SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE COORDENADORIA DE
CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DE SAUDE

GABINETE DO COORDENADOR

Ata da Reunido NATSs - Nucleos de Avaliacédo de Tecnologias de Saude - CCTIES
Reunido 11 de Abril de 2012 —10hs - SES/SP Aud. Vranjac

1- Abertura - Dr. Sérgio S. Muller -. Coordenador CCTIES
- Dra. Evelinda — Responsavel pelo projeto NATS/SES

2- Aprovacéao da Ata da reunido de 29 de fevereiro de 2012

3- Apresentagfes dos Projetos relacionados a Neurocirurgia _ Dr. Fernando - HCFMUSP
» ../ Cirurgias de correcao de Meningomielocele em tempo zero para neonatos
» ../ Infusdo de correcdo de NaCl nos suportes avancados de vida pré-hospitalar
* ../ Inclusao de valvulas anti-sifao programaveis na lista de artigos reembolsaveis pelo
SUS, além do acompanhamento sistematico de pacientes portadores de valvulas
implantaveis a exemplo do que ja ocorre com 0s pacientes portadores de marca-passo .
» ./ Cirurgias endoscopicas para implante da Valvulas

4- Discusséao sobre o topico de Infeccbes Hospitalares e os Bundles, ficando a Dra. Lucieni de
Oliveira, do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia, a vicecoordenacgéo do
topico, juntamente com o Dr. Carlos Magno Fortaleza, do Hospital das Clinicas de Botucatu.

5- Apresentacéo pelo Farmacéutico Ricardo Paranhos Moreira da relacdo dos medicamentos
oncologicos mais solicitados através de acdes judiciais e de maior impacto econdémico para a
Secretaria do Estado da Saude do Estado de Sao Paulo e a importancia de serem criadc
pareceres embasados em evidencia clinica para a inclusao destes na tabela SUS.

6- Apresentacdo do topico sobre a problemética dos saneantes utilizados nos aparelhos d
endoscopia (Glutaraldeido x agua acida x acido peracético) e a necessidade de uma discussé
mais ampla sobre as evidencias clinicas de desinfeccdo de cada um deles embasadas e
processos de validacao.

7- Ficando as seguintes discussdes para a reuniao do dia 16 de Maio de 2012:
» ... Pré qualificagcdo de Produtos ( HC Botucatu, 10T FMUSP,

e ... Cuidados Paliativos (

e ... Medicamentos pl PTC : insulina, horrnénios, palivizumabe (CA mama).
* boceprevir e telaprevir (VHC)

e ... Implantes

8- Realizacédo prevista, confirmada e anunciada da 22. Oficina de Parecer Técnico cientifico nos
préximos dias 16,17 e 18 de Maio de 2012.



NUCLEO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA Comissdo de Farmacologia da SES/SP

Avaliacao de bioldgicos para
oncologia - Proposta de avaliagdo
da efetividade de farmacos
prioritarios para o SUS em Sao
Paulo

Data: 11 de abril de 2012

HOSPITAIS ESCOLA QUE RECEBEM OS MEDICAMENTOS
ONCOLOGICOS FORNECIDOS PELA SES/SP

FORMAGAO DE COMITES TECNICOS

L

Fundac&o Pio X Il — Hospital do Cancer de Barretos

2. Faculdade de Medicina de Marilia
3. Hospital e Fundagdo Amaral Carvalho de Jau
4. Hospital do Cancer A.C. Camargo
~ , 5. Hospital Santa Marcelina
CO MITE TEC N ICO D,OS 6. Hospital de Base de S&o José do Rio Preto

M E DICAM E NTOS O N CO LOGICOS 7. Instituto Brasileiro de Controle do Cancer - IBCC
8. Hospital das Clinicas da Fac. Med. de Botucatu — UNESP
9.  Hospital das Clinicas de Ribeirdo Preto - FMRPUSP
10. Hospital Estadual de Bauru
11. Hospital Estadual Mario Covas de Santo André
12. Santa Casa de Misericordia de S&o Paulo
13.  Universidade Estadual de Campinas - UNICAMP
14. Hospital Séo Paulo - UNIFESP



COMITE TECNICO DOS MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS

T e nstTuGho

MEDICAMENTO CUSTO N° DE CUSTO TOTAL ANO
TRAT./PAC./MES (R$) PACIENTES 2011(R$)

Dra. Sonia Lucena Cipriano

Dr. Ricardo Paranhos P. Moreira
Dr. Antonio Carlos O. Misiara

Dr. Francisco C. F. de Castro

Dra. Evelinda Trindade

Prof. Dr. Paulo Marcelo Gehm Hoff
Dra. Maria Del Pilar Estevez Diz
Dr. Sérgio Simon

Dr. Carmino de Souza

Prof. Dr. José Barreto Campelo Carvalheira
Prof. Dr. Eduardo Magalh&des Rego
Dr. Carlos Sergio Chiattone

Dra. Silvia Brandalise

Dr. Sidnei Epelman

Dr. Luciano de Souza Viana

Dr. José Getulio Martins Segalla

Secretaria de Estado da Saude
Secretaria de Estado da Saude
Secretaria de Estado da Saude
Secretaria de Estado da Saude
Secretaria de Estado da Saude
ICESP

ICESP

UNIFESP

UNICAMP

UNICAMP

HCFMUSP Ribeir&o Preto
Santa Casa de Misericérdia de SP
Centro Infantil Boldrini
Hospital Santa Marcelina
Hospital de Cancer de Barretos

Hospital e Fundagdo Amaral Carvalho de Jau

MEDICAMENTOS FORNECIDOS PARA OS HOSPITAIS ESCOLA E
RESPECTIVO N° DE PACIENTES E IMPACTO FINANCEIRO PARA A SES/SP

Rituximabe 100/500 mg 2.656,07
Bevacizumabe 100/400 mg 6.538,57
Temozolomida 5/20/100/250 mg 6.651,36
Trastuzumabe 440 mg 10.468,54
Cetuximabe 5 mg/mL 3.592,70
Sunitinibe 12,5/25/50 mg 9.540,00
Sorafenibe 200 mg 7.345,20

TOTAL

1.653.961,90
354 15.799.038,16
258 9.092.301,10
982 45.894.101,28
148 11.329.220,18
178 11.230.135,00
137 4.567.162,80

99.565.920,42

ONCOLOGICOS ATUALMENTE FORNECIDOS PARA OS

14 HOSPITAIS ESCOLA

Rituximabe

Linfoma n&o Hodgkin de células B, ndo associados ao virus HIV

Bevacizumabe

Cancer colorretal Estadio IV, primeira linha combinado com regimes
baseados em irinotecano

Temozolomida

Tratamento adjuvante (tumor totalmente ressecado) concomitante a
radioterapia e por mais 6 ciclos

Trastuzumabe

Carcinoma de mama HER-2 positivo (+++/+++ na IHQ ou FISH
positivo). Tratamento adjuvante, linfonodo negativo T>1 cm ou linfonodo
positivo, por 12 meses.

Cetuximabe

Tratamento paliativo, terceira linha em tumores K-ras selvagem

Sunitinibe

Doenga renal metastatica

Sorafenibe

Doenga extra-hepatica ou paciente ndo candidato a cirurgia Child-Pugh
A, ECOF 0-1

DISTRIBUICAO DOS 7 MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS E DOENCAS DE
ACORDO COM O IMPACTO FINANCEIRO (ANO 2011)

N2 = R$ 99.565.920,42




REUNIOES DO COMITE TECNICO DOS MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS COMITE TECNICO DOS MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS

.52C2f0"322§;de MEDICAMENTOS/INDICAGCOES
@rizmons e PROPOSTOS PARA

para solicitagdo CTMO

@y g,  Coondscos  23/04/2012 INCORPORACAO NO ANO 2012

Brupo ¢ 05/03/2012

proposta de
incorporagdo

30/01/2012
° /01/

Reunido com os
representantes dos
hospitais oncoldgicos

05/09/2011
MEDICAMENTOS/INDICACOES PROPOSTOS PARA INCORPORACAO NO MEDICAMENTOS DISCUTIDOS COM PROPOSTAS DE INCLUSAO PELO
ELENCO DE ONCOLOGICOS PELO CTMO COMITE TECNICO DOS MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
Rituximabe « Linfoma folicular
« Linfoma da zona marginal
« Linfoma linfoplasmocitico ~
« Linfoma de células de manto
Trastuzumabe Céancer de mama metastatico M E DICAM E NTOS/ I N, DICACO ES
otini : e — : COM PRIORIDADE MAXIMA PARA
rlotinibe Carcinoma de pulmdo de ndo pequenas células, ~
em pacientes com mutagdo do gene EGRF
Bortezomibe Mieloma multiplo com insuficiéncia renal ou FISH R,EALIZACAO DE PARECE R
t (4,14), t(4,16), it &t delegéo d -
cr(omos)sors\o 13) hiopuoglip(i(g)ﬁlri‘ael 1€ com €eieee0 €0 TEC N ICO CI E NTI FICO PTC
Lapatinibe Carcinoma HER-2 positivo para pacientes
refratarios ao trastuzumabe
Everolimo Carcinoma renal de células claras, em pacientes

refratarios ao sunitinibe



OBRIGADO!

Ricardo Paranhos Pires Moreira

Assist. Técnico de Planej. de Agbes de Saude III
Nucleo de Assisténcia Farmacéutica

Secretaria de Estado da Salde de S&o Paulo

Email: rpmoreira@saude.sp.gov.br
Tel.: (11) 3066-8139









SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
INSTITUTO DE INFECTOLOGIA “EMILIO RIBAS”
Divisdo de Apoio Diagnédstico e Terapéutico
Diretoria do Servigo de Diagndstico por Imagem e Métodos Graficos
Secao de Endoscopia

Dr. Richard Calanca
Chefe da Secao de Endoscopia

Acido Peracético

+ Criticidade dos materiatr® Direciona o
processamento dos materiais.

Esterilizacao?
Desinfeccao?
Qual método?
Qual produto?
Tipo de embalagem?

Acido Peracético

* Revolucéo na Biosseguranca,
* Protecao ao meio Ambiente;

+ Facilidade no Manuseio.

Acido Peracético
1. Escolha do Método de Processamento dos
Materiais

+ O grau de sensibilidade e o tipo de flora
microbiana encontrada nos materiais a
serem processados também auxiliam na

decisao.

Esterilizacao?
Desinfeccéo?



Acido Peracético

¢ Conhecer o risco potencial de contaminacéo
dos materiais reprocessaveis (classificacao
de Spaulding — 1968).

Tecido Estéri> Esterilizacao
Mucosas colonizadda® Desinfeccéo de

alto nivel
Pele integra> Limpeza

Acido Peracético

¢ Rutala — 1996 — Dimensionou quantos m.o estavam

presentes nos instrumentais utilizados em cirurgia
de “hemicolectomia”.

Verificou — se que, apos limpeza correta 72% dos
Instrumentais ndo conseguia - se recuperar
microorganismos.

Sujeira n&do combina nem com desinfeccao
nem com esterilizacao.

Acido Peracético

*Limpeza-> 1°Passo parao
sucesso do metodo escolhido no
processamento dos artigos e
equipamentos (endoscopios)

Acido Peracético

+ Biofilme - “Colonias de organismos”,

multicamadas de celulas bacterianas ou
fungos em volta por um material
extracelular amorfo, composto de
exopolissacarideos de origem bacteriana
gue tem funcao de unir firmemente as
células a superficie



Acido Peracético

Natureza dos Materiais

+ Materiais resistentes aos métodos convéncionais de esterilizacao:

Esterilizacdo por calor imido (autoclave)— De preferéncia autoclave
pré-vacuo

» Materiais termosensiveis _
O que fazer?

Limpeza criteriosa @ N Uso de produtos adequados:
]
¢+ Escovas de 1mm; Conhecer ordem decrescente de

+ Pistolas de agua e ar; resisténcia a germicidas quimicos
+ Lavadoras ultrassonicas. |
Consigo um processamento correto
e previne formagéo de biofilme.

Acido Peracético

+ A escolha correta do método de processamento
confere;

Seguranca ao cliente e a instituicéo

- Processamento correto em todas as suas etapas e
uso correto de produtos.

Acido Peracético

Cadeia de Resisténcia dos Microorganismos

Bijonssan —G - Satais =0 Esterilizacdo em autoclave pré vacuo
com ciclo especial ( 134° por 18 min.)

Esporos
|
Micobactérias

| Esterilizagc&o e Dsinfeccéo
Virus néo Lipidicos de alto nivel.

Ou de tamanho pequeno

Fungos

Bactérias Vegetativas

Virus Lipidicos Desinfeccao de nivel intermediario ou
ou de tamanho médio baixo.

Acido Peracético

2. Propriedades:

» Bactericida;

» Micobactericida;

» Fungicida;

» Esporacida

» Viruscida;

+ Atividade na presenca de matéria organica.

¢ Ativo na presenca de soro, sangue, fluidos
corporeas e gorduras, favorece retirada de
residuos organicos das superficies dos artigos.



Acido Peracético Acido Peracético

¢ Segurancapara o profissional: _ 4
> Considerado ATOXICO, ndo ALERGENICO, 3. Legislacéao

irritante leve;
1. Port. N°. 15 de Agosto 1988 dispde

¢ Seguranca para o Paciente / Cliente; -
> E considerado ATOXICO, sem feito residual se sobreNreglstro .de pr.odutos saneantes
de acao antimicrobiana;

decompde em oxigénio e agua (Biodegradavel);

Acido Peracético: Acido Peracéticod

4. Res. RDC N°. 2 (8/1/2004) — aprova 0 uso do
. ; acido  peracético para controle de
2. Port. NO 122 (29/11/93)- inclui na microorganismos na lavagem de ovos, peixes,
Portaria N°. 15 (23/08/88) o principio ativo crustacios e hortifruticolas:
Acido Peracético para uso como desinfetante :
| Esterelizante;

4. Formulacao:

3. RDC N°.14 (28/02/2007)- dispde sobre Formulado a partir do Acido Acético
regulamento  técnico para  produtos misturando volumes calculados de peroxido de

saneantes de acao antimicrobiana; hidrogénio e acido acético.




Acido Peracético

12 Formulacéo
H3C—C\=O +H202:H3C—C:\O + H20
OH (c2Ha03) OOH
Acido Acético Peroxido Ac. Peracético Agua
de hidrogénio

Grupo Quimico > Peroxido Orgéanico
Ph — Em torno 2 -3 (Acido)

Acido Peracético

¢ Calculo de Concentracao:

% Acido Peracético

1 2 Y (Concentragao do produto
puro sem diluicdo).

Z (Quantidade
necessaria para

a % desejada)

X = Concentracéo de peracético na diluicdo desjada.

Ex: Hemodidlise 0,2% de peracético quando diluido a
4%

X

Acido Peracético

22 Formulacéo
A partir do acetilcaprolactana
Acetilcaprolactana + peréxido de— acido
hidrogénio peracético
Ph entre 5,5 a 7,0 (menor teor de Acidez)

OBS: Acompanha um ativador, catalizador de agente
anti — oxidante.

Acido Peracético:
5. Estabilidade

+ Teste de Estabilidade;

Descricao: Durante 7 dias, armazenados 2
amostras em frascos fechados e protegidos da
luz direta diluidas a 0,5% e 1%.

A analise da concentracao foi efetuado com fita
teste da Merk (Merkquant) e observou —se 0s
seguintes resultados:



p s Acido Peracético:
Acido Peracético

6. Manipulacao

» Teste de Residuos:

Descricdo: Preparado solucdo de acido
peraceético a 1%.

Colocado os materiais (inaladores), dentro de
cuba fechada por 30min., retirados e colocado

+ Solucao diluida a 1%
1° Dia — 600 ppm
4° Dia — 500 ppm
7° Dia — 400 ppm

¢ Solucao diluida a 0,5% em superficie limpa e seca, deixando secar
1° Dia — 300 ppm naturalmente por 2 horas em temperatura
4° Dia — 250 ppm ambiente.

7° Dia — 150 ppm

Acido Peracético: Acido Peracético
Ap0s a secagem, foram mergulhados em cuba Conclusao: A solucdo em contato com o ar
limpa com agua limpa, para rapido enxague. se degrada e libera oxigénio e agua. Apos

secagem este material ndo mais possuia
residuos de acido peracetico.

Concluimos gue um breve enxague do
;s material exposto na solucao é suficiente para
Resultado: Agua do enxague apresentou — se que o material esteja em condigcdes de uso
sem residuo de acido peracético. apos sua secagem.

Retirado uma amostra desta agua (150 ml) e
adicionado 2 gotas de indicador de acido
peraceético.



Acido Peracético
7. Comparacao com outros produtos

+ Acido Peracético possui vantagens quando comparada a
outros produtos utilizados em larga escala:

Hipoclorito de sédio:

- TOXICO persistente, altamente poluente, permanece
apos emitido na natureza acima de 8 anos.

- Em contato com acidos (inclusive urina), forma vapores
toxicos cancerigenos.

Acido Peracético

+ Alcool & 70%:

N&o € ativo contra esporos;

E inativado em presenca de matéria organica;
Volatil;

Desgasta materiais sintéticos (EX: acrilico,
PVC, Plasticos, etc........ ).

Acido Peracético

- Corrosivo mancha e corroe tecidos;
- Inativado na presenca de matéria organicas;

- N&o tem acdo micobactericida comprovada
(exigéncia para uso em artigos semi criticos).

Acido Peracético

+ Fenol Sintético:

- Toxico (cels. Hepaticas e pele);

- Altamente téxico ao meio ambiente;

- Nao possui acao contra esporos;

- Atividade viruscida baixa;

- Danifica materiais sintéticos;

- Efeito residual importante;

- Nao possui efeito micobactericida comprovado




Acido Peracético
8. Acdo no Meio Ambiente

+ Servicos de Saude e poluicdo ambiental:

Os servicos de saude possuem papel
importante na poluicao ambiental, toneladas
de lixo infectante, substancias radiativas e
guimicas sao gerados diariamente .

A reciclagem é contra indicada por razdes de
seguranca e razdes psicoldgicas.

Acido Peracético:;
9. Utilidades

+ Desinfeccao de superficies

As superficies fixas no ambiente Hospitalar
e outros servicos de saude.

Baixo risco na transmissao patégenos
aos pamentT‘s

Acido Peracético

Substancias toxicas usadas em desinfeccéao e
limpeza sao jogadas no meio ambiente.

A protecdo ao ambiente € um fato de suma
importancia e necessita do suporte dos
profissionais de saude que necessitam pensar
na prevencao das infeccbes nosocomiais, Nnos
aspectos econdmicos e ecoldgicos, sendo
medidas praticas, inteligentes e urgentes.

Acido Peracético

Contribuem na Infeccao cruzada quando
permanecem transitériamente contaminadas e
albergam microorganismos que séo veiculados
pelas maos enluvadas ou ndo até fomites,
equipamentos, mobiliarios e outras superficies
atingindo a curto e médio prazo o paciente.



Acido Peracético

O uso do desinfetante diariamente diminui a
carga microbiana das superficies proximas
aos clientes / pacientes resultando na
diminuicao do cruzamento das infeccdes no
servico de saude.

Acido Peracético

+ Desinfeccao de alto nivel em artigos termosensiveis

> Materiais de inaloterapia

> Materiais de oxigenoterapia (nebulizadores, circuitos
de respiradores, umidificadores...)

Acido Peracético

+ Germes Multi resistentes (MRSA, VRE.....):
controle é extrema importancia para a
prevencao das infec¢des graves.

O uso do desinfetante nas areas criticas e
unidades de isolamento tem se mostrado
eficiente na disseminacéo destes agentes.

Acido Peracético

Equipamentos termosensiveis

* Endoscopios X Escolha do Método

Novamente — Classificacao de Spauding segundo sua
invasibilidade e possiveis microorganismos presentes a
eliminar.

Critico — Laparoscoépio
Artroscopio
Semi-critico — Broncoscopio
Cistoscopio
Endoscépio digestivo
Colonoscopio




Acido Peracético

% Limpeza (Efetiva) — previne Biofilme
s*Desinfeccéo de Alto Nivel
Glutaraldeido (RDC 55-27) restricOes

Acido Peracético- Alternativa viavel com
formulacéo e propriedade anticorrosiva (22
formulacéo)

Acido Peracético

< InfeccOes pos cistoscopias — flora da uretra
(E. coli, Enterococcus faecalis, Proteus spp.....).

% Infeccbes por broncoscopias — micobacterias
de diversas espécigzeudomonas aeruginosa.

% Endoscopias / colonoscopias — Risco de

transmissao deelicobacter pylori, hepatite B,
Criptosporideos......).

Acido Peracético

s Estudos demonstram contaminacao de
instrumentos endoscopios pela flora normal nos
locais do corpo onde foram realizados os
procedimentos.

% As infec¢des pds procedimentos endoscopicos se
déo mais comulmente por rompimento da barreira
da pele e microorganismos proprios (ST. Aureus)

 Bacteremias transitérias podem ocorrer por trauma
€m mucosa nas gastroscopias e colonoscopias.

Acido Peracético

Esterilizacao

» Materiais de ago inox puro
» Materiais de fibra otica

» Materiais termosensiveis



Acido Peracético

Hemodialise

< Desinfeccéao do dialisador / linhas - 4%;
2 Desinfeccédo quimica - 1% a 2%;
» Tanque de agua tratada;
» Tubulacdo que alimenta os pontos de
consumo;
» Bomba de recirculacéo;
» Reprocessadoras de capilares.

Acido Peracético
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Acido Peracético

10. Tempo de Acdo x Concentracao

Desinfeccao de superficies 0,5% - 10 min.

» Descontaminacédo de matéria organica em
superficies 1,0 % - 10 min.

Desinfeccao de alto nivel em artigos 1,0% - 30 min.

Esterilizacao 2,0% - 60 min.
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