
BIOsim
Um programa de formação de formadores para enfermeiros

Módulo 3

(Com o apoio de uma bolsa ilimitada da Pfizer)

BIOsim ISNCC 2020



A administração dos biossimilares

Antecedentes

Introdução no 
local de 
trabalho

Administração
Informações aos 

doentes
Avaliação do seu 

serviço

Objetivos da sessão

No fim desta sessão, o enfermeiro:

• Compreenderá os requisitos da administração 
• Compreenderá os perfis dos efeitos secundários 
• Entenderá a preocupação relativa à interpermutabilidade 
• Entenderá a necessidade de uma auditoria local
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Antes da administração 

Os enfermeiros deverão: 

• sentir-se confiantes de que estão devidamente informados acerca da saúde 
da pessoa e convencidos de que os medicamentos ou tratamentos servem 
as suas necessidades de saúde

• certificar-se de que os cuidados ou tratamentos que aconselhados, prescritos, 
fornecidos, dispensados ou administrados a cada pessoa são compatíveis com 
quaisquer outros cuidados ou tratamentos que estejam a receber...

• tomar todas as medidas necessárias para manter os medicamentes 
guardados em segurança

• confirmar o consentimento dos doentes 
www.nmc.org.uk/standards
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https://www.nmc.org.uk/standards/


Uma das funções mais importantes do 
enfermeiro é a administração de medicamentos 
• Quais são as considerações mais importantes que os enfermeiros 

devem ter no que se refere à administração de medicamentos?
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A propósito do consentimento 
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Definição de consentimento 

• Para ser válido, o consentimento tem de ser voluntário e informado. Além disso, 
a pessoa que consente tem de ter capacidade para tomar essa decisão.

• Esses termos estão explicados abaixo.

• voluntário – a decisão de consentir ou não consentir o tratamento tem de ser 
feita pela própria pessoa e não pode ser influenciada por pressão do pessoal 
médico, amigos ou familiares

• informado – a pessoa tem de receber toda a informação sobre o tratamento, 
incluindo os respetivos benefícios e os riscos, se existem tratamentos 
alternativos razoáveis e o que acontecerá se o tratamento não avançar

• capacidade – a pessoa tem de ser capaz de dar consentimento, o que significa 
que compreende a informação que lhe foi dada e pode utilizá-la para tomar 
uma decisão informada
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Como é dado o consentimento?

O consentimento pode ser dado das seguintes formas:
• verbalmente – por exemplo, a pessoa diz que não se importa de fazer um raio X
• por escrito – por exemplo, a pessoa assina um formulário de consentimento para 

uma cirurgia

• Uma pessoa pode também dar consentimento não verbal, desde que 
compreenda o tratamento ou o exame prestes a ser realizado, por 
exemplo, estendendo um braço para fazer um hemograma.

• Se uma pessoa tiver de ser submetida a um procedimento médico 
complexo, como quimioterapia, idealmente, deve-se obter o seu 
consentimento antes, de modo a dar tempo suficiente para obter 
informação e esclarecer quaisquer dúvidas que tenha a esse respeito.

• Caso mude de ideias a qualquer altura, antes do procedimento, a pessoa 
tem o direito de retirar o consentimento anteriormente dado.
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https://www.nhs.uk/conditions/Blood-tests/Pages/Introduction.aspx


Quem recebe o consentimento 
na sua organização?
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Como confirma o consentimento para 
os tratamentos?
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É necessário obter novo consentimento 
em caso de mudança para um biossimilar? 
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A administração por enfermeiros 

• A introdução dos biossimilares não deve alterar qualquer dos 
elementos da administração medicamentosa de um código de 
prática profissional. A gestão de medicamentos ainda inclui:  

• O medicamento certo

• A via certa 

• A dose certa

• A hora certa

• A taxa certa  
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A prescrição de um medicamento biossimilar requer a utilização do nome da marca. 

Tr
as
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ab Herzuma

Ogivri

Kanjinti

Ontruzant

O medicamento certo

https://www.google.co.uk/search?biw=1433&bih=672&tbm=isch&sa=1&ei=Sc1_W4K9LOHPgAa11KmoAw&q=100ml+infusion+
bag+versus+500ml+infusion+bag&oq=100ml+infusion+bag+versus+500ml+infusion+bag&gs_l=img.3...18917.39205.0.39808.42.
40.2.0.0.0.278.2545.34j3j1.38.0....0...1c.1.64.img..2.1.89...0i67k1j0i7i30k1j0i5i30k1.0.0dQ2KbWO3_w#imgrc=DGxIwuGtjBooGM:



• Todos os biossimilares 
oncológicos, até à data, são 
de administração intravenosa 

• Nota: não existem biossimilares SC
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https://www.google.co.uk/search?q=intravenous+chemotherapy&source=lnms&tbm=isch&sa=X&ved=0ahUKEwjm7_nArIXdAhUC-aQKHd2XDaIQ_AUICigB&biw=1433&bih=672#imgrc=pE79gkaz7AnydM:

A via certa



• A dose varia consoante a marca

• Pode haver dose inicial e, depois, 
dose reduzida 

• A dose pode ser fixa ou calculada 
consoante a superfície da área 
corporal ou dose/kg
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A hora certa

• O medicamento biossimilar deve ser administrado no mesmo horário 
que o original.
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Set-18

Segunda-feira Terça-feira Quarta-feira Quinta-feira Sexta-feira Sábado Domingo

1 2

3 4 5 6 7 8 9

10 11 12 13 14 15 16

17 18 19 20 21 22 23

24 25 26 27 28 29 30

Out-18

1 2 3 4 5 6 7



• Há que verificar o Resumo das Características do Medicamento (RCM) 

• As instituições locais terão de decidir sobre as infusões rápidas 
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A taxa certa



Efeitos secundários 

• Qualquer medicamento biológico 
pode provocar reações imunitárias a 
reações infusionais.

• O mesmo acontece com os 
medicamentos biossimilares. 

• No entanto, o processo de 
desenvolvimento descrito no módulo 
um testou o perfil de segurança do 
biossimilar, que se determinou estar 
dentro do guia de referência 
aceitável do medicamento original 
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Resuscitation Council (Reino Unido)

Reação anafilática?

Avalie: Via respiratória, respiração, circulação, 
incapacidade, exposição.

Diagnóstico — procurar:
• Desenvolvimento agudo da doença 
• Características de risco de vida1

• E, normalmente, alterações dermatológicas 
+/- Exposição a alergénio conhecido 
+/- Sintomas gastrointestinais

Peça ajuda

Deite o doente e levante-lhe as 
pernas (caso a respiração não 

esteja comprometida)

Adrenalina

Quando há competências e equipamento disponíveis:
A. Estabeleça via respiratória
B. Alto fluxo de oxigénio
C. Desafio de líquido IV3

Clorofenamina4

Hidrocortisona5

Controle:
• Oximetria de pulso
• ECG
• Pressão sanguínea
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Geração de evidências do mundo real para 
sustentar a adoção dos biossimilares.

Experiência do 
mundo real.

Experiência 
controlada.

Estudo de 
caso/auditoria.

700 milhões 
de dias de 

internamento1

“Nos últimos 10 anos, o sistema da UE 
para o controlo da segurança não 
identificou qualquer diferença na 

natureza, gravidade ou frequência dos 
efeitos adversos entre os biossimilares e 
os seus medicamentos de referência.”2

1 Informações de Medicines for Europe com base nos Post-authorisation safety Update Reports (PSURs) da EMA
2 EMA - European Commission: Biosimilars in the EU - Information guide for healthcare professionals
http://www.ema.europa.eu/en/docs/en_GB/document_library/Leaflet/2017/05/WC500226648.pdf acedido em junho de 2018

Artigos

Mudança do medicamento original infliximab para o 
biossimilar CT-P13 comparativamente à manutenção do 
tratamento com o medicamento original infliximab (NOR-
SWITCH): um ensaio de não inferioridade, aleatorizado, 
duplamente cego, de 52 semanas

Clinical and epidemiological research

CONCISE REPORT

Uma mudança não médica a nível nacional do 
medicamento original infliximab para o biossimilar 
CT-P13 em 802 pacientes com artrite inflamatória: 
Resultados clínicos de 1 ano do registo DANBIO

Benie Glintborft,1,2 Inge Juul Sorensen,3,4 Anne Glie left,5

Hanne Lindegaard,6 Asta Linauskas,7 Oliver Hendricks,8 Inger Marie Jensen Hansen,9

http://www.ema.europa.eu/en/docs/en_GB/document_library/Leaflet/2017/05/WC500226648.pdf


Interpermutabilidade 

• A mudança entre marcas de biossimilares não é recomendável 
e não existem atualmente dados sobre a segurança
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Diretrizes para a reversão 

• Inevitavelmente, as recaídas dos doentes poderão coincidir com 
uma recente mudança

ou

• Um novo efeito secundário convencerá um doente de uma causa

• Esteja preparado/a 
• Preparativos para a reversão 

• Conhecimento para apoiar o doente 

• Avaliação psicológica 
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Resumo 

• É fundamental que os enfermeiros eduquem os doentes e 
desenvolvam neles a confiança de que os medicamentos 
funcionam tão bem como os originais

• É importante compreender o perfil dos efeitos secundários 
de cada medicamento, mas não deve haver diferenças entre 
biossimilares e originais

• Os nomes das marcas devem ser referidos nas prescrições 
e na documentação

• É fulcral fazer uma auditoria local, que inclua relatórios de erros  
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BIOsim
Perguntas?

(Com o apoio de uma bolsa ilimitada da Pfizer)
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