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Art.7°2 A participacdo no Comité sera considerada

prestacdo de servico publico relevante, ndo

remunerada (NR).

Art.8° Esta Portaria entra em vigor na data de sua
publicacdo no Diario Oficial do Estado.

Vitoria, 05 de setembro de 2022.

JOSE TADEU MARINO
Secretario de Estado da Saude - Respondendo

(*) REPRODUZIDA POR TER SIDO REDIGIDA
COM INCORRECAO.
Protocolo 949732

PORTARIA N° 134-R, 13 DE OUTUBRO DE 2022.

Institui e homologa critérios de dispensacdao de
TEICOPLANINA e ERTAPENEM para desospitalizagao
e tratamento ambulatorial da osteomielite crénica
em pacientes internados na rede publica de saude
do Estado.

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, no uso
das atribuicbes que lhe confere o artigo 46, alinea
"0” da Lei n° 3043, de 31 de dezembro de 1975, o
artigo 17, da Lei Federal n© 8.080, de 19 de setembro
de 1990, e tendo em vista o que consta do processo
2022-8C6QT, e,

CONSIDERANDO

o compromisso do Governo do Estado do Espirito
Santo, por meio da Secretaria de Estado da Saude,
de garantir assisténcia integral a saude da populagdo
capixaba;

a necessidade da promocao da desospitalizacdo e
racionalizacao da utilizacao dos leitos hospitalares;

a necessidade de fomentar o tratamento de forma
ambulatorial como uma opcdo efetiva de tratamento
associada a humanizagdo e menor risco de eventos
adversos decorrentes da permanéncia em ambiente
hospitalar;

a necessidade de garantir a implantacao do processo
de regulacao, fiscalizagcdo, controle e avaliagao para
o tratamento ambulatorial da osteomielite crénica
em pacientes internados na rede publica de saude
do Estado;

a necessidade da revisdo fundamentada em
evidéncias cientificas dos critérios de uso estaduais
vigentes para dispensacdo de teicoplanina;

a analise técnica da manifestacdo da sociedade
via consulta publica realizada em janeiro/2022 a
respeito dos parametros estaduais para fornecimento
de Teicoplanina e Ertapenem por via ambulatorial
proposta pela Comissdao Estadual de Farmacologia
e Terapéutica (CEFT) e dos servidores da Geréncia
Estadual de Assisténcia Farmacéutica (GEAF);

a Secretaria de Estado da Salde, representada pela
Geréncia Estadual de Assisténcia Farmacéutica, que
elaborou e validou os referidos Protocolos Estaduais.

EXECUTIVO

Vitéria (ES), sexta-feira, 14 de Outubro de 2022.

RESOLVE

Art.1° INSTITUIR e HOMOLOGAR o}
protocolo estadual e os critérios de dispensacdo
de TEICOPLANINA e ERTAPENEM para
desospitalizacdo e tratamento ambulatorial da
osteomielite cronica em pacientes internados na
rede publica de salde do Estado.

8§12 O Protocolo objeto deste artigo é de carater
ambulatorial estadual e sera utilizado pelas
farmacias cidadds estaduais na regulacdo do acesso
assistencial, autorizacao, registro e fornecimentos
dos medicamentos correspondentes.

§2° As documentacdes objeto desta Portaria
estardo a disposicao dos interessados no enderego
eletronico: https://farmaciacidada.es.gov.
br/documentacao-necessaria-para-abrir-
-processo-de-medicamento

§3° Os prescritores terdao o prazo de 90 (nhoventa)
dias contados a partir da data da publicagdo desta
portaria para se adequarem as novas documentacées
para abertura ou renovacao das solicitacoes.

Art.29° Esta Portaria entrara em vigor na data de sua
publicacdo no Diario Oficial do Estado.

Vitoria, 13 de outubro de 2022.
JOSE TADEU MARINO

Secretario de Estado da Saude - Respondendo
Protocolo 949735

PORTARIA N° 384-S, DE 13 DE OUTUBRO DE
2022.

Cessa efeitos Portaria n°® 265-S.

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, no uso
das atribuicdes que Ihe confere o artigo 46, alinea “0”
da Lei n°© 3043, de 31 de dezembro de 1975, e tendo

em vista o que consta do processo 2022-BG78P,
RESOLVE

Art.1° CESSAR OS EFEITOS, da Portaria n° 265-S,
de 18 de julho de 2022, publicada no Diario Oficia de
19 de julho de 2022, que desighou MAYARA LOPES
PARADELLA, n° funcional 4262883, para substituir
MAYARA MARTINS CARARI, n° funcional 3823954,
no cargo de provimento em comissdo de CHEFE DE
NUCLEO DE VIGILANCIA EM SAUDE, referéncia
QCE-05, da Superintendéncia Regional de Saude de
Cachoeiro de Itapemirim, da Secretaria de Estado da
Saude - SESA.

Art.2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua
publicacdo no Diario Oficial do Estado, retroagindo
os seus efeitos em 10 de outubro de 2022.

Vitéria, 13 de outubro de 2022.
JOSE TADEU MARINO

Secretario de Estado da Saude - Respondendo
Protocolo 949853
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GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
GERENCIA ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
COMISSAO ESTADUAL DE FARMACOLOGIA E TERAPEUTICA

PORTARIA N° 134-R, DE 13 DE OUTUBRO DE 2022

Protocolo estadual e critérios de dispensacdao de TEICOPLANINA e ERTAPENEM para
desospitalizacao e tratamento AMBULATORIAL da osteomielite cronica em pacientes
internados na rede publica de saiide do Estado

1 INTRODUCAO

A osteomielite € uma infeccdo progressiva no 0sso que resulta em destruicdo inflamatoria, necrose
tecidual, neoformacdo dssea, com presenca de pus, necrose tecidual, além do comprometimento de partes
moles circunvizinhas e, em algumas vezes, por fistulas que pode progredir para um estagio crénico e
persistente!l. Se ndo tratada, pode resultar em infarto 6sseo, perda da funcdo do membro ou articulagdo e
septicemia, potencialmente fatal2.

A osteomielite pode ser classificada por varios critérios, incluindo a fisiopatologia, a duragdo da infecgdo,
o local da infecgdo e a presenca ou auséncia de material estranho. A classificacdo de acordo com a duracgéo
da infeccdo, aguda ou cronica, é util porque o manejo das osteomielites é diferente. Enquanto a osteomielite
aguda geralmente pode ser tratada apenas com antibidticos, a osteomielite cronica, além da
antibioticoterapia, devera ser combinada com a cirurgia de desbridamento!.

A osteomielite crbnica € caracterizada por processo infeccioso instalado ha pelo menos um més,
geralmente derivada de infecgdo aguda tratada incorretamente em um sitio pods-cirirgico ou em um
processo cronico de partes moles adjacentes. Ocorre em 5 a 50% das fraturas abertas e em menos de 1%
das fraturas fechadas. A osteomielite cronica pds operatoria, a despeito da baixa mortalidade, representa
importante problema de salde publica por determinar elevada morbidade com alto custo sociall.

A duragdo do tratamento com antibidticos, na maioria dos casos, é de 4 a 6 semanas nos pacientes com
osteomielite aguda, podendo ainda ser prolongada por via intravenosa, intramuscular ou oral por até 6
meses ou mais, em pacientes com osteomielite cronica3#>. Dessa forma, para pacientes internados em
hospitais em tratamento prolongado de osteomielite cronica, a desospitalizacdo e continuidade do
tratamento de forma ambulatorial torna-se uma opgdo associada a humanizagdo e que busca ainda a
racionalizagdo da utilizacdo dos leitos hospitalares®.

A terapia antimicrobiana ambulatorial parenteral (TEAPA) consiste na modalidade terapéutica para
pacientes que necessitam de tratamento parenteral para infecgdes com medicamento antimicrobiano e que
apresentam condigdes clinicas para realizar o tratamento sem que estejam internados em unidade
hospitalar. No tratamento domiciliar, a administragdo do medicamento pode ser feita por algum profissional
de salde ou pelo préprio paciente ou cuidador treinado para a aplicagdo”-8.

Dentre as vantagens da TEAPA, destacam-se a possibilidade de redugdo dos dias de internagao e,
consequentemente, dos custos assistenciais; menor risco de eventos adversos decorrentes da permanéncia
em ambiente hospitalar, especialmente as infecgdes relacionadas a assisténcia a salde; e a possibilidade
do retorno precoce do paciente ao convivio familiar e as atividades rotineiras, com ganhos de qualidade de
vida’8,

Assim sendo, este Protocolo Estadual visa estabelecer os critérios diagndsticos e terapéuticos da
osteomielite crbénica, visando a desospitalizacdo e continuidade do tratamento de forma ambulatorial de
pacientes internados com osteomielite crénica em hospitais da rede publica do Estado do Espirito Santo.
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2 DIAGNOSTICO

A manifestacdo clinica da osteomielite depende de sua etiologia e o seu diagndstico deve partir da
avaliacdo inicial e basear-se, principalmente, na histéria e no exame fisico do paciente. Alguns pacientes
apresentam alto risco para osteomielite, tais como aqueles com bacteremia, endocardite, em uso de drogas
intravenosas, apds trauma e com fraturas expostas. O exame fisico deve focar principalmente em encontrar
o possivel foco de infecgdo, avaliar a fungdo sensorial e a vasculatura periférica®.

Os principais sintomas incluem: dor local, que pode ser persistente na fase cronica; inchaco,
vermelhiddo e calor na area afetada; febre de 38 a 39°C; Calafrios; nauseas ou vomitos; dificuldade para
movimentar a regido afetada; abscesso ou fistula na pele!1°,

Exames laboratoriais sanguineos podem ser Uteis na avaliacgdo, mesmo ndo havendo marcadores
especificos para osteomielite. Podem estar presentes, nestes casos, leucocitose e elevacdo da velocidade
de hemossedimentacdo (VHS) e da proteina C reativa (PCR). O nivel de PCR pode ainda estar relacionado
com a resposta clinica a terapia e também ser usado na monitorizacdo do tratamento. Os exames de
imagem sdo, da mesma forma, importantes na avaliacdo de pacientes com suspeita de osteomielite, sendo
a radiografia, ressonancia magnética e cintilografia os clinicamente mais usados na avaliacao®.

Visando um correto tratamento da osteomielite cronica, é necessario classificar o padrdo de
acometimento dsseo e a etiologia microbioldgica da doencal. Dessa forma, a bidpsia dssea € essencial para
se estabelecer o diagndstico histopatolégico da osteomielite, identificar o agente causador e prover
informacdo que ajude a direcionar a terapia antimicrobiana®. Os resultados da cultura de amostras
superficiais ou swabs de fistulas apresentam baixa acuracia quando comparadas com cultura de bidpsia
Ossea e, portanto, ndo podem ser confiaveisii12,

Preferencialmente, o tratamento deve ser baseado nos resultados da cultura de material coletado
durante a limpeza cirirgica e a escolha da terapia antimicrobiana deve ser guiada por resultados de culturas
e por teste de susceptibilidade aos antimicrobianos (TSA), sempre que possivel3:13,

Em territdrio brasileiro, as normas de interpretacdo para os TSA devem ser realizadas com base nos
documentos da versao brasileira do European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST)
publicados pelo Brazilian Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing — BRCast. Atualmente, de
acordo com a Tabela vigente de pontos de corte para interpretacdo das concentragdes inibitérias minimas
(CIM) e diametros de halos do BRCast, temos!4:

o Categorias de sensibilidade do microrganismo:

e S - Sensivel, dose padrdo: quando ha uma alta probabilidade de sucesso terapéutico
utilizando o regime de dosagem padrao do agente.

e I - Sensivel, aumentando exposicdo: quando ha uma alta probabilidade de sucesso
terapéutico devido ao aumento da exposigao ajustando-se o regime de dosagem ou sua
concentragdo no local de infecgdo.

e R - Resistente: quando ha alta probabilidade de falha terapéutica mesmo quando ha
aumento da exposigao.

Os agentes mais frequentemente identificados em osteomielites sdo Staphylococcus aureus,
Staphylococcus coagulase-negativo e bacilos Gram-negativos aerdbios?!>. Nas osteomielites de
disseminacdo hematogénica, é comum identificar um Unico agente causador da infeccdo e nas infegdes por
contiguidade, é comum infeccdo polimicrobianal®. Nos casos crbnicos, 0Ss micro-organismos mais
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comumente isolados sdo Staphylococcus epidermidis, Pseudomonas aeruginosa, Serratia marcescens e

Escherichia coli?'7.

Os principais agentes etioldgicos bacterianos presentes na osteomielite e os respectivos antibidticos de

escolha para o tratamento estdo descritos no quadro abaixo!8:19,

Micro-organismo

Antibiodtico de primeira escolha

Antibidticos opcionais

Staphylococcus aureus ou
estafilococos coagulase negativos
sensiveis a meticilina

Oxacilina ou cefazolina

Vancomicina, clindamicina ou
ampicilina/sulbactam

S. aureus resistente a meticilina
(SARM) ou estafilococos coagulase
negativos resistentes a meticilina

Vancomicina (associada ou nao
rifampicina) ou teicoplanina

Linezolida ou
sulfametoxazol/trimetoprima,
daptomicina, tigeciclina,
clindamicina ou fluoroquinolona
(associados ou ndo a rifampicina)

Streptococcus spp.

Penicilina, ceftriaxona, cefazolina
ou vancomicina

Clindamicina, vancomicina ou
fluoroquinolona.

Enterococcus spp.

Penicilina ou ampicilina associada
a gentamicina

Ampicilina/sulbactam, linezolida,
daptomicina ou tigeciclina
associada a rifampicina

Pseudomonas spp.

Cefepime, meropenem ou
imipenem

Fluoroquinolona

Enterobactérias produtoras de
ESBL

Ertapenem, imipenem ou
meropenem

Ceftriaxona

Enterobactérias ndo produtoras de
ESBL

Ceftriaxona ou fluoroquinolona

Ceftriaxona

Anaerdbios

Amoxicilina/Clavulanato,
ampicilina/sulbactam ou
piperacilina/tazobactam

Metronidazol, clindamicina,
meropenem ou imipenem

Polimicrobiana aerdbia e anaerdbia

Amoxicilina/Clavulanato

Ertapenem

Quadro 1. Principais agentes etioldgicos bacterianos em osteomielites e respectivos antibioticos de primeira escolha e
opcionais®!®, ESBL - Beta-Lactamase de Espectro Estendido.

Vale ressaltar que, de acordo com Livermore et al. (2001), a Pseudomonas aeruginosa apresenta
resisténcia intrinseca ao Ertapenem?2®. A EUCAST em sua publicacdo, Rationale for the EUCAST clinical
breakpoints, versdo 1.3, informa que o Ertapenem ndo é considerado ativo contra Pseudomonas spp.2!.
Assim, de acordo com a Tabela de Pontos de Corte Clinicos do BrCAST - EUCAST, valida a partir de
15/03/2021, para Pseudomonas spp., o teste de sensibilidade com Ertapenem ndo é recomendado?2.

3 CLASSIFICACAO INTERNACIONAL DE DOENGAS (CID-10)

e M46.2 Osteomielite das vértebras.

e M86.4 Osteomielite cronica com seio drenante.
e MB86.6 Osteomielite cronica.

e MB86.9 Osteomielite ndo especificada.

4 FARMACOS

e Ertapenem solugao injetavel 1g frasco/ampola.
e Teicoplanina solugdo injetavel 400 mg frasco/ampola.
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5 CRITERIOS DE INCLUSAO

Os critérios de elegibilidade para o fornecimento ambulatorial de Teicoplanina e Ertapenem neste
protocolo sdo (TODOS):

e Paciente adulto internado em hospital da rede publica do SUS para tratamento de osteomielite
cronica e apto para desospitalizacdo e tratamento domiciliar.

o Diagnodstico comprovado de osteomielite crénica por micro-organismos sensiveis ao farmaco
solicitado (Ertapenem ou Teicoplanina) e resistentes as demais opcGes de antimicrobianos
disponibilizados pelo SUS e de uso nao restrito a hospitais:

o Devera ser anexado laudo de cultura (bidpsia dssea, sangue ou fragmento de tecido) e
Antibiograma ou Teste de Susceptibilidade antimicrobiana (TSA) indicando presenca de
infeccdo por bactéria sensivel ao farmaco solicitado.

OBS;: A abertura de processo na Farmacia Cidada deve ser feita pelo procurador do paciente quando o
mesmo estiver em programacao de alta hospitalar, a fim de que agilize a desospitalizagao e os paciente
e/ou familiares sejam orientados quanto aos tramites para o acesso ao medicamento e tratamento
domiciliar.

OBS,: A dispensacdo dos medicamentos s6 ocorrerd apds a desospitalizacdo do paciente e estara
condicionada a apresentagdo de documento comprobatério da alta hospitalar.

OBS3: As situacOes clinicas ndo previstas neste protocolo serdo avaliadas individualmente e em carater
de urgéncia pela Comissdo Estadual de Farmacologia e Terapéutica (CEFT). Conforme preconizado na Lei
estadual n° 10.897/2019, tais solicitacbes devem conter justificativa técnica documentada com critérios
clinicos e laboratoriais que demonstrem a necessidade do uso de Teicoplanina e/ou Ertapenem.

6 CRITERIOS DE EXCLUSAO

Serdo excluidos deste Protocolo os pacientes que ndo apresentarem documentos comprobatérios do
diagndstico de osteomielite crénica por microrganismos sensiveis aos farmacos Teicoplanina e Ertapenem.
Além disso, o paciente apresentar intolerdncia, hipersensibilidade ou contraindicacdo ao ertapenem,
teicoplanina e demais componentes das formulagdes também constitui critério de exclusdao ao uso dos
medicamentos preconizados neste Protocolo.

7 TRATAMENTO DA OSTEOMIELITE CRONICA

O tratamento da osteomielite cronica objetiva interromper a evolugcdao da doenca, mediante a resolucdo
da infeccdo e a prevencao de sequelas a longo prazo. As condutas essenciais para o sucesso do tratamento
sdo a compensacdo clinica do paciente, a abordagem cirdrgica com remocgao dos tecidos mortos e
isquémicos e a antibioticoterapia adequada e eficaz1.23-25,

O manejo terapéutico consiste na: melhoria do sistema imunoldgico do paciente; estabilizacdo de
doengas subjacentes; localizacdo anatOmica correta do envolvimento Osseo; terapia antimicrobiana
adequada com diagnoéstico microbiolégico correto; desbridamento cirlirgico de todo o tecido desvitalizado;
reparacdo de tecidos moles; e reconstrucdo 0ssea e reabilitagdol/23-24,

A antibioticoterapia deve preferencialmente ser ajustada com base nos resultados das culturas
coletadas, todavia, inicid-la de forma empirica na indugdo anestésica impede os riscos de bacteremia
decorrentes da manipulagdo cirirgica de infecgdo sem cobertura antibiética adequada. Ainda assim, ndo
interfere na positividade das culturas colhidas durante o procedimento. A antibioticoterapia empirica deve
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abranger os patdgenos que sdo esperados de acordo com a gravidade da infeccdo e o historico médico do
paciente, sendo que combinagdes de betalactamicos com ou sem aminoglicosideos sdo indicadas na maioria
das situacdes. Nos casos em que Staphylococcus aureus meticilina-resistente (MRSA) sao esperados,
glicopeptideos ou daptomicina, com ou sem rifampicina, sdo tratamentos adequados. InfecgGes causadas
por micro-organismos resistentes podem ser tratadas com metronidazol, clindamicina, cefalosporina,
carbapenémicos, vancomicina em combinacdo com outros antibidticos e fluorquinolonas?4:26, Desta forma,
a terapia empirica pode ser iniciada antes da coleta das amostras no procedimento cirldirgico e, em seguida
- assim que os resultados estiverem disponiveis, deve ser mudada para o tratamento prolongado dirigido
contra os patdgenos isolados na cultura 6ssea?>27,

A duracdo da antibioticoterapia na osteomielite cronica é incerta, podendo variar de trés a seis meses
apos o desbridamento cirdrgico extenso e retirada de qualquer material de sintese2*. A maioria dos
especialistas indica a continuagdo da terapia antimicrobiana pelo menos até que o osso desbridado tenha
sido coberto por tecido mole vascularizado. A duracdo pode se basear de acordo com a melhora clinica e
avaliacdo de marcadores sistémicos, tais como VHS e PCR 1126,

A concentracdo 6ssea do antibidtico € um fator determinante para o sucesso terapéutico em
osteomielite. A penetracdo de um antibidtico no tecido dsseo infectado depende de sua farmacologia,
caracteristicas, o grau de vascularizagdo, boas condicdes de tecidos moles e a presenca de corpos
estranhos?4. Ainda ndo ha evidéncias robustas de vantagens ou superioridade comparativa entre
antibioticos no tratamento da osteomielite?’. Estudos clinicos randomizados avaliando o medicamento mais
apropriado, a via de administragdo e a duragdo da antibioticoterapia para a osteomielite ainda sao
escassos?’:30,

As doses otimizadas de antibidticos para o tratamento de osteomielite também n&o sdo conhecidas.
Entende-se que a osteomielite requer administracdes intravenosas de antibidticos na tentativa de
ultrapassar o problema de difusdo até o osso infectado. Isso se aplica aos betalactamicos, que apresentam
baixa biodisponibilidade por via oral e, consequentemente, devem ser preferencialmente administrados de
forma parenteral. Alguns outros antibidticos ndo sdo absorvidos quando administrados por via oral, tais
como os glicopeptideos vancomicina e teicoplanina, o lipopeptideo ciclico daptomicina, colistina ou os
aminoglicosideos. Considerando a posologia de uma dose diaria, antibiéticos como ceftriaxona, ertapenem,
teicoplanina e daptomicina se mostram particularmente adequados para a TEAPA?Z’,

Cada vez mais atengdo tem sido dada aos antibidticos com alta biodisponibilidade oral e varios estudos
tém tentado comparar a eficacia da administracdo oral e intravenosa. Notadamente, os antibidticos que
atingem as maiores proporcdes de concentracdo sérica / 6ssea (fluoroquinolonas, sulfamidas, ciclinas,
macrolideos, rifamicinas e oxazolidinonas) também sdo aqueles com a maior biodisponibilidade oral,
tornando esses agentes bons candidatos para o tratamento prolongado de pacientes ambulatoriais com
osteomielite cronica?®. Os antibidticos orais tém o atrativo de serem mais faceis de administrar, serem mais
baratos e evitarem a inconveniéncia de internacdes hospitalares prolongadas e tratamento médico
associado a administragdo parenteral3!.

Os antimicrobianos intravenosos utilizados no tratamento da osteomielite fazem parte do conjunto de
medidas disponiveis em unidades hospitalares vinculadas ao SUS, sendo os hospitais responsaveis por sua
prescricdo e administracdo. A maioria desses medicamentos € de uso restrito hospitalar, como o caso da
vancomicina e dos carbapenémicos imipenem e meropenem. A preferéncia por antibidticos intravenosos
reflete na crenga amplamente aceita de que a terapia parenteral é inerentemente superior a oral?6. Porém,
estudos indicam que ndo existe diferenga estatistica significante entre a TEAPA e o tratamento com
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antibioticos orais no tratamento de osteomielite, desde que usados antibidticos aos quais as bactérias
identificadas sdo sensiveis?’,

Oliveira e colaboradores?® demonstraram uma experiéncia publica de sucesso de salude publica no Brasil
de TEAPA para infeccdes ortopédicas, na qual Teicoplanina e Ertapenem foram os antibidticos mais
prescritos. Neste contexto, este protocolo preconiza o uso de Teicoplanina e Ertapenem aos pacientes aptos
a desospitalizacdo que demonstrem impossibilidade de uso das demais opcdes de antimicrobianos orais
disponibilizados pelo SUS como forma de beneficiar o sistema estadual de saude permitindo melhor
alocacdo de recursos financeiros e disponibilidade de leitos intra-hospitalares?8.

Os antibioticos vancomicina e teicoplanina sdo os antibidticos mais comumente utilizados e que tem
demonstrado beneficios no tratamento de infeccdo por bactérias Gram-positivas, principalmente aquelas
causadas por MRSAZ2>, A teicoplanina é um antibidtico glicopeptidico empregado no tratamento de infecgdes
por bactérias Gram-positivas aerdbias e anaerdbias. Quando comparada com a vancomicina, a teicoplanina
tem a vantagem de apresentar a possibilidade de administragdo intramuscular e intravenosa, possuir meia-
vida de eliminagcdo maior, o que permite a sua administracdo em uma Unica dose diaria346. Uma revisdo
Cochrane que avaliou eficacia e seguranca de teicoplanina e vancomicina em infeccGes demonstrou que a
ocorréncia de nefrotoxicidade com uso de teicoplanina pode ser menor em relagdo a vancomicina’.
Portanto, a teicoplanina é uma alternativa a vancomicina para o tratamento de infecgdes causadas por
MRSA, sendo efetiva e segura no tratamento de osteomielite causada por patdégenos sensiveis, quando
combinada com outras medidas terapéuticas3#9,

Casos de osteomielite cronica causada por bactérias Gram-negativas estdo aumentando, ao passo que
a oferta de antimicrobianos orais disponiveis para seu tratamento é mais limitada do que para osteomielite
causada por bactéria Gram-positiva. As opcdes parenterais incluem drogas de combinacgdo de inibidores de
penicilina e betalactamase, cefalosporinas, aztreonam, carbapenémicos e aminoglicosideos. Entre os
carbapenémicos, o Ertapenem tem meia-vida longa, o que permite a administracdo parenteral didria Unica,
tornando-o uma opcédo de terapia ambulatorial23:28-29,

7.1 ESQUEMA DE ADMINISTRACAO

e Teicoplanina injetavel, 400 mg frasco ampola3?:

o Dose de ataque: 400 mg a cada 12 horas via IV para as 3 primeiras doses podendo se
estender por até 4 dias (8 doses iniciais), dependendo da gravidade da infeccao;

o Dose de manutengdo: 400 mg IV ou IM uma vez ao dia. A dose padrdao de 400 mg
corresponde a aproximadamente 6 mg/kg. Em pacientes com mais de 85 kg, deve-se
utilizar a dose de 6 mg/kg. Em algumas situagbes, tais como em pacientes com
queimaduras graves infectadas ou endocardite causada por Staphylococcus aureus, pode
ser necessaria dose de manutencdo de até 12 mg/kg por via IV.

o A duracgdo total do tratamento é determinada pelo tipo e gravidade da infeccdo e resposta
clinica do paciente.

e Ertapenem solugdo injetavel 1g frasco ampola?25:28-29,33;

o Injegdo intramuscular de 1g administrada 1 vez por dia.

o Pacientes adultos com insuficiéncia renal avancada (clearance de creatinina < 30
mL/min/1,73m2) devem receber 500 mg/dia.

o A duracgdo total do tratamento é determinada pelo tipo e gravidade da infeccdo e resposta
clinica do paciente.

Pagina 6 de 9



GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
GERENCIA ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
COMISSAO ESTADUAL DE FARMACOLOGIA E TERAPEUTICA

8 DOCUMENTOS NECESSARIOS

e Documentos de identificacdo do paciente (Identidade, CPF e Cartdo do SUS).

e Procuracdo para representantes de usuarios (modelo disponivel no site da Farmacia Cidada).

e Receituario com prescricdo médica e Laudo para Solicitacdo/Autorizacdo de Medicamentos do
Componente Especializado (LME) preenchido pelo médico infectologista.

e Termo de Responsabilidade e Esclarecimento para uso do medicamento solicitado.

¢ Laudo médico contendo informagdes sobre diagndstico clinico e laboratorial.

¢ Laudo de cultura (bidpsia dssea, sangue ou fragmento de tecido).

e Antibiograma ou Teste de Susceptibilidade antimicrobiana (TSA) indicando presenca de infeccao
por bactéria sensivel ao farmaco e resisténcia aos antibiéticos orais disponiveis no componente
bésico da Assisténcia Farmacéutica do SUS.

e Exames laboratoriais: Hemograma completo, velocidade de hemossedimentagdo (VHS), Proteina
C-reativa (PCR), ureia, creatinina, aspartato aminotransferase/transaminase oxalacética
(AST/TGO), alanina aminotransferase/ transaminase glutdmico (AST/TGO).

9 MONITORIZAGAO

No seguimento da osteomielite e monitorizacdo da eficacia do tratamento, a melhoria dos sinais clinicos
e sintomas (a presenca deles em 6 semanas sugere que a terapia deve ser ampliada) e normalizacdao do
nivel de PCR ou VHS sdo parametros importantes para avaliar a terapia. Valores normais de ambos sdo
excelentes preditivos de auséncia de osteomielite, sendo o PCR o primeiro marcador a decair diante de
uma resposta satisfatoria ao tratamento. No caso do papel do diagndstico por imagem neste seguimento,
ressaltamos que o objetivo é detectar a presenca de infeccdo atival®34,

A avaliacdo do sucesso ou insucesso de uma terapia baseia-se nos achados clinicos e nos valores
laboratoriais do paciente, por isso, pacientes com osteomielite (principalmente cr6nica) devem ser
monitorados e acompanhados de perto e, embora as evidéncias demonstrem que as melhores taxas de
cura sdo geralmente obtidas durante a terapia parenteral administrada por no minimo 4 a 6 semanas, a
duracdo da antibioticoterapia para o tratamento da osteomielite ainda ndo foi totalmente esclarecida,
podendo variar dependendo da etiologia da infecgdo e dos fatores de risco do hospedeiro. Melhoria dos
sinais clinicos e sintomas do paciente, dos parametros laboratoriais (leucécitos, VHS e PCR) e a melhora
dos achados radiograficos sdo parametros importantes para avaliar a terapia empregada?3:35,

A continuidade do fornecimento dos medicamentos neste protocolo sera avaliada mediante a
apresentacao dos seguintes documentos:

¢ Laudo médico descrevendo detalhadamente a evolucdo clinica do paciente com o medicamento,
com justificativa para manutencdo do tratamento e o tempo estimado do tratamento.
Periodicidade: Trimestral.
o Exames laboratoriais: Hemograma completo, VHS, PCR ureia, creatinina, AST/TGO, ALT/TGP.
Periodicidade: Trimestral.
e Caso seja necessario prolongar o tratamento por periodo superior a 6 meses, necessario
apresentar:
o Laudo para Solicitagdo/Autorizagdo de Medicamentos do Componente Especializado
(LME) preenchido pelo médico. Periodicidade: Semestral.
o Exames laboratoriais atualizados que comprovem a necessidade do tratamento.
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10 CRITERIO DE SUSPENSAO

A manutencdo ou suspensdo do tratamento deve ser avaliada pela equipe médica assistente sempre
considerando o risco e o beneficio. A continuidade do fornecimento dos medicamentos pela SESA/GEAF
podera ser suspensa se o paciente:

i. Estiver novamente hospitalizado (situagdo na qual a responsabilidade do fornecimento do
tratamento passa a ser do hospital);
ii. Nao apresentar os documentos solicitados pela GEAF/SESA conforme protocolo;
iii. Apresentar hipersensibilidade relacionada aos componentes da formulagao.

11 REGULAGCAO/CONTROLE/AVALIAGAO PELO GESTOR

Devem ser observados os critérios de inclusdo, exclusdo e suspensao estabelecidos neste protocolo, a
duracdo e a monitorizacdo do tratamento, bem como para a verificacdo periddica das quantidades
prescritas e dispensadas. A prescricdao médica deve emitida por médico infectologista.

Vitéria, 10 de outubro de 2022

COMISSAO ESTADUAL DE FARMACOLOGIA E TERAPEUTICA
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
ERTAPENEM E TEICOPLANINA

Eu, (nome do(a) paciente ou do seu representante legal), declaro ter sido

informado(a) claramente sobre beneficios, adverténcias, contra-indicagGes, potenciais efeitos adversos, riscos e recomendagdes
relacionados ao uso de ERTAPENEM E TEICOPLANINA, indicado para o tratamento da Osteomielite cronica. Estou ciente de que o
medicamento ERTAPENEM n&o possui indicacdo em bula para o tratamento da Ostemielite Cronica.

Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram esclarecidas pelo (a) médico (a)

(nome do (a) médico (a) que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado (a) de que o (s) medicamento (s) que passo a receber pode (m) trazer a melhora dos
sintomas clinicos da infec¢ao e melhora da qualidade de vida.

Fui também claramente informado (a) a respeito das seguintes contra-indicagdes, potenciais efeitos colaterais e riscos:

Adverténcias e contraindicagdo:

- Ertapenem: Antes de iniciar o tratamento, deve-se fazer um levantamento minucioso das reag8es de hipersensibilidade ao ertapenem,
a penicilinas, cefalosporinas, a outros betalactdmicos e/ou outros alérgenos, e se, durante a administracdo ocorrer reagdo alérgica, o
medicamento deve ser descontinuado imediatamente. Informe ao médico se o paciente apresenta colite ou qualquer outra doenga
gastrintestinal. Além disso, no caso de uso intramuscular, pessoas que s3do alérgicas a anestésicos locais do tipo amida, particularmente
cloridrato de lidocaina, ndo devem utilizar este medicamento.

- Teicoplanina: Deve ser administrada com cuidado em pacientes com histdrico de hipersensibilidade a vancomicina, pois pode haver
reacdes de hipersensibilidade cruzada, incluindo choque anafilatico fatal.

Efeitos adversos mais comuns:

- Ertapenem: Diarreia, inflamagdo da veia que estd recebendo a infusdo, ndusea, dor de cabeca e vaginite (inflamagdo das paredes da
vagina).

- Teicoplanina: disturbios gastrointestinais (nduseas, vomitos, diarréia), cefaléia, erupgdo, prurido e febre. A ocorréncia de reagdes
como dermatite esfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson, necrdlise epidérmica toxica é rara. ReagOes locais compreendem eritema,
dor, tromboflebite e abcesso no local da injecado.

Estou ciente de que o(s) medicamento(s) deve(m) ser utilizado(s) somente por mim, comprometendo-me a devolvé-lo (s) caso ndo
gueira ou ndo possa utiliza-lo (s) ou se o tratamento for interrompido. Sei também que continuarei a ser atendido (a), inclusive se
desistir de usar o (s) medicamento (s).

Autorizo a Secretaria de Estado da Salude do Espirito Santo a fazer uso de informagdes relativas ao meu tratamento, desde que
assegurado o anonimato.

Meu tratamento constara do (s) seguinte (s) medicamento (s):

( ) Ertapenem

() Teicoplanina

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal
Médico Responsavel: CRM: UF:

Data:__ / [/

Assinatura e carimbo do médico




