of
extravasation with cytostatics, as well as to classify and document them in a
systematic way.

Objective: To analyze the nursing performance facing cytostatic extravasation and
its contribution to the prevention of chemical burns.

Methodology: Descriptive retrospective study, based on qualitative descriptive
research, in the period 2017-2021, which included all users undergoing treatment
with cytostatics.
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Results: The nursing performance allowed that 78.6% of these incidents did not develop chemical burns, and 66.7%
recovered from this burn on the 7th day, without functional or sensory impairment at the site.

Conclusion: Procedures and algorithms based on good practices provide safer care and prevent complications associated
with extravasation that can be very complex for patients and compromise their quality of life. The CIPE® language allows a
systematic, uniform registration and data collection.

KEYWORDS: Extravasation, Cytostatic agentes; Nursing care; International classification for nursing practice.

RESUMEN: Actualmente, los tratamientos oncoldgicos son mds complejos, requiriendo enfermeros mds formados
para detectar y actuar precozmente ante la extravasacion con citostdticos, pero también para clasificar y documentar
sistemdticamente estas incidencias.

Objectivo: Analizar la actuacion de enfermeria frente a la extravasacion de citostdticos y su contribucion a la prevencion
de quemaduras quimicas.

Metodologia: Estudio retrospectivo descriptivo, basado en una investigacion descriptiva cualitativa, en el periodo 2017-
2021, que incluyd todas las extravasaciones con citostadticos.

Resultados: La actuacion de enfermeria permitio que el 78,6% de esos incidentes no desarrollaran quemadura quimica y
que el 66,7% se recuperara de esa quemadura en el D8, sin afectacion funcional ni sensorial en el sitio.

Conclusion:Procedimientos y algoritmos basados en buenas prdcticas, brindan una atencion mds sequra y previenen
complicaciones asociadas a la extravasacion, que pueden comprometer la calidad de vida de los usuarios. El lenguaje
CIPE® permite un registro sistemdtico y uniforme, asi como una recoleccion de datos eficiente.

PALABRAS CLAVE: Extravasacio; Citostdticos; Cuidados de enfermeria; Clasificacion internacional para la prdctica de

enfermeria.

Introducao

O Programa Nacional para as Doengas Oncoldgicas
revela um crescimento de cerca de 3% ao ano de novos
casos de cancro em Portugal.! Esta nova realidade impul-
sionou um enorme progresso na drea da oncologia, pelo
que temos atualmente tratamentos mais complexos, que
exigem profissionais mais habilitados.? Desta forma, é
possivel alcancar melhores hipéteses de cura, assim como
aumentar o tempo de vida com a doenga controlada.®

Os farmacos citostiticos continuam a ser o método
preferencial para o tratamento desta doenca, pela sua
atuagdo no ciclo celular. A administragio destes medica-
mentos gera ansiedade e preocupagio, tanto nos profissio-
nais de satide como nos utentes, em particular pelos seus
efeitos adversos e requisitos exigentes quanto a seguranca
durante a sua administragio.* O extravasamento destes
medicamentos é considerado uma das complicagbes mais
graves, podendo ser definido como a administra¢do inad-
vertida de firmacos citostiticos nos tecidos circundan-

tes ao sistema venoso.>** Também € descrito como uma
emergéncia oncoldgica, pelo potencial de causar danos ou
sequelas incapacitantes ao utente, que podem, contudo,
ser prevenidas através do reconhecimento e tratamento
imediato.>®

Os farmacos citostaticos sdo classificados em cinco
categorias, de acordo com o seu potencial de causar lesdes
nos tecidos sauddveis: vesicante, esfoliante, irritante, infla-
matério e neutro. Estas lesdes podem variar desde um eri-
tema da pele a uma necrose dos tecidos moles. Os vesi-
cantes sdo firmacos que podem causar mais complicagio
nos tecidos, como a necrose ou flictena.* Estes medica-
mentos podem ser subdivididos em firmacos que nio tém
ligacio ao ADN (ex. alcal6ide da vinca e taxanos), cujo
medicamento ¢ metabolizado e inativado pelos tecidos
envolventes, ou podem pertencer ao subgrupo de medi-
camentos com ligacio ao ADN (ex. alquilantes e antraci-
clinas), que causam morte celular, por entrarem rapida e
diretamente nas células, produzindo lesdes graves e conti-
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nuadas nos tecidos.*” Os firmacos esfoliantes apresentam
menor potencial vesicante e sdo caracterizados por causar
inflamagio e descamagio da pele, sem que, no entanto,
ocorra necrose dos tecidos. Existe outra categoria farma-
colégica capaz de causar inflamagio, dor ou irritagdo dos
tecidos, sem que ocorram flictenas: sio denominados far-

Tabela I. Classificagio dos firmacos citostiticos utilizados no
hospital de dia®

macos irritantes. Por sua vez, os inflamatérios sio os que
causam inflamagdo indolor, acompanhada por eritema
e edema dos tecidos. A dltima categoria sdo os agentes
citostaticos, classificados como neutros, uma vez que nio
causam inflamagdo nem sequelas nos tecidos.*

Ligacao ao ADN Sem ligacao ao ADN
mitomicina c vincristina, vinorelbina cisplatina, docetaxel,  bleomicina, 5-flurouracilo, ciclofosfamida,
(agente alquilantes), (alcaléides da vinca) oxaliplatina, carboplatina, metotrexato gemcitabina
doxorrubicina, . aclitaxel, etoposido,

o cabazitaxel (taxanos) h S P
epirrubicina doxorrubicina topotecano
(antraciclinas) lipossémica

O extravasamento pode ser identificado por sintomas
que ocorrem no imediato ou com atraso de dias ou sema-
nas, tais como dor no local de pungio, altera¢do da sen-
sibilidade, prurido, sensagdo de queimadura, edema e eri-
tema, interrup¢do ou mudangas na perfusio do firmaco
ou auséncia do retorno sanguineo.*”?12

Os casos mais graves podem incluir dor intensa e pro-
gredir para necrose e ulceragio dos tecidos, com necessi-
dade de desbridamento cirtrgico e/ou enxerto de pele, o
que poderd comprometer tenddes, nervos e articulagdes,
causando, igualmente, o compromisso funcional e sen-
sorial do local afetado.>'® A gravidade destas lesdes estd
relacionada com o potencial vesicante do firmaco envol-
vido no incidente, a sua concentragio, a quantidade, a
duragio da exposi¢do nos tecidos, a localizagio da pungio,
o dispositivo venoso utilizado, a técnica de venopungio e
a reagio individualizada dos tecidos.™

A equipa de enfermagem deve estar informada e ter
conhecimentos baseados em evidéncias recentes e atuali-
zadas, para prevenir, reconhecer, gerir e registar o extra-
vasamento de agentes citostdticos'¥, promovendo, desta
forma, a administragdo segura destes medicamentos.”’®
Destaca-se ainda a importincia da identificagio de fato-
res de risco e a implementac¢do de medidas preventivas
como um contributo fundamental para a redugdo do risco
de extravasamento.’

O utente tem um papel preponderante na identifi-
cagio precoce destes incidentes, pois € ele que deteta os
primeiros sintomas de extravasamento, devendo estar
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capacitado, educado e esclarecido sobre os seus tratamen-
tos para poder alertar atempadamente os profissionais na
presenga destes incidentes.>>1¢

A monitoriza¢io dos casos de extravasamento deve
incluir todos os incidentes ou suspeitas, devendo ser um
pardmetro a considerar na avaliagdo da qualidade dos cui-
dados prestados pela equipa de enfermagem, na medida
que promove reflexdo por parte da equipa, proporcio-
nando a institui¢io de medidas corretivas.’®

E importante que a documentagio destes incidentes
seja elaborada de forma descritiva, pormenorizada e sis-
tematizada,'®" podendo ser realizada de acordo com os
Critérios de Terminologia Comum para Eventos Adver-
sos'” variando entre grau 2 — que se manifesta por eritema
com edema, dor, endurecimento e flebite associado ao
incidente — até ao grau 5, referente ao extravasamento que
leva 2 morte.* No entanto, atualmente também é essencial
o registo informatizado, acoplado ao restante processo
clinico. Este pode ser realizado através da linguagem
CIPE®, onde ¢ identificada a queimadura como foco de
atenc¢do, definida como uma “Ferida traumdtica: rotura e
perda da camada exterior do tecido da superficie do corpo ou
das camadas mais profundas, devida a leses pelo calor resul-
tantes de exposicdo a agentes térmicos, quimicos, elétricos ou
radioativos; caracterizada por (...) grande dor, desconforto
e stress, com risco de choque e com risco de vida; necrose dos
tecidos, infecdo da ferida, contraturas, escara hipotrdfica com
rigidez por espessamento, em que o cliente  fica profundamente
» 18

desfigurado; queimadura de 1.° grau, 2.° grau ¢ 3.° grau’.



Esta classificagio estd subdividida em: sem queimadura
(na auséncia de lesdo), queimadura de 1.° grau (na pre-
senca de eritema dos tecidos), queimadura de 2.° grau
superficial (nas lesdes que envolvem a epiderme e derme),
queimadura de 2.° grau profunda (quando existe envol-
vimento da epiderme e derme mais profunda) e, por fim,
queimadura de 3.° (grau quando a lesdo ultrapassa toda a
espessura da pele).”

A implementacio de procedimentos padronizados e
baseados em boas priticas sobre a administra¢io de agen-
tes citostdticos, a gestdo do extravasamento e a formagio
dos profissionais de satide sdo importantes para reduzir
a incidéncia do extravasamento e das suas complica-
cBes. 51120

Métodos

Estudo retrospetivo descritivo, baseado numa pes-
quisa descritiva qualitativa, no sentido de compreender
a atuagdo da enfermagem perante o extravasamento de
agentes citostdticos e o seu contributo para minimizar as
complicagdes da queimadura quimica.

Foi realizada uma colheita de dados referente ao
periodo compreendido entre 2017 e 2021, cujo trata-
mento foi efetuado com recurso ao programa Excel®,
seguindo-se uma andlise de contetidos relativos a: inci-
déncia de extravasamento de citostiticos, conformidade
da atuagio de enfermagem e resolugio da queimadura
quimica. Neste periodo, foram incluidos todos os utentes
maiores de 18 anos com extravasamento com firmacos
citostdticos e foram excluidos todos os que ocorreram
com anticorpos monoclonais, em administragdo isolada,
ou em associagio com terapéutica antineopldsica oral.

Resultados

Foram identificados todos os casos de extravasa-
mento ocorridos no hospital de dia entre janeiro de 2017
e dezembro de 2021. Neste periodo, foram administrados
10547 esquemas terapéuticos, contendo agentes citostati-
cos com potencial para causar danos por extravasamento,
dos quais 30 resultaram em extravasamento, constituindo
estes a populagio do presente estudo. Todos os inciden-
tes ocorreram em utentes com acesso venoso periférico,
sendo mais predominantes em individuos do género mas-
culino, com idades compreendidas entre os 60-79 anos

(tabela II).

Tabela II. Caracteristicas da populagio.

MASCULINO
FEMININO

<20 0
20-29 1
30-39 1
Idade 40-49 3
50-59 5
60-69 13
70-79 7
>80 0

A taxa média de incidéncia do extravasamento entre
2017 e 2021 foi de 0.28% e a taxa de conformidade da
atuagio de enfermagem de 99.5%, denotando-se um
aumento da incidéncia e uma redugdo na conformidade
da atuagio de enfermagem.

Tabela ITI. Dados anuais sobre o extravasamento.

MEDIA/
SOMA
7 11 6 3 30

Nimero de 3

extravasamentos

Incidéncia do 0,19% 0,31% 0,49% 0,25% 0,17% 0,28%
extravasamento

Conformidade 100% 99,29% 98,18% 100% 100% 99,49%
da atuacao de

enfermagem de
acordo com o
procedimento
setorial

Foram identificados 30 casos de extravasamento,
com 11 firmacos distintos, sendo que 21 deles foram
com medicamentos que apresentavam potencial
de causar complicagbes incapacitantes aos utentes.
Excluiram-se do estudo 2 casos; um por falta de com-
paréncia do utente as vigilancias programadas pelos
enfermeiros, o outro por apresentar um registo incom-
pleto, o que impossibilitou a recolha de informagio
sobre a classificagdo da queimadura quimica, como
apresentado na tabela III. Confirma-se, entio, a reali-
zagdo de 29 vigilancias presenciais ou nio presenciais,
no primeiro, segundo e sétimo dia apés o incidente,
doravante designados por D2, D3 e D8. As vigilancias

terminaram no D8 nos casos que nio desenvolveram
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queimadura quimica ou apresentaram resolu¢do com-
pleta dos sintomas.

Dos utentes que sofreram extravasamentos, 22 nio
desenvolveram queimadura. Em contrapartida, 6 utentes
desenvolveram queimadura quimica. Relativamente aos
que vieram a desenvolver queimadura quimica, 4 apre-
sentaram uma evolugdo positiva, pelo que tiveram alta no

D8. Dos restantes, um dos casos aconteceu com doxorru-
bicina (vesicante com ligagdo ao ADN) e foi classificado
como queimadura de grau 1 na vigilincia do D8; o outro
incidente ocorreu com vinorelbina (vesicante sem ligacio
20 ADN), cuja queimadura quimica foi classificada como
grau 2 profunda, por ulceragio, no dorso da méo, acompa-
nhada por dor intensa e mobilizagio dos dedos e punho.

Tabela IV. Resultados sobre a queimadura quimica apds intervengio de enfermagem perante o extravasamento.

COM QUEIMADURA | VIGILANCIAS
PROGRAMADAS

RESOLUGAO DA
QUEIMADURA

REGISTO
E COMPLETO
ATEAO D8

CLASSIFICACAO NOME DO NUMEROS DE SEM
DE ACORDO COM FARMACO EXTRAVASAMENTOS | QUEIMADURA
POTENCIAL PARA EXTRAVASADO DURANTE AS
CAUSAR DANOS NOS VIGILANCIAS
TECIDOS (p2-p8)
Vesicantes epirrubicina 4 3
vincristina 1 1
vinorelbina 1 0
doxorrubicina 1 0
cabazitaxel 2 2
Esfoliantes oxaliplatina 5 4
paclitaxel b 5
docetaxel 2 0
Inflamatorios Nao aplicavel 0 0
Irritantes carboplatina 5 4
etoposido 1 1
Neutros gemcitabina 3 2
Total 30 22

Doentes sem queimadura quimica

Resolucao da queimadura quimica

Discussao

A anilise dos resultados possibilitou obter dados
importantes para melhorar a gestdo e documentagdo do
extravasamento, assim como, compreender a queima-
dura associada aos firmacos citostiticos. Detetimos que
20 incidentes ocorreram na faixa etiria dos 60-79 anos,
considerados individuos com elevado risco de desenvolver
extravasamentos, por apresentarem um maior nimero de
alteragdes circulatdrias, mobilidade das veias e aumento
da fragilidade capilar.>**

A incidéncia de extravasamentos obtida foi de 0.28%,
ficando este valor abaixo de 1%, considerado como indi-
cador de qualidade dos cuidados prestados.?> No entanto,
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1 0 0 1 1
0 0 0 1 1
0 0 1 1 1
0 1 0 1 1
0 0 0 2 2
1 0 0 5 5
0 0 0 5 5
2 0 0 2 2
0 0 0 0 0
0 0 0 4 5
0 0 0 1 1
0 0 0 3 2
4 1 1 29 29

78.6%

66.7%

verificou-se um aumento desta incidéncia, com maior
expressdo em 2019. Para dar resposta a este aumento foi
elaborado, em 2020, o fluxograma de atuagio perante a
ocorréncia de extravasamento (imagem I) e atualizado o
procedimento “cuidados de enfermagem: atuagio perante
o extravasamento de citostiticos”.

Em relagio ao fluxograma elaborado (imagem I),
determinou-se que, no caso de extravasamento, a equipa
interrompe a perfusio do medicamento citostitico, sem
desconectar o sistema de perfusdo, e delimita a zona
afetada com caneta resistente a dgua.* E importante o
registo deste incidente através de imagem fotogrifica,
sempre acompanhado pelo consentimento informado do



doente, e s6 posteriormente é que o enfermeiro procede
a aspira¢do do conteddo infiltrado pelo cateter, podendo
ser removido o acesso venoso nesta fase, sem compres-
sdo do local.? O penso a realizar deve ser oclusivo estéril
e o enfermeiro deve promover a elevag¢io do local, para
reduzir a pressdo hidrostitica e prevenir a disseminagio
do medicamento nos tecidos.>**% Assim que possivel, o
médico deve ser informado da ocorréncia, para que possa
consultar o utente.

Em relagdo as medidas de suporte, foi aplicada a tro-
lamina e medidas ndo farmacoldgicas, nomeadamente a

Imagem I. Fluxograma elaborado para sistematizar a atuagio
de enfermagem perante um extravasamento com firmacos
citostaticos.

Edema, dor, sensagao
de queimadura,
auséncia e/ou
diminuigao do
retorno venoso

Deteta precocemente
as alteragdes durante
a perfusao de
farmacos citostaticos

Pare de imediato a
administracao sem
remogdo do acesso

aplicagio de frio ou calor por 20 minutos, de acordo com
o medicamento infiltrado. Nos agentes citostiticos que
nio tém liga¢do a0 ADN e na oxaliplatina foi aplicado
calor, para promover vasodilatagio, aumentar o fluxo san-
guineo e proporcionar distribuigio do farmaco pelos teci-
dos. #1135 Por outro lado, a aplicagio de frio promove a
vasoconstri¢cdo e diminui a velocidade de infiltrag¢do do
medicamento nos tecidos circundantes, permitindo que
o sistema vascular e linfitico disperse o medicamento,
sendo aconselhado nos medicamentos com ligagdo ao

ADN 4,5,11,13

Retire o sistema de
perfusdo — adapte a
seringa (3ml) e
aspire todo o
contetido possivel

Delimite a zona
afetada com caneta
resistente a dgua

Retire o dispositivo
venoso, aplique

1.2 Linha de atuacao

2.2 Linha de atuacao

Intervengdo
térmica

Aplicagdo QUENTE
4 vezes por dia durante
20min por 48h.
FARMACOS:
Alcaléides de vinca,
taxanos, oxaliplatina

Aplicagdo FRIO
4 vezes por dia durante
20min por 48h.
FARMACOS:
antraciclinas e restantes

Agendamento vigildncia
D3 e D8 (Irritantes/
Inflamatérios)

Agendamento vigildncia
D2, D3 e D8 (Vesicante/
Esfoliante)

Registos: Data, hora, nome do paciente, nome do
medicamento, caracteristicas do medicamento
administrado, tipo de acesso usado, area do
extravasamento, sinais e sintomas, cuidados
realizados e fotografia (se possivel).

Confirme as
caracteristicas do
farmaco

Penso em sessao de
hospital de dia

Consulta de
Enfermagem: D2,D3 e
D8. (presencial ou
teleconsulta)

Solicite observagao
médica

Avaliagdo da
queimadura:
Progressao da drea

extravasada para (lcera,
necrose, agravamento
da dor ou alteragao

funcional

penso oclusivo (sem
compressdo) com

camada de trolamina.

Eleve 0 membro
durante 48h

Registos:
Cor da pele,
temperatura local,
integridade
tecidular, edema,
mobilidade, dor,
febre, edema,
medidas da area
circunferéncia local,
fotografias
comparativas

Alta:

Reducdo dos sintomas ou
auséncia de edema, dor
e/ou rubor
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A equipa de enfermagem capacitou todos os utentes
para a elevagio do local por 48h, autovigilincia, protegio
solar e aplicagdo, quatro vezes por dia, de trolamina e das
medidas ndo farmacolégicas adequadas, por 20 minutos,
durante 48h. Estes utentes foram também acompanha-
dos na sua maioria presencialmente no D2, D3 e D8, de
acordo com o medicamento infiltrado. >

Em relag¢do a conformidade da atuag¢ido de enferma-
gem, de acordo com o procedimento instituido, foram
identificadas algumas inconformidades (tabela I1I), ante-
riores ao ano de 2019, relacionadas com o registo destes
incidentes. E importante compreender que o registo ¢é
uma parte relevante dos cuidados prestados, da qualidade
e continuidade assistencial’®, mas também contribui para
a protecio dos profissionais de satide envolvidos no extra-
vasamento. '

A partir de 2020, o registo dos extravasamentos pas-
sou a ser realizado através da terminologia CIPE®, uti-
lizando o termo queimadura. Desta forma, foi possivel
padronizar o registo e uniformizar conceitos, assim como,
catalogar diagnésticos de enfermagem, resultados e inter-
vengdes. '

Relativamente aos casos de extravasamento que apre-
sentaram queimadura quimica, identificimos dois casos
com maior gravidade, cujo periodo para a sua resolu¢io
foi superior ao D8, constituindo a amostra de incidentes
que ndo tiveram resolu¢do da queimadura no D8, 33.3%.

A queimadura quimica mais grave foi causada pela
vinorelbina, andlogo aos dados fornecidos por outros
autores’, com necessidade de manter vigilancia por mais
tempo e acompanhamento concomitante com o médico
assistente.

Destacamos que 78.6% dos casos de extravasamento
com agentes citostdticos ndo desenvolveram queimadura
quimica, e os restantes, apresentaram uma evolugio posi-
tiva até a sua total resolugio, sem que o utente tenha sido
submetido a intervencdes invasivas e sem compromisso
funcional ou sensorial no local.

A equipa pretende prolongar as vigildncias por mais
uma semana, de modo a aumentar o tempo de acompa-
nhamento, pois tal demonstrou ser benéfico nos casos de
maior gravidade.

Nio foi contemplada a 3.2 linha de atuagio perante o
extravasamento, por nio estar disponivel na instituicio,
sendo que alguns autores apontam como desconhecida a
eficicia de alguns antidotos. 12
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Conclusao

O presente estudo confirmou que a existéncia de
procedimentos e algoritmos baseados em boas priticas
proporciona uma atuagdo de enfermagem padronizada,
permitindo reconhecer rapidamente os casos de extravasa-
mento, intervir precocemente e minimizar complicagdes.

As medidas implementadas demonstraram beneficios
relevantes na prevencio e resolu¢do da queimadura, visto
que nenhum utente apresentou compromisso funcional
ou sensorial no local.

O extravasamento com agentes citostdticos sio um
desafio no que concerne ao seu registo, pela particulari-
dade e complexidade dos cuidados inerentes. O registo
conseguido através da terminologia CIPE® garante uma
documentagio padronizada das intervengdes prestadas, o
que facilita a comunicagio entre profissionais, o planea-
mento dos cuidados de enfermagem, assim como a reco-
lha e andlise dos resultados.

E importante desmistificar o extravasamento de citos-
taticos junto dos enfermeiros, por ser notéria uma culpa-
bilizagdo associada a estes acontecimentos. Este estigma
deve ser ultrapassado para conseguirmos profissionais
diferenciados e capazes de atuar eficazmente na preven-
¢do de possiveis complicagdes.

Consideracdes Eticas )
Este estudo foi aprovado pela Comissio de Etica para
a Sadde do local do estudo.

Declaracao de Interesses
Nenhum.
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RESUMO: A malnutri¢cdo € um fenémeno comum em pessoas com cancro, pode
ocorrer em todas as fases da trajetéria da doenca e sua ocorréncia pode ter um
impacto negativo significativo nos resultados dos tratamentos do cancro. Com
este projeto, “Via Verde dos Cuidados Nutricionais”, pretende-se avaliar o ris-
co nutricional de todos os doentes admitidos num servigo de internamento de
oncologia cirdrgica, através da aplicacdo da ferramenta de rastreio MUST (Mal-
nutrition Universal Screening Tool) e, em funcado dos scores obtidos, identificar
os doentes em risco de malnutricdo. Foi desenvolvido um estudo descritivo lon-
gitudinal num hospital pablico oncoldgico, rastreando todos os doentes na ad-
missdo ao internamento de oncologia cirlrgica.

Foram admitidos 160 doentes. Destes, identificaram-se 20 doentes com médio
risco e 16 doentes com elevado risco, a grande maioria de patologia digestiva. 0
internamento teve uma duragdo média de 6,9 dias, havendo uma perda ponderal
média aos 7 dias de 1,76kg (t=5,084, p<0,001).

Este projeto vem salientar a necessidade de um protocolo estruturado e coor-
denado para uma intervencao nutricional atempada e eficaz em doentes onco-
légicos sinalizados em médio e alto risco de malnutricao. Também, alerta para
uma necessidade de intervencdo e vigilancia nutricional proativa nos doentes
que ndo apresentam risco no momento da avaliagdo, dado este ndo ser sinénimo
de auséncia de risco potencial futuro, particularmente em doentes de patologia
oncolégica digestiva.

PALAVRAS-CHAVE: Malnutricdo; Avaliacao Nutricional; Estado Nutricional; Rastreio
Nutricional; Cancro.

ABSTRACT: Malnutrition is a common phenomenon in people with cancer. It
can occur at all stages of the disease trajectory and its occurrence can have a
significant negative impact on cancer treatment outcomes. With this project:
“Via Verde dos Cuidados Nutricionais” (Green Line for Nutritional Care) we intend
to assess the nutritional risk of all patients who were admitted to a surgical
oncology inpatient service by applying the MUST screening tool (Malnutrition
Universal Screening Tool). Depending on the scores obtained, patients
are classified into low, medium or high risk of malnutrition. A descriptive


https://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/4.0/

longitudinal study was carried out in a public oncology hospital, tracking all patients on admission to the surgical
oncology hospital.

A total of 160 patients were admitted, 20 were identified as being at medium risk and 16 patients at high risk, most of
them had digestive pathology. The hospitalization had an average duration of 6.9 days, and an average weight loss but
the end of 7 days of 1. 76kg (t=5.084, p<0.001).

This project emphasizes the need for a structured and coordinated protocol for an early and effective nutritional
intervention in cancer patients at medium and high risk of malnutrition. It also alerts to the need for intervention and
proactive nutritional surveillance in patients who are not at risk, as this is not synonymous with the absence of potential
future risk, particularly in patients with digestive pathology.

Keywords: Malnutrition; Nutrition Assessment; Nutritional Status; Nutritional risk screening; Neoplasms.

ABSTRACTO: La desnutricion es un fendmeno muy comdn en personas con cdncery puede ocurrir en todas las etapas de la
trayectoria de la enfermedad y su aparicion puede tener un impacto negativo significativo en los resultados del tratamiento
del cdncer. Con este proyecto: “Via Verde dos cuidados Nutricionais” pretendemos evaluar el riesgo nutricional de todos los
pacientes ingresados en un servicio de hospitalizacion de oncologia quirdrgica mediante la aplicacion de la herramienta
de cribado MUST (Malnutrition Universal Screening Tool) y, en funcion de las puntuaciones obtenidas, identificar pacientes
en riesgo de desnutricion. Se realizo un estudio longitudinal descriptivo en un hospital oncologico pdblico, realizando un
seguimiento de todos los pacientes al ingreso en el hospital oncoldgico quirtrgico.

Seingresaron un total de 160 pacientes, 20 fueron identificados como de medio riesgo y 16 pacientes de alto riesgo, la gran
mayoria de patologia digestiva. La internacion tuvo una duracion promedio de 6.9 dias, con pérdida de peso promedio a
los 7 dias de 1.76kg (t=5.084, p<0.001).

Este proyecto enfatiza la necesidad de un protocolo estructurado y coordinado para una intervencion nutricional efectiva
en pacientes oncoldgicos con riesgo medio y alto de desnutricion. También alerta sobre la necesidad de intervencion
yvigilancia nutricional proactiva en pacientes que no tienen riesgo, ya que esto no es sinénimo de ausencia de riesgo
potencial futuro, especialmente en pacientes con patologia digestiva.

Palabras clave: Desnutricion; Evaluacion Nutricional; Estado nutricional; Deteccion de riesgo nutricional; Neoplasias.

significativo nos resultados clinicos dos diferentes tra-
tamentos do cancro ao nivel da toxicidade, qualidade

Introducao
As doengas neopldsicas representam a segunda

maior causa de morte em todo o mundo, prevendo-se
que o nimero de novos casos aumente significativa-
mente nas proximas décadas.’

A malnutrigio, ao longo deste trabalho designada
por desnutri¢do, é um fenémeno muito comum em
pessoas com cancro ¢ pode ocorrer em todas as fases
da trajetéria da doenga. A desnutri¢do afeta grande
parte dos doentes com cancro e estd presente em mais
de 80% dos doentes com doenca avangada ou metas-
tizada.? Independentemente do tipo de cancro, a pre-
valéncia global de desnutri¢do é de aproximadamente
40%.% A sua ocorréncia pode ter um impacto negativo

de vida e da sobrevivéncia,*® representando a principal
causa de morte para 10% a 20% dos doentes oncold-
gico.® Assim, um doente com cancro bem nutrido tem
melhor tolerincia ao tratamento, melhor qualidade de
vida, menos efeitos colaterais ou toxicidades relacio-
nadas com o tratamento do cancro e, como tal, maior
adesdo aos tratamentos.’

E fundamental identificar, avaliar e estabelecer
precocemente cuidados nutricionais para prevenir ou
minimizar situagées que possam afetar o estado nutri-
cional das pessoas com cancro.”” Esta intervencdo
precoce passa por uma identificagdo das pessoas em
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risco nutricional através da aplicagdo sistemdtica de
instrumentos ou ferramentas padronizadas de rastreio
nutricional a todos os doentes, em todos os contextos
de atendimento. O rastreio nutricional centrado na
pessoa, com respetiva avalia¢do e orientagdo nutricio-
nal sdo elementos essenciais a uma pratica profissional
de exceléncia no atendimento & pessoa portadora de
doenga oncolégica.

A detecio e o tratamento da desnutri¢io sio um
desafio multidisciplinar. A Sociedade Europeia de
Nutri¢do Clinica e Metabolismo — ESPEN (https://
www.espen.org/) destaca a importincia de equipas
multidisciplinares trabalharem conjuntamente no
sentido de garantirem uma identifica¢io oportuna da
desnutri¢do através do rastreio, bem como um acom-
panhamento e uma intervengdo nutricional individua-
lizada e ajustada ao longo de todo o percurso de trata-
mento da doenga oncolégica.!

Nio sendo surpresa a necessdria mudanga de para-
digma estratégico para a melhoria dos cuidados de
saude prestados que tem sido colocada as diferentes
organizag¢des de saude, particularmente as instituicdes
hospitalares; de igual modo, aos profissionais de saide é
também exigido uma atuag¢io em conformidade e uma
responsabilidade acrescida durante todo o processo.

A Ordem dos Enfermeiros, em particular, tem
desenvolvido esfor¢os para a melhoria continua da
qualidade dos cuidados de enfermagem, com destaque
para os “Padries de Qualidade dos Cuidados de Enfer-
magem”, publicados em 2001, que constituem um refe-
rencial que estrutura e orienta o exercicio profissional
dos Enfermeiros em Portugal. Neste é preconizado ‘@
identificagdo, tdo rapida quanto possivel, dos problemas
potenciais do cliente, relativamente aos quais o enfermeiro
tem competéncia (de acordo com o seu mandato social) para
prescrever, implementar e avaliar intervengées que contri-
buam para evitar esses mesmos problemas ou minimizar-
~lhes os efeitos indesejdveis”.t E neste designio que o
presente projeto se enquadra.

Com este projeto: “Via Verde dos Cuidados Nutri-
cionais” pretende-se avaliar o risco nutricional de todos
os doentes admitidos num servi¢o de internamento de
oncologia cirdrgica através da aplicagdo de uma ferra-
menta de rastreio nutricional validada para a populagio
portuguesa e em fun¢io dos scores obtidos implemen-
tar a devida intervenc¢do nutricional, numa perspetiva
de um processo de melhoria continua da qualidade dos
servicos de satde prestados.
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Material e métodos

Foi conduzido um estudo descritivo longitudinal,
piloto com a duragio de um més, num hospital piblico
oncolégico, localizado no norte de Portugal, o qual
faz parte de um grande projeto de melhoria continua
da qualidade a longo prazo intitulado “Via Verde dos
Cuidados Nutricionais”, que procurard, além de iden-
tificar o risco nutricional, intervir nos doentes em risco
de malnutri¢do. Os trés objetivos principais desta fase
de projeto piloto inicial (1.° més) sdo: a quantificagio
objetiva das necessidades previamente percecionadas
pelos profissionais que estdo na génese do projeto; a
implementacdo do projeto; e a andlise preliminar dos
resultados, com o respetivo refinamento do protocolo
desenhado, caso necessirio.

O protocolo em estudo é apresentado sob a forma
de algoritmo de atuagio na Figura 1. Este pressupde
a identifica¢do do risco de malnutri¢do pela aplicacdo
da escala de MUST - Malnutrition Universal Screening
TooP a todos os doentes admitidos no servico; e, em
funcio dos scores obtidos, aplicar um segundo instru-
mento de avaliagio do estado nutricional: PG-SGA
- “Patient-Generated Subjective Global Assessment”, na
sua versio em Portugués', por forma a estratificar o
plano de intervencio: interven¢io/acompanhamento
pela equipa de enfermagem, ou intervengio nutricional
especifica pela equipa de nutri¢do clinica.

Populagio em estudo
No estudo foram incluidos todos os doentes admiti-
dos num servico de cirurgia oncolégica durante o més de

marco de 2022.

Instrumentos e procedimentos de avaliagio
nutricional

Procedeu-se a avaliagdo do risco nutricional de todos
os doentes admitidos num servico de internamento de
oncologia cirdrgica através da aplicagio da ferramenta de
rastreio MUST” e, em fun¢io dos scores obtidos, identi-
ficaram-se os doentes em risco de malnutri¢do de acordo
com as 3 categorias previstas em Report of a WHO
Expert Committee.!* O — baixo risco, 1 — risco médio,e 2 ou
mais — alfo risco.

Aos doentes com risco de malnutrigdo (score 21) é
aplicado um segundo instrumento que também com-
preende uma avaliagdo do estado nutricional: PG-SGA™
e,em fun¢io dos scores obtidos, é definida uma monitori-
zagdo e intervencio nutricional® diferenciada por parte da
equipa de enfermagem e/ou equipa de nutri¢do.



Figura 1. Algoritmo de atuagio.

Intervengao
Nutricional

MUST - Malnutrition Universal Screening Tool
PG-SGA - Patient-Generated Subjective Global Assessment

O peso dos doentes é avaliado na admissdo ao ser-
vigo e depois de 7 em 7 dias, sempre nas mesmas condi-
¢oes, recorrendo 4 mesma balanga analégica, no mesmo
periodo do dia (apés pequeno-almogo), com a mesma
roupa, o mesmo estado de hidratacdo e apds dejecio e/
ou micgdo.

A institui¢do onde foi realizado o presente estudo tem
por protocolo avaliar sistematicamente o risco de malnu-
tricio no momento da admissdo a institui¢do, na clinica
de patologia do doente, sempre que se trate de um doente
com patologia digestiva ou de cabega e pescogo.

Varidveis em estudo

A informagio sociodemogrifica foi obtida a partir
da informagio contida no processo clinico dos doentes
(idade, sexo e escolaridade). Em caso de auséncia no pro-
cesso clinico, os doentes foram diretamente questionados e

Focos (CIPE)
Diagnésticos
Intervencoes

confirmados. Foram aplicados protocolos especificos para
recolher os dados antropométricos (peso em 4g e altura
em ), conforme protocolos padronizados em Report of a
WHO Expert Committee.” Os dados relativos ao diag-
néstico médico: localizagdo do tumor, foram agrupados
em 4 grandes grupos: digestivos (que compreendia todos
os tumores localizados no tubo digestivo e glindulas ane-
xas), mama, pele e outros (que incluiam todas as restantes
localizagdes que ndo pertenciam s anteriores categorias).
O Indice de Massa Corporal (IMC) foi calculado e o score
obtido foi categorizado, considerado os critérios preconiza-
dos na classificagio da Organizagio Mundial de Saide.’
Os individuos foram considerados desnutridos quando
apresentaram um IMC < 18,5 kg/m?, normoponderais
quando apresentaram um IMC entre 18,5 e 24,9 kg/m? ¢
com sobrecarga ponderal quando apresentaram um IMC
> 24,9kg/m* A percentagem de peso perdida durante
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o internamento foi obtida por comparagio entre o peso
na alta clinica do doente ou o aferido de 7 em 7 dias (em
doentes com mais de sete dias de internamento no servico)
com o peso no momento de admissdo no servigo.

Analise Estatistica

Foi realizada uma andlise descritiva expressa em médias
e desvios-padrio para descrever as varidveis continuas e fre-
quéncias para as varidveis categéricas. O teste de Kolmogoro-
v-Smirnov foi utilizado para verificar a normalidade da dis-
tribuigdo das varidveis quantitativas. O teste exato de Fisher
e o teste do qui-quadrado foram aplicados para verificar a
diferenca entre as proporgdes entre vardveis nominais. Testes
de Wilcoxon foram usados para amostras ordinais empare-
lhadas e testes #-Student para amostras emparelhadas para
comparar diferencas entre médias de peso na data de admis-
sdo e data da alta. Os dados foram analisados com o software
SPSS® 27. Um nivel de significincia de 5,0% foi utilizado

para todos os testes estatisticos.

Resultados e discussao

Durante o més de margo foram admitidos 160 doen-
tes (70% do sexo feminino). A maioria com patologia
digestiva 45% (n=72), da mama 38% (n= 61) e outras
patologias 17% (n=27). A admissdo 43% dos doentes
encontravam-se normoponderais, 54,5% com sobrecarga
ponderal (39,5% com excesso de peso,15% com Obesi-
dade grau I e II) e 2,5% com baixo peso.

Na admissio, por aplicagio do MUST, identificaram-
-se 20 doentes com médio risco e 16 doentes com elevado

risco (Figura 2).

Figura 2. Avaliagio do risco nutricional na admissdo.
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Estratificando o risco a admissdo por patologia obser-
vou-se que nos 12,5% dos doentes apresentavam risco
médio de malnutrigio, dos quais 70% eram pertencentes
ao grupo de patologia digestiva. Jd nos 10% de risco ele-
vado (score igual ou superior a 2), dos doentes com score
de 2: 85% tinham patologia digestiva e dos doentes com
score 23, 100% apresentavam patologia digestiva (Figura
3).

Os dados aqui apresentados sio concordantes com
outros trabalhos, onde a doenga oncolégica especialmente
digestiva compromete a alimentagio e o estado nutricio-
nal, a virios niveis. Seja por afetacdo ao nivel da deglu-
ti¢do, como por exemplo neoplasia cervicofacial®, ou
ao nivel da motilidade intestinal, produgio de secrecoes
digestivas ou da progressio do contetido no tubo diges-
tivo; fatores consequentes das neoplasias mais associado
com a malnutri¢io®, ou pela indugio de intensa ano-
rexia* ou pela caquexia.*

Figura 3. Estratificacio do risco de malnutrigio por patologia.
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Destaca-se que na patologia digestiva, quando com-
parado o momento de admissdo na institui¢io com
o momento de admissdo ao internamento, houve um
aumento do nimero de casos de rastreio positivo pela
aplicagdo da MUST (21) de 20,7% para 39,4%. A perda
de peso é comum e é frequentemente o primeiro sintoma
em doentes oncolégicos. No momento do diagnéstico
10% dos doentes jd apresenta perda de peso, e até 30%
a 80% ird apresentar durante o tratamento e/ou progres-
sdo da doenga, consoante a localiza¢do e etiologia do
tumor.” "7 A perda de peso relacionada com o tumor pode
ocorrer devido a diversos fatores, tais como distdrbios



metabdlicos, resposta imunoldgica diminuida com risco
aumentado de infe¢fo, depressio ou efeitos adversos dos
tratamentos que podem reduzir o bem-estar do doente,
levando a uma insuficiente ingestdo de nutrientes. Tam-
bém o catabolismo aumentado e o rdpido crescimento das
massas tumorais podem contribuir para as altera¢des no
estado nutricional >

O internamento teve uma duragio média de 6,9 dias,
e quando comparado a diferenca média de peso entre o
peso a data de admissdo com o peso passado uma semana
de internamento verificou-se uma perda ponderal média
de 1,76kg (#=5,084, p<0,001). Com internamento supe-
rior a sete dias foram identificados 46 doentes; nestes, 13
viram o seu score de risco aumentado, 30 mantiveram e 3
diminuiram o risco. De realgar que para estes dados con-
tribuiram maioritariamente doentes de patologia diges-
tiva (82,6%).

A malnutrigio é comum nas doengas digestivas, quer
sejam crénicas ou agudas. Estudos relataram que cerca
de 40% a 50% dos doentes apresentavam malnutrigio de
moderada a grave 4 data da admissdo hospitalar, tendo
a maioria agravado a sua condi¢io durante o interna-
mento.'*%

Em Portugal, existem diversos estudos relativos a mal-
nutri¢do associada 4 doenga, em particular em ambiente
hospitalar no momento da admissio. Um estudo de
Amaral et al.?, efetuado em 6 hospitais (5 cirtrgicos e 1
oncolégico) mostrou que 36% dos doentes apresentavam
risco de malnutrigdo. A prevaléncia 2 data da admissdo é
elevada e pode aumentar durante a hospitaliza¢io por-
que a preocupagio com o estado nutricional do doente e
a intervengdo nutricional sdo ainda muito baixas, mesmo
em dreas como a oncologia®!, o que nos leva a crer que
uma correta identificagdo do risco nutricional nas primei-
ras 24 horas, seguida de um plano de interveng¢do nutri-
cional especifico, é ainda uma prética muito limitada nos
nossos hospitais, mas que o presente projeto procurard
contrariar.

Com este estudo destaca-se o facto de 65,4% dos
doentes rastreados positivamente ndo terem sido alvo
de intervencio de enfermagem e/ou nutri¢io dirigida. E
31,3% dos doentes sinalizados em alto risco pela MUST
também nio terem sido alvo desta interven¢io. Tal achado
reforga a necessidade de criar, com rapidez, mecanismos
para uma detecdo precoce e um tratamento atempado do
ponto de vista nutricional, para assim se promover uma
recuperacio eficaz e uma melhoria no prognéstico e redu-
Zir os custos associados com o internamento prolongado.

Existem virias ferramentas de avalia¢io do risco

nutricional recomendadas e disponiveis para identificar os
doentes que sofrem de malnutri¢io ou estdo em risco de
malnutrigdo. Importa, no entanto, além da sua aplicagio
sistemdtica a todos os doentes, uma intervengio nutricio-
nal dirigida face aos scores obtidos pelos instrumentos de
rastreio. Na presente fase de implementagio do projeto
“Via Verde dos Cuidados Nutricionais” centrou-se essen-
cialmente da identifica¢io sistemdtica dos doentes com
risco de malnutri¢do, mas pelo que se pode depreender
existem um conjunto de doentes, identificados com risco
que futuras fases da implementagio deste projeto procu-
rardo dar resposta.

O grau da malnutri¢io ou do seu risco ¢ influenciado
pela doenga e pelas caracteristicas do doente. Os para-
metros nutricionais habituais utilizados para avaliar o
grau de malnutri¢o incluem composigio corporal (IMC,
massa livre de gordura e massa gorda, deterioragio mus-
cular), indicadores antropométricos e dados relacionados
com a capacidade de se alimentar (percentagem de perda
de peso nio intencional, perda de apetite, anorexia ou
redugio da ingestdo alimentar).”> Assim, a avaliagio do
estado nutricional é um processo rigoroso e abrangente
que inclui a obten¢do de informagdes acerca da histéria
alimentar e médica do doente, estado clinico e funcio-
nal, dados antropométricos e bioquimicos, exame fisico
e situacdo econémica. Os dados recolhidos devem ser
cuidadosamente interpretados de modo a estabelecer
um diagnéstico correto e uma interven¢io nutricional
adequada. A capacidade clinica e a disponibilidade de
recursos determinam os métodos a serem utilizados e as
diretrizes clinicas permitem identificar os pardmetros de
avaliagio adequados as diferentes doengas e condigbes. A
avaliacio do estado nutricional é um processo continuo,
complexo e interdisciplinar que envolve a reavaliagio e a
monitorizagio do doente.?

Para terminar, é dos desafios pela exceléncia dos cui-
dados a oferecer aos doentes que tém emergido progra-
mas melhoria continua da qualidade multiprofissionais,
como o que aqui ¢ apresentado; e, pelo que aqui também
¢ demostrado, é aplicdvel a qualquer servigo do sistema de
satde, pois o algoritmo de atuagio é simples e os instru-
mentos de rastreio sdo ficeis de aplicar.

Conclusdo

A desnutrigio ¢ um fator progndstico negativo em
doentes com cancro. Diferentes metodologias e ferra-
mentas estdo disponiveis para avaliar o risco de malnu-
tricdo nesta populagio, com a finalidade de identificar e
tratar essa condi¢do precocemente. O projeto “Via Verde
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dos Cuidados Nutricionais” vem salientar a necessidade
de um protocolo estruturado e coordenado para uma
intervencdo nutricional eficaz em doentes oncol6gicos
sinalizados em médio e alto risco de malnutrigdo. Mas
também alerta para uma necessidade de intervengio e
vigilincia nutricional proativa nos doentes que nio apre-
sentam risco, dado este nio ser sinénimo de auséncia de
risco potencial futuro, particularmente em doentes de
patologia digestiva. Os dados desta fase piloto reforgam
também a necessidade de um registo clinico padronizado
e uma referenciacio e intervencio rdpida e eficaz pelas
equipas de enfermagem e nutri¢do em todos os doentes
sinalizados, o qual serd alvo nas etapas futuras do presente
projeto.
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RESUMO: Pretende-se com este artigo de revisao descrever e enquadrar histo-
ricamente a utilizacdo da técnica endoscépica em Pneumologia, as principais
indicacdes clinicas para a realizacdo de endoscopia bronquica ultrassénica, as
técnicas e equipamentos utilizados na sua execucao, as complicacdes mais fre-
quentes bem como asintervencdes de enfermagem. Foram utilizadas como bases
de pesquisa a PubMed e a SciELO.

PALAVRAS-CHAVE: Pneumologia, Técnicas e procedimentos diagnésticos, Endosso-
nografia, Cuidados de enfermagem.

ABSTRACT: This review article aims to describe and historically frame the use
of endoscopic technique in Pulmonology, the main clinical indications for
ultrasonic bronchial endoscopy, the techniques and equipment used in its
execution, the most frequent complications as well as nursing interventions.
PubMed and SciELO were used as research bases.

Keywords: Pulmonary medicine, Diagnostic techniques and procedures,
Endosonography, Nursing care.

ABSTRACTO: El objetivo de este articulo de revision es describir y enmarcar
histéricamente el uso de la técnica endoscopica en Neumologia, las principales
indicaciones clinicas para realizar la endoscopia bronquial ultrasdnica, las
técnicas y equipos utilizados en su ejecucion, las complicaciones mds frecuentes
asi como las intervenciones de enfermeria. Se utilizé PubMed y SciELO como bases
de investigacion.

Palabras clave: Neumologia, Técnicas y Procedimientos Diagnosticos,
Endosonografia, Atencion de Enfermeria.
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Introducao

O primeiro procedimento que pode ser conside-
rado broncoscopia enquanto método endoscépico de
visualizagio direta da 4drvore traqueobrénquica foi
realizado por Gustav Killian (1860-1921) na Alema-
nha. Killian €, por esse motivo, considerado o “pai da
broncoscopia”.

A associagio de sistemas de iluminagdo aos equi-
pamentos inicialmente desenvolvidos por Thomas
Edison em 1878 veio permitir uma melhor exploracio
por via endoscépica das vias aéreas inferiores e contri-
buir para a sua progressiva importincia na medicina
respiratéria, conduzindo atualmente, pela complexi-
dade e diferenciagio, a uma subespecialidade, a Pneu-
mologia de Intervengdo.!

O primeiro broncoscépio de iluminagio distal e
tubo de aspiragio integrados surge em 1904 com Che-
valier Jackson depois de vérios contributos que intro-
duziram modificac¢ées e adaptagdes aos broncoscépios
originais, sendo apresentado na década de sessenta por
Shigeto Ikeda o que seria o primeiro broncoscépio fle-
xivel constituido por fibras 6pticas.

A broncoscopia flexivel, concebida inicialmente
por Shigeto Tkeda em 1966 e as suas técnicas subsi-
didrias, dada a elevada tolerdncia pelo doente e rela-
tiva facilidade de execugio, permitiu intervengées nos
bronquios dos lobos superiores, bronquios mais peri-
féricos - anteriormente inacessiveis - e constituiram
uma revolugdo e evolucdo na drea da broncoscopia
diagnéstica e terapéutica.’

A ultrassonografia endobronquica ¢ uma técnica
minimamente invasiva que associa simultaneamente
broncoscopia a ultrassonografia, com a finalidade de
visualizar nédulos ou massas pulmonares, paredes das
vias aéreas e estruturas ao redor de toda a drvore tra-
queobrdnquica.*

As primeiras endoscopias bronquicas ultrassoni-
cas (EBUS) surgiram em 1992 com Hurter e Han-
rath: eram do tipo radial e permitiam a realizagio de
biépsias de nédulos periféricos e ainda a orientagio de
puncdes aspirativas de nédulos linfiticos mediastini-
cos, ainda que nio em tempo real.’

O broncoscépio equipado com transdutor de
ultrassom convexo na sua extremidade distal surgiu em
2002 no Japio, permitindo obter uma imagem nitida
das estruturas adjacentes as vias aréreas principais,
0 que, associado a uma agulha de biépsia especifica,
permitiu guiar pungées aspirativas transbrénquicas de
linfonodos mediastinicos e hilares em tempo real.®

Fonte: EBUS-TBA Abstrat-collection.Olympus-europa.com

Principais indicagées clinicas

No acompanhamento dos doentes com cancro do
pulmio, para a defini¢do do plano terapéutico e do
prognéstico, é determinante o seu estadiamento, par-
ticularmente a avaliacio da metastizagdo mediastinica.

Neste processo, a mediastinoscopia, sendo um
procedimento invasivo, ndo isenta de complicagdes,
requerendo anestesia geral e um periodo de hospita-
lizagdo, tem permitido a afirma¢ido da EBUS-TBNA
(Pungio aspirativa por agulha guiada por ecoendosco-
pia endobrdénquico) como modalidade broncoscépica
minimamente invasiva, associada a menor morbilidade
e menor custo. Permite, desta forma, o acesso a linfo-
nodos acessiveis & mediastinoscopia bem como a linfo-
nodos hilares e interlobares.>’

Endoscope with
ultrasound probo

A |
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I

Fonte: London Health Science Center-https// www.lhsc.on.ca
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As principais indicagdes para a realizagio de
EBUS-TBNA sio o estadiamento linfonodal da neo-
plasia pulmonar, particulamente no cancro do pulmio
de células nio pequenas (CPCNP), a investigacio
diagnéstica de massas e linfonodomegalias mediastini-
cas ou hilares inferiores, lesdes paraesofigicas, paratra-
queais e peribrénquicas, emergindo entre as indicagdes
mais recentes desta técnica a identifica¢io de biomar-
cadores tumorais em amostras neopldsicas*®

Entre as patologias nio-oncolégicas, apesar das
virias modalidades broncoscépicas disponiveis para a
colheita de amostra de tecidos, a grande maioria das
evidéncias favorece a EBUS-TBNA para o diagnéstico,
por exemplo, da sarcoidose nos estidios 1 e 2.°

A EBUS e a ultrassonografia transesofagica (EUS)
tém revelado taxas muito favordveis no diagnéstico de
linfonodos mediastinicos, nomeadamente na especi-
ficidade (100%) e sensibilidade (88%) em relagdo as
abordagens guiadas por TAC.1

Para além das indica¢ées diagnésticas, a EBUS
assume um papel relevante na otimiza¢do de opgdes
terapéuticas face a anomalias das estruturas bronquicas
e alteracdes do limen das vias aéreas, no tratamento
por laser, na colocagio de endopréteses em esteno-
ses malignas e na decisdo das margens e defini¢do de
envolvimento carinal ou traqueal das leses quando a
opgio ¢ a ressegio cirdrgica.lt

O facto das lesdes préximas ou em contacto com
a drvore traqueobronquica serem acessiveis por esta
técnica e o cardter minimamente invasivo do EBUS-
-T'BNA, com valor diagnéstico comparivel aos méto-
dos cirdrgicos convencionais, tém contribuido para que
esta técnica tenha ganhado relevincia rapidamente e
sido integrada nos procedimentos de rotina de investi-
gacio em centros médicos de referéncia.

Técnicas e equipamentos

A EBUS ¢ um procedimento que usa a gama de
ultrassons para visualizar as estruturas interiores ou
extraluminais adjacentes a4 drvore traqueobronquica,
existindo dois tipos de dispositivos, o radial (RP-E-
BUS) e o convexo (CP-EBUS).

A EBUS com RP-EBUS usa um transdutor deli-
cado e flexivel que é inserido pelo canal de trabalho de
um broncoscépio convencional, dirigida 4 lesdo pulmo-
nar em investiga¢do. Com esta técnica é possivel obter
uma visdo de 360° da regido e permite a identifica¢io
do bréonquio da lesdo, com base nas diferencas de eco-
genicidade entre este e o parénquima normal.
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Fonte: https://doi.org/10.31744/einstein_journal/2019MD4921

Este procedimento deve ser realizado sob fluoros-
copia para auxiliar na avalia¢io da lesdo-alvo, sendo
possivel realizar simultaneamente o exame citopatolé-
gico e biépsia transbronquica, nomeadamente o esco-
vado e a puncio aspirativa transbronquica.*

A realizagio do CP-EBUS implica a existéncia de
um equipamento de ultrassonografia dedicado, colo-
cado na ponta do broncoscépio flexivel, permitindo a
captagdo de imagens das vias aéreas, por contato direto
do transdutor com a parede traqueobronquica. O dis-
positivo tem func¢io de doppler, o canal de trabalho e
agulha dedicada para a realizag¢do da puncio aspira-
tiva transbrénquica, com imagens de ultrassonografia,
em tempo real. Este procedimento é conhecido como
puncio aspirativa transbronquica guiada por EBUS
(EBUS-TBNA).*

A pungio aspirativa transbronquica guiada por
ecoendoscopia bronquica linear (EBUS-TBNA) ¢
atualmente a técnica de eleigdo para o estadiamento do
cancro do pulmio de ndo-pequenas células (CPCNP).
A capacidade diagnéstica nos casos de envolvimento
N2 e N3 pode ser potenciada pela combinagio de
ecoendoscopia bronquica e esofdgica.’

O procedimento EBUS pode ser realizado em
regime de ambulatério sob anestesia tépica ou com
sedagio consciente. No caso do EBUS —TBNA, geral-
mente a via de acesso é oral uma vez que as dimensdes
da sonda ultrassom limita a via nasal. O calibre da agu-
lha varia entre 19G para anélise histolégica e 25G no
caso de anilise citoldgica.

A broncoscopia flexivel com as suas técnicas subsi-
didrias (bidépsia, escovado e/ou lavado bronquico) tém
revelado uma elevada rentabilidade diagnéstica nos



tumores endoluminais centrais em comparagio com as
lesGes periféricas, e a pungio aspirativa transtordcica
guiada por Tomografia Computorizada - PATT-TC -
tem uma maior sensibilidade quando a lesio se localiza
na periferia pulmonar.

Independentemente da finalidade do procedi-
mento, é essencial um estudo radioldégico rigoroso com
recurso nomeadamente 4 Tomografia Computorizada
(TC) ou a Tomografia Computadorizada por Emissio
de Positrdes (PET-CT) que permita uma avaliagio
sistemdtizada das cadeias linfonodais de acordo com o
mapa mediastinico definido em 2009 pela Internatio-
nal Association for the Study of Lung Cancer (IASLC) e
defini¢do da sequéncia e cadeias-alvo da pungio aspi-
rativa.*

Para minimizar as eventuais complicagdes da
TBNA e permitir a aquisi¢io de material dificilmente
acessivel por broncoscopia convencional, foram desen-
volvidas novas modalidades de navegagio broncoscé-
pica, nomeadamente a ecoendoscopia radial (mini-
sonda) e a broncoscopia de navegagio virtual com
imagens geradas por software 3D com maior rentabi-
lidade diagnéstica.”

A EBUS-TBNA pode ser realizada em doentes
sob anestesia naso-oro-faringea, mas para minimizar
o reflexo da tosse, melhor tolerdncia e maior controlo
durante o exame, o procedimento pode ser realizado
sob anestesia geral.?

O broncoscépio deve ser introduzido preferen-
cialmente por via oral, sendo geralmente utilizado um
tubo endotraqueal (nimero 8 ou maior), obrigando a
que o broncoscépio fique em posi¢do central dentro
da via aérea, criando maior dificuldade em colocar a
sonda de ultrassom em contacto com as paredes da via
aérea, constituindo, nestes casos, a utiliza¢io de mas-
cara laringea uma boa alternativa.'*

Diferentemente da broncoscopia convencional, na
ecoendoscopia bronquica verifica-se o contacto direto
da ponta do broncoscépio com a parede da traqueia
ou brénquio, sendo determinante o seu correto posi-
cionamento para evitar danificar o instrumento. Face
a configuragio convexa da agulha, é visualizada toda a
drea da puncio, sendo a aspiragio realizada de forma
convencional.

A utilizagdo do modo doppler permite uma avalia-
¢do vascular, aumenta a seguranca do procedimento e,
associado com a elastografia, permite uma melhor dis-
criminagio de malignidade dos ginglios suspeitos.

Complicagdes do Procedimento

As contra-indica¢des do EBUS sio as mesmas da
broncoscopia normal, o mesmo se podendo afirmar
relativamente as contra-indica¢ées da pungio guiada
pelo EBUS, sendo as mesmas da pungio por agulha
as cegas.

O desenvolvimento e a realiza¢io cada vez mais
frequente do EBUS tém demonstrado que as compli-
cagdes da puncio aspirativa transbrénquica com agulha
guiada por ecografia endobrénquica so pouco comuns
e nio muito diferentes das complica¢ées associadas a
broncoscopia convencional com utiliza¢do da pungio
aspirativa transbonquica as cegas.

Nio se podendo afirmar que a técnica € isenta de
riscos, estes variam de doente para doente e estio prin-
cipalmente associadas com a utilizagio eventual de
firmacos ou com a realizagdo de procedimentos adi-
cionais.’>

Fonte: https://cirurgiatorax.med.br/

Quando utilizada uma agulha de baixo calibre, as
consequéncias na eventualidade de punc¢io vascular sdo
minimas, sendo, no entanto, de referir como princi-
pais complica¢ées o pneumotérax, pneumomediastino,
hematoma mediastinal e infe¢io.

A complicagio mais frequente corresponde a danos
provocados nos equipamentos durante a manipulagio
da agulha. Outras complicagdes como hemorragia e
infe¢des ocorrem muito raramente.*
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Papel do enfermeiro

Atualmente, a endoscopia brénquica ecoguiada
assume um papel no diagndstico e tratamento permi-
tindo que técnicas terapéuticas minimamente invasivas
substituam intervengoes mais agressivas e complexas.

Em Portugal, a bibliografia referente as competén-
cias dos enfermeiros na drea da Endoscopia Bronquica
Ultrassénica (EBUS) é escassa, no entanto é funda-
mental o conhecimento desta técnica, em que o enfer-
meiro atua de forma cada vez mais presente.

Os conhecimentos especificos e o desenvolvimento
das competéncias destes profissionais visam estabele-
cer uma estreita colaboragio com a equipa multidis-
ciplinar para minimizar complica¢des em termos de
técnica e procedimentos, reduzir a possivel ansiedade
do doente submetido ao procedimento e, em ultima
instincia, melhorar a aplicabilidade e os resultados do
procedimento.

Fonte: https://secad.artmed.com.br/blog/enfermagem

Os profissionais de enfermagem que atuam nestas
unidades, além de realizarem o acolhimento do utente,
prestam cuidados durante e apds o exame.

Nio existindo bibliografia especifica sobre os cui-
dados de enfermagem, podemos estruturar as interven-
¢oes de enfermagem em trés momentos distintos sendo
eles: a fase de pré-exame ou acolhimento do utente, de
realizagio do exame e na fase de pés-exame.'”'8
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Fase de pré-exame

ACOLHIMENTO DO UTENTE

¢ Realizagdo daidentificacdo positiva do utente
e Confirmacdo de acompanhante e contacto

* Esclarecimento de dividas acerca da técnica e procedimentos
e em que consiste a anestesia e os seus efeitos (ao utente e
acompanhante)

» Confirmagdo dejejum de pelo menos e 6 horas (para liquidos e
sélidos)

e Admissao do utente na unidade de técnicas endoscopicas

* Colheita de dados sobre os antecedentes pessoais médicos e
cirdrgicos

* (Confirmacao da medicacdo habitual e alergias medicamentosas
ououtras

* Confirmacdo da toma de anticoagulantes/antiagregantes e sua
suspensao atempada

e Confirmacao da realizagdo de exames complementares de
diagndstico

e (Confirmacao da assinatura do formulario de consentimento
informado

* Preparacdo do utente com vestudrio adequado ao exame

* Remocao de proteses dentarias ou outras amoviveis

* (olocacao do utente em dectibito dorsal na maca destinada a
realizagao do exame

* (olocacdo de pulseira com aidentificacdo do utente (nome
completo e nlimero de processo/observagao)

e Avaliagdo de sinais vitais
* (analizacdo de acesso venoso periférico
* Registos de enfermagem das intervencdes realizadas

* Transferéncia do utente para a sala de exames, comunicando ao
enfermeiro de anestesia as informacdes relevantes.

Fase de realizacio do exame

Durante o procedimento, a equipa de enfermagem
habitualmente é constituida pelo enfermeiro de anes-
tesia e pelo enfermeiro instrumentista, no entanto, em
algumas unidades hospitalares podera existir um enfer-
meiro circulante.



Antes do procedimento

ENFERMEIRO DE ANESTESIA

¢ Preparacdo do material e terapéuticas necessarias para a indugao
e manutengao anestésicas

* Validacdo da operacionalidade do equipamento de anestesia e
sistema de aspiracao de secregoes

e Acolhimento do utente na sala de exames

* Validagdo da preparacao pré-exame

» Instalacdo do utente na sala de exame e monitorizagao de acordo
com a estratificacdo do risco anestésico

¢ Colocagao de equipamento de protecdo individual

* (olaboragdo com o anestesista nainducao anestésica

¢ Promocao da manutencao da temperatura corporal do utente

e Observacao evigildncia do estado geral do utente durante a
permanéncia na sala de exames

* Colaboragao com o anestesista na fase de reversdo anestésica e
extubacdo do utente

e Asseguraravigilancia do doente e o retorno aos reflexos e
fungoes vitais prévios ao exame

* Registos de enfermagem das intervencdes realizadas

e Transferéncia do utente para a sala de recobro, comunicando ao
enfermeiro as informacgdes relevantes

* Reposicdo do carro de anestesia de acordo com norma do servico

e Supervisionar a higienizagao da sala.

ENFERMEIRO INSTRUMENTISTA

* Preparacdo do equipamento relacionado com captura de
imagens (real e ecogréfica); ecobroncoscopio e verificar a sua
funcionalidade

* Preparagdo do material necessario a consecugao dos objetivos do
exame

¢ Reunir o equipamento de protecao individual

¢ Identificacdo positiva do doente e verificagao do seu
posicionamento

¢ Promocao de um ambiente promotor da diminuicao da ansiedade
do utente.

Durante e apés o procedimento

ENFERMEIRO DE ANESTESIA E INSTRUMENTISTA

* Colaboracao no procedimento

* Colheita eidentificacdo dos espécimes recolhidos para analise
(com localizagdo anatémica)

¢ Confirmacao da realizagdo e identificacao das requisicoes para
envio do material colhido para o laboratério;

¢ Registos de enfermagem das intervencdes realizadas

e Limpeza e pré-desinfecao do material

¢ Recolha eacondicionamento do material para transporte até a
sala de reprocessamento

Fase de pés-exame
UNIDADE DE RECOBRO

¢ Preparacdo da unidade para acolhimento do utente submetido ao
exame

¢ Acolhimento do utente na unidade de recobro

* Avaliagdo do estado geral do utente e prestacao de cuidados em
conformidade com o seu estado

¢ Avaliacdo e registo dos sinais vitais em intervalos de 15,30 e
60 minutos, durante a primeira hora, segunda hora e seguintes
respetivamente

* Aplicagdo de medidas de conforto para o utente (aguecimento
corporal, analgesia, posicionamento)

¢ Cumprimento das atitudes terapéuticas prescritas;

* Detecdo e registo de eventuais alteragdes no estado de
consciéncia ou complicagdes associadas ao procedimento médico
e/ou anestésico
- Despiste de sinais de compromisso neuro-circulatério
- Vigilancia das perdas hematicas

* Fornecerinformacao das recomendagdes pés alta

¢ Preparacdo da transferéncia do utente para o servigo de
internamento de destino;

* Registos de enfermagem das intervengoes realizadas

¢ Transferéncia do utente para o internamento, transmitindo as
informacdes pertinentes ao enfermeiro, entregando o documento
“Cuidados pds pungao aspirativa por agulha guiada por ecografia
endobrénquica”.

Por forma a garantir a seguranga, preparagio fisica
e psicolégica antes, durante e apés o procedimento
e prevenir quaisquer incidentes ou complicag¢des, o
enfermeiro inserido numa intervengio multidiscipli-
nar assume um cuidar profissional e integrativo com
participagdo ativa na realiza¢do de EBUS. Assim, é-lhe
exigida uma atualizacdo continua de conhecimentos
e intervencdes altamente diferenciadas que se enqua-
dram no perfil de competéncias do enfermeiro especia-
lizado em endoscopia.

Conclusao

O aparecimento e desenvolvimento da EBUS tem
sido considerado como a mais relevante evolugio tec-
noldgica da atualidade na endoscopia respiratéria. O
seu desempenho, nomeadamente da TBNA, no diag-
néstico e estadiamento mediastinico em doentes com
cancro do pulmio de nio-pequenas células (CPNPC)
tem sido extensivamente descrito com resultados con-
sistentes nos diferentes estudos publicados.

A EBUS-TBNA ¢ um método sensivel, preciso,
pritico e seguro que permite a obten¢do de material
citolégico de ginglios ou massas adjacentes a via prin-
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cipal, em que o nimero de procedimentos realizados
melhora o manuseamento e desempenho da técnica e
evita o recurso a procedimentos cirdrgicos mais com-
plexos com o mesmo objetivo diagnéstico.

O conhecimento das estruturas mediastinicas, a sua
relagdo anatémica com as vias aéreas, a capacidade de
interpretacdo das imagens, numa 4rea onde a curva de
aprendizagem é longa, a experiéncia e competéncia do
executante sdo determinantes para o sucesso do proce-
dimento.

A endoscopia bronquica ultrassénica, sendo um
procedimento com menores morbilidade e custos e
apresentando alta sensibilidade e elevado valor diag-
néstico, reforgam o seu potencial de desenvolvimento,
conferindo-lhe atualmente um papel determinante na
drea da Pneumologia e na Pneumologia de intervengio.
Este aspeto foi reforcado e estd presente na literatura
consultada.

Em todos os momentos e tipos de EBUS, o enfer-
meiro exerce a sua intervengdo com o foco na preven-
¢do, no rastreio, na educagio e nos cuidados de suporte
a pessoa de forma individual e integral, participa como
membro da equipa multiprofissional com investimento
em formagdo continua e numa pritica baseada na evi-
déncia. Estes dominios tém sido determinantes para
uma intervencio especializada.

Assim, serd possivel corresponder aos cédigos
de conduta ética, tendo a qualidade, a seguranca do
doente e as suas necessidades como alvos principais das
suas preocupagdes, sendo possivel constatd-los através
da observagio e pericia clinica.
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Neutropenia febril: Os doentes tratados com Phesgo em associagao com um taxano t€m um risco aumentado de desenvolver neutropenia febril. Diarreia: Phesgo pode
provocar diarreia grave. A diarreia é mais frequente durante a administracao concomitante com taxanos. Os doentes idosos (> 65 anos) apresentam um risco superior de
diarreia. Caso nao se consiga uma melhoria do estado do doente, devera ser considerada a interrupgao do tratamento com Phesgo. Acontecimentos pulmonares: Foram
notificados acontecimentos graves pulmonares com a utilizagdo de trastuzumab, ocasionalmente fatais. Os doentes que apresentem dispneia em repouso devido a
complicagdes de neoplasia avancada e comorbilidades podem ter um risco aumentado de ocorréncia de acontecimentos pulmonares, pelo que nao devem ser tratados com
Phesgo. GRAVIDEZ E ALEITAMENTO: As mulheres com potencial para engravidar devem utilizar contracegao eficaz durante o tratamento com Phesgo e nos 7 meses
seguintes a Ultima dose. Phesgo deve ser evitado durante a gravidez, exceto se 0 beneficio potencial para a méae superar 0 potencial risco para o feto. As mulheres ndo devem
amamentar durante o tratamento com Phesgo e durante, pelo menos, nos primeiros 7 meses apos a Ultima dose. PF consultar 0 RCM para mais detalhes sobre as
adverténcias, gravidez e aleitamento. EFEITOS INDESEJAVEIS: As RAMs mais frequentes (>30%) notificadas em doentes tratados com Phesgo ou com pertuzumab
inravenoso em combinagao com trastuzumab e quimioterapia foram alopecia, diarreia, ndusea, anemia, astenia e artralgia. Os acontecimentos adversos graves (SAF)
mais frequentes (> 1%) notificados em doentes tratados com Phesgo ou com pertuzumab infravenoso em combinagdo com frastuzumab foram neutropenia febril,
insuficiéncia cardiaca, pirexia, neutropenia, sépsis neutropénica, diminuicdo da contagem de neutréfilos e pneumonia. RAMs muito frequentes: nasofaringite, neutropenia
febril, neutropenia, leucopenia, anemia, reacdo a perfusdo, apefite diminuido, insénia, neuropatia periferica, cefaleia, disgeusia, neuropatia sensitiva periférica, tonturas,
parestesia, hipersecregao lacrimal, rubor quente, tosse, epistaxis, dispneia, diarreia, vomitos, estomatite, nduseas, obstipagao, dispepsia, dor abdominal, alopecia, erupgao
cutanea, alteragdes ungueais, prurido, xerose cutanea, mialgia, artralgia, dor nas extremidades, inflamacdo da mucosa, edema periférico, pirexia, fadiga, astenia, reagéo no
local da injecao. RAMs frequentes: paroniquia, infecao do trato respiratorio superior, hipersensibilidade, hipersensibilidade ao farmaco, disfuncdo ventricular esquerda,
arrepios, dor, edema. PF consultar o RCM para mais detalhes sobre estes e outros efeitos indesejaveis, incluindo imunogenicidade e dados em doentes idosos, DATA DA
REVISAO DO TEXTO: 21 de dezembro de 2020. PF consulte 0 RCM completo em: https://rcm.roche.pt/phesgo

Medicamento sujeito a receita médica restrita. Para mais informacdes devera contactar a Roche Farmacéutica Quimica, Lda., Estrada Nacional 249
1, 2720 413 Amadora. NIF 500233810.

Roche Farmacéutica Quimica, Lda
M-PT-00000848 Abr 2021 Estrada Nacional 249-1, 2720-413 Amadora | Tel.: +351 214 257 000 | Fax: +351 214 186 677 | www.roche.pt
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