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« Vocé recebeu sua folha de respostas e este caderno contendo 50 questdes objetivas.

¢ Confira seus dados impressos na capa deste caderno e na folha de respostas.

o Certifique-se de que a letra referente ao modelo de sua prova é igual aquela constante em sua folha de respostas.
 Quando for permitido abrir o caderno, verifique se esta completo ou se apresenta imperfeigoes.

« (Caso haja alguma divergéncia de informagdo, comunique ao fiscal da sala para a devida substituicdo desse caderno.
« Leia cuidadosamente todas as questdes e escolha a resposta que vocé considera correta.

¢ Marque, na folha de respostas, com caneta de tinta preta, a letra correspondente a alternativa que vocé escolheu.
 Aduragéo da prova é de 4 horas, ja incluido o tempo para o preenchimento da folha de respostas.

¢ S0 serd permitida a saida definitiva da sala e do prédio apds transcorridas 3 horas do inicio da prova.

« Até que vocé saia do prédio, todas as proibigoes e orientagdes continuam validas.

AGUARDE A ORDEM DO FISCAL PARA ABRIR ESTE CADERNO.
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01.

02.

CONHECIMENTOS GERAIS

De acordo com a Resolugdo n2 724/2022, que dispbe
sobre o Cédigo de Etica, o Cédigo de Processo Etico,
as infragOes e as regras de aplicagéo das sangodes ético-
-disciplinares, € um dever do farmacéutico

(A) recorrer ao CRF, de forma fundamentada, quando
impedido de cumprir o presente cddigo, a legislagao
do exercicio profissional e as resolugdes, decisdes e
pareceres normativos emanados do CFF, bem como
do CRF e de demais autoridades.

realizar a intercambialidade de medicamentos, res-
peitando a decisao do usuario, dentro dos limites le-
gais, e documentando o ato.

receber estagiarios, respeitando as normas e legis-
lagbes preconizadas para estagio supervisionado,
bem como a capacidade de alocag&o da unidade ou
estabelecimento farmacéutico.

supervisionar, nos limites da lei, os colaboradores
para atuarem no auxilio ao exercicio das suas ati-
vidades.

exigir dos profissionais da saude o cumprimento da
legislagao sanitaria vigente, em especial quanto a le-
gibilidade da prescricdo e demais aspectos legais e
técnicos.

Os monitores eletrénicos de temperatura utilizados du-
rante o transporte de produtos biolégicos sdo equipamen-
tos capazes de armazenar dados por longos periodos, o
que permite criar um histérico continuo e a emisséo de
relatérios diarios n&do editaveis. De acordo com o Guia
para qualificacdo dos procedimentos de transporte dos
produtos bioldgicos (Anvisa), esses monitores devem ser
calibrados na faixa de utilizagdo, com exatidao

(A) minima de £ 0,5 °C e resolugdo minima de 0,1 °C.

(B) méaxima de + 10,0 °C e resolugdo minima de 1,0 °C.
(C) minima de + 1,0 °C e resolugdo maxima de 10,0 °C.
(D) minima de + 0,5 °C e resolugdo maxima de 10,0 °C.
(E)

E) minima de + 0,01 °C e resolugéo minima de 1,0 °C.

Confidencial até o momento da aplicagdo.

03.

04.

De acordo com a Resolugéo da Diretoria Colegiada (RDC)
n2 222 de 2018, da ANVISA, que regulamenta as boas
praticas de gerenciamento dos residuos de servigos de
saude, o nivel lll de inativagdo microbiana é definido como
0 processo fisico ou outros processos para a redugao ou
eliminacao da carga microbiana, tendo como resultado a
inativacdo de bactérias vegetativas, fungos, virus lipofili-
cos e hidrofilicos, parasitas e micobactérias com redugéo
igual ou maior que , € inativagdo de espo-
ros do B. stearothermophilus ou de esporos do B. subtilis
com redugéao igual ou maior que

Assinale a alternativa que completa, correta e respectiva-
mente, as lacunas do texto.

(A) 4log,, ... 6log,,
(B) 6log,, ... 4 log,,
(C) 6log,, ... 8log,,
(D) 8log,, ... 6log,,
(E) 2log,, ... 4 log,,

Em relagdo ao armazenamento dos residuos gerados em
servicos de saude (RSS), é correto afirmar que

(A) o abrigo externo deve ter, no minimo, um ambiente
para armazenar os coletores dos RSS do Grupo B,
podendo também conter os RSS do grupo C, e outro
ambiente exclusivo para armazenar os coletores de
RSS do grupo D.

o abrigo interno deve possuir area coberta, com pon-
to de saida de agua para higienizagao e limpeza dos
coletores utilizados.

o RSS de facil putrefacdo devem ser submetidos a
método de conservagdo em caso de armazenamen-
to por periodo superior a 6 horas.

o local para armazenamento temporario de resi-
duos € obrigatério e deve estar identificado como
“ABRIGO TEMPORARIO DE RESIDUOS”.

a sala de utilidades ou expurgo pode ser comparti-
Ihada para o armazenamento temporario dos RSS
dos Grupos A, E e D, devendo ser compativel com a
area a ser ocupada pelos coletores em uso.
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05.

06.

De acordo com a Portaria MS/SVS n2 344, de 12 maio de
1998, que aprova o Regulamento Técnico sobre substan-
cias e medicamentos sujeitos a controle especial, e suas
atualizagdes, a Notificagao de Receita

(A) Especial de retinoides, para preparagoes farmacéu-
ticas de uso sistémico, podera conter no maximo 3
ampolas, e, para as demais formas farmacéuticas, a
quantidade para o tratamento correspondente a no
maximo de 7 dias.

Especial, de cor azul, para prescricdo de medica-
mentos a base de substancias constantes da lista
“C2” (retinoides de uso sistémico) tera validade pelo
periodo de 7 dias, em todo o Territério Nacional, con-
tados da data de sua emissao, para fins de dispen-
sacgao do medicamento.

“B”, de cor branca, tera validade, em todo o Territorio
Nacional, pelo periodo de 30 dias, contados da data
de sua emissao, para fins de dispensagcdo do medi-
camento.

“B2”, de cor azul, tera validade de 30 dias, em todo
o Territorio Nacional, contados da data de sua emis-
sao, para fins de dispensagédo do medicamento.

“A” sera valida, em todo o Territério Nacional, pelo
periodo de 90 dias, contados da data de sua emis-
sdo, para fins de dispensagao do medicamento.

De acordo com a Portaria MS/SVS n® 344, de 12 maio de
1998 e suas atualizagbes, sdo consideradas substancias

psicotropicas anorexigenas, pertencentes a lista B2
(A) cetazolam, anfetamina, liraglutida.

B) aminorex, difenoxilato, metilfenidato.

)

(B)

(C) anfepramona, sibutramina, femproporex.
(D) semaglutida, difenoxilato, anfetamina.
(E) femproporex, cetazolam, anfetamina.
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08.

Considerando as Boas Praticas de Fabricagao de Medica-
mentos, assinale a alternativa correta em relagdo a apro-
vagao e manutengao de insumos farmacéuticos ativos.

(A) Os registros da cadeia de suprimento e da rastreabi-
lidade de cada insumo farmacéutico ativo, incluindo
seus materiais de partida, devem ser mantidos e estar
plenamente disponiveis no fabricante do medicamento.

Para garantir a manuten¢do dos padrées e o uso
continuo da cadeia de suprimentos aprovados pelo
processo de gerenciamento de riscos, devem ser re-
alizadas auditorias subsequentes semestralmente.

As auditorias com o objetivo de confirmar que os fa-
bricantes estejam cumprindo com as boas praticas
de fabricagdo devem ser realizadas pela prépria em-
presa, sendo proibida a sua representagédo por ou-
tras empresas.

(D) A rastreabilidade da cadeia de suprimento deve ser
estabelecida, e os riscos associados desde as maté-
rias primas, até o medicamento acabado, devem ser
formalmente avaliados e verificados semestralmente.

Devido a sua importancia, a avaliagdo do potencial
de contaminagao cruzada com outros materiais no
local, deve ser feita em uma auditoria paralela com
duracdo permanente.

A RDC n? 31, de 11 de agosto de 2010 dispde sobre a
realizagdo dos estudos de equivaléncia farmacéutica e
de perfil de dissolugdo comparativo. De acordo com essa
Resolugdo, em relagdo aos estudos de equivaléncia far-
macéutica, é correto afirmar que

(A) no caso de formas farmacéuticas administradas
como gotas, deve ser determinado o numero de go-
tas que corresponde a 0,1mL, indicando-se a quanti-
dade de substancia ativa por gota.

devem ser realizados com medicamentos que se
apresentem na forma de comprimido revestido/dra-
gea, cujos medicamentos de referéncia seja compri-
mido simples ou vice-versa, desde que o revestimen-
to controle a liberagédo da substancia ativa.

para as formas farmacéuticas isentas do estudo de
biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia, a dife-
renca de teor entre os medicamentos teste e de re-
feréncia pode ser superior a 5%, desde que ambos
estejam dentro da especificagdo do método analitico
adotado.

devem ser realizados por Centro de equivaléncia far-
macéutica devidamente habilitado pela Anvisa para
essa finalidade, apos a realizagdo do estudo de bio-
disponibilidade relativa/bioequivaléncia, quando apli-
cavel a forma farmacéutica.

para as formas farmacéuticas nao isentas do estu-
do de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia,
recomenda-se que a diferenga de teor da substancia
ativa entre os medicamentos teste e de referéncia
n&o seja superior a 1%.
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09.

10.

1.

De acordo com a Lei n2 13.021 de 2014, que dispde so-
bre o exercicio e a fiscalizagéo das atividades farmacéu-
ticas, é correto afirmar que

(A) O proprietario da farmécia é obrigado a notificar os
profissionais de saude e os 6rgéos sanitarios compe-
tentes, bem como o laboratério industrial, dos efeitos
colaterais, das reagdes adversas, das intoxicagoes,
voluntarias ou ndo, e da farmacodependéncia obser-
vados e registrados na pratica da farmacovigilancia.

é responsabilidade do Conselho Federal de Farma-
cia assegurar a assisténcia farmacéutica, segundo
os principios e diretrizes do Sistema Unico de Sau-
de, de universalidade, equidade e integralidade.

para o funcionamento das farmacias de qualquer na-
tureza, sdo exigidas a autorizagdo e o licenciamento
da autoridade competente e a presenca de farma-
céutico por quarenta horas semanais.

(D) As farmacias privativas de unidades hospitalares, e
as nao privativas, estao sujeitas as mesmas exigén-
cias legais previstas no que concerne a instalagoes,
equipamentos, diregdo e desempenho técnico de
farmacéuticos, assim como ao registro em Conselho
Regional de Farmacia.

A localizacdo de um estabelecimento farmacéutico
deve ser comercial e sanitariamente conveniente,
devendo ser submetida a aprovagéao prévia do 6rgao
sanitario competente.

De acordo com a RDC n2 31, de 11 de agosto de 2010,
nos ensaios de dissolugdo, a dissolugdo é definida
como muito rapida quando ocorrer dissolugdo média
de, no minimo, % da substancia ativa em até
_ minutos e definida como dissolugao
rapida quando ocorrer dissolugdo média de, no minimo,

% da substancia ativa em até

minutos.

Assinale a alternativa que completa, correta e respectiva-
mente, as lacunas do texto.

(A) 95..15...80 ... 30
(B) 95...10...80 ... 15
(C) 85..5...85..20
(D) 75...15..75 ... 20
(E) 85..15...85 ... 30

De acordo com a RDC n2 73 de 2016, o procedimento de
peticionamento que requer protocolo, e que deve aguar-
dar manifestagéo favoravel da Anvisa para a implemen-
tagéo, é definido como

(A) suspenséo do procedimento simplificado.

(B) procedimento ordinario.
(C) procedimento simplificado.
(D) mudanga de implementagao imediata.
(E)

E) histérico de mudangas do produto.

Confidencial até o momento da aplicagdo.

12.

13.

ARDC n® 166, de 24 de julho de 2017, dispde sobre a va-
lidagdo de métodos analiticos e da outras providéncias.
De acordo com esta Resolugéo, sobre a seletividade e
linearidade dos métodos é correto afirmar que para

(A) demonstrar a linearidade de um método, este deve
ser capaz de obter respostas analiticas diretamente
proporcionais a concentragdo de um analito em uma
amostra.

demonstrar a seletividade dos métodos de identifica-
¢ao, os ensaios devem ser aplicados a substancias
estruturalmente distintas do analito, sendo o critério
de aceitagéo a obtencao de resultado positivo.

o estabelecimento da linearidade deve-se utilizar, no
minimo, trés concentragdes diferentes da substancia
quimica de referéncia para solugdes preparadas em,
no minimo, duplicata.

se atingir o nivel necessario de seletividade, deve-se
evitar a combinagao de dois ou mais métodos anali-
ticos de identificagao.

métodos cromatograficos, a pureza cromatografica
do sinal do analito deve ser comprovada, inclusive
para produtos biolégicos.

De acordo com a RDC n2 166, de 24 de julho de 2017,
o efeito matriz é o efeito que os componentes de uma
matriz, que ndo sdo o analito de interesse, podem exer-
cer sobre a resposta analitica. Em relagdo a esse efeito
nos testes de validagdo de métodos analiticos, é correto
afirmar que

(A) o paralelismo das retas é indicativo de interferéncia
dos constituintes da matriz, e a sua demonstragéo
deve ser realizada por meio de avaliacado estatistica
adequada.

para matrizes complexas, deve ser determinado por
meio da comparagao entre os coeficientes angulares
das curvas de calibragdo construidas com a subs-
tancia quimica de referéncia (SQR) do analito em
solvente e com a amostra fortificada com a SQR do
analito.

para matrizes simples, deve ser determinado por
meio da comparagao entre os coeficientes angula-
res das curvas de calibragdo construidas com a SQR
do analito em solvente e com a amostra contendo a
SQR do analito sem fortificacao.

as curvas de calibragdo devem ser estabelecidas
da mesma forma que para os testes de linearidade,
para os mesmos niveis de concentragao, utilizando,
no minimo, trés concentragdes diferentes em, no mi-
nimo, duplicata.

deve ser adotado o nivel de significancia de 95% no
teste de hipdteses e o coeficiente de correlagao deve
estar acima de 0,95.
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14.

15.

De acordo com a RDC n2 166 de 2017, para a deter-
minagao da exatidao de um método analitico, deve ser
utilizada a abordagem mais adequada, de acordo com o
método analitico em estudo, que deve ser, entre outros,
para

(A) impurezas conhecidas: a exatiddo deve ser avaliada
comparando-se a resposta da substancia quimica de
referencia (SQR) do insumo farmacéutico ativo (IFA)
ou de impureza conhecida, conforme o método pro-
posto, em uma faixa de concentracado que contemple
a faixa de trabalho do método, independentemente
do fator resposta.

produto ndo terminado: no caso de analito em matriz
simples, realizar analise pelo método de adigédo de
SQR, no qual quantidades conhecidas de SQR sao
acrescentadas a amostra.

impurezas desconhecidas: na indisponibilidade de
amostras de certas impurezas ou produtos de degra-
dagédo, pode ser realizada a comparagao dos resul-
tados obtidos com um segundo método validado e
a utilizacao do fator resposta relativo as impurezas.

insumo farmacéutico ativo (IFA): aplicar o método
proposto, utilizando substancia de pureza conhecida
(SQR).

produto terminado: aplicar o método de adicéo de
padrdo, no qual quantidades conhecidas de impu-
rezas ou produtos de degradacgéo sdo acrescidas a
amostra.

De acordo com a RDC n® 749, de 2022, que dispde sobre
aisencao de estudos de bioequivaléncia/biodisponibilida-
de relativa, esses estudos poderao ser dispensados para
solu¢des micelares destinadas ao uso intravenoso cujo
método e taxa de administragdo sejam as mesmas do
medicamento comparador e que atendam a alguns crité-
rios, dentre os quais esta correto citar:

(A) o principal objetivo do sistema micelar é o de contro-
lar a liberagao do farmaco.

(B) o estudo de equivaléncia farmacéutica comprova si-
milaridade e a estabilidade fisica do sistema micelar

em todos os diluentes.

os excipientes contidos na formulagdo nao afetam a
disposicao in vivo do farmaco.

a composic¢ao da formulagado (solugao micelar), ime-
diatamente antes da administragdo, deve ser quanti-
tativamente idéntica a do medicamento comparador.

que ha dissociagao lenta da micela apds diluigdo no
plasma.
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17.

18.

A Instrugdo Normativa (IN) n® 138, de 2022, possui o0 ob-
jetivo de adotar as diretrizes de Boas Praticas de Fabri-
cagao relacionadas as atividades de qualificagao e va-
lidacdo. De acordo com essa IN, a validacdo realizada
em circunstancias excepcionais, justificada por meio do
beneficio ao paciente, em que o protocolo de validagao
€ executado concomitantemente com a comercializagéo
dos lotes de validagao, é definida como validagao

A) retrospectiva.

(A)
(B)
(€)
(D)
(E)

continuada de processo.
de processo.

D) prospectiva.

E) concorrente.

A RDC n® 964, de 2025, estabelece os requisitos gerais
para a realizagao dos estudos de degradagéao forgada em
medicamentos contendo insumos farmacéuticos ativos
(IFA) sintéticos e semissintéticos e define os parametros
para a notificagao, identificagdo e qualificagdo de produ-
tos de degradagéo nestes mesmos produtos. Com base
nessa Resolugéo, é correto afirmar que

(A) os estudos de degradacéo forgcada deverao ser reali-
zados em condigdes que promovam degradacao em
extensao suficiente para permitir avaliacdo da forma-
¢ao de produtos de degradacéo.

Para associagbes em dose fixa, devem ser realiza-
dos os estudos de cada um dos IFAs em separado,
especialmente quando houver dados que eviden-
ciem que os IFAs interagem entre si.

o estudo de degradacéo forgada deve ser realizado
em todas as concentragdes do medicamento, inde-
pendentemente de haver ou nao diferencas qualitati-
vas ou quantitativas nas formulagdes.

para fase liquida devem contemplar: aquecimento,
umidade e luz (ultravioleta e visivel) e para fase s6-
lida devem contemplar: base, oxidante (auto oxida-
¢ao, peroxidacao e oxidagao catalisada por metais
de transicéo).

quando forem utilizados diferentes fabricantes ou ro-
tas de obtengéo de IFA, os estudos de degradagao
forcada devem ser realizados em um lote, obtido a
partir de um dos processos de um fabricante.

Assinale a alternativa que relaciona corretamente o
farmaco com a impureza qualificada, de acordo com a
IN n2 258, de 16 de outubro de 2023, e seu anexo.

A) Atenolol-methyl (R)-amino(4-hydroxyphenyl) acetate.

(A)

(B) Amoxacilina — impureza G.
(C) Clopidogrel —impureza C.
(D) Hidroxiureia — ureia.

(E) Dipirona — tizoxanida.
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20.

Assinale a alternativa que apresenta a definigdo correta,
de acordo com a IN n2 127, de 2022, que dispde sobre as
boas praticas de fabricagdo complementares a insumos
e medicamentos bioldgicos.

(A) Contencado secundaria: sistema de contengdo que
impede a fuga de um agente bioldgico para o am-
biente de trabalho imediato, envolvendo o uso de
recipientes fechados ou cabines de segurancga bio-
I6gica, juntamente com procedimentos operacionais
sSeguros.

(B) Hibridoma: linhagem celular imortalizada que segre-
ga anticorpos (monoclonais) desejados e é tipica-
mente derivada da fuséo de linfécitos B com células
tumorais.

(C) Plasmideo: fragmento de RNA normalmente presen-
te em uma célula somatica, como uma entidade cir-
cular, separada do cromossomo celular, podendo ser
modificado por técnicas de biologia molecular, purifi-
cado da célula bacteriana e usado para transferir seu
conteudo para outra célula.

(D) Banco de células mestre: banco de células de tra-
balho aplicado a vegetais ou animais transgénicos.

(E) Anticorpos monoclonais: populagcdo de anticorpos
derivados de uma série de clones de linfécitos, pro-
duzidos em humanos e animais, em resposta aos
epitopos na maioria das moléculas “néo self”.

De acordo com a IN n® 127 de 2022, que dispbe sobre as
boas praticas de fabricagdo complementares a insumos
e medicamentos biolégicos, em relagao as instalagdes e
equipamentos que devem serem usados de acordo com
as boas praticas de fabricagdo de insumos e medicamen-
tos biologicos, é correto afirmar que

(A) adeteccao da contaminagéo deve ser priorizada, por
ser mais apropriada que a prevencgao, pois a conta-
minagao provavelmente se tornara evidente durante
processos como a fermentacgao e a cultura celular.

(B) o sistema de contengdo secundaria deve ser proje-
tado e testado periodicamente para garantir a pre-
vengdo de escapes de agentes bioldgicos para o
ambiente de trabalho imediato.

(C) areas de pressao negativa devem ser utilizadas para
processar produtos estéreis, sendo aceitavel, por
razoes de contencgao, a pressao positiva em areas
especificas no ponto de exposi¢ao de patdégenos.

(D) algumas matérias primas que precisem ser medidas
ou pesadas durante o processo de produgdo, ndo
podem ter seus estoques mantidos na area de pro-
dugéo.

(E) os filtros de ventilagdo devem ser hidrofébicos e va-
lidados por sua vida util programada, com testes de
integridade em intervalos adequados, com base nos
principios de gerenciamento de risco de qualidade
(GRQ).

Confidencial até o momento da aplicagdo.

CONHECIMENTOS ESPECIFICOS

21. O foco da atengéo farmacéutica ao paciente oncologi-

co envolve aconselhamento e monitoramento da tera-
pia medicamentosa, sendo que o aconselhamento deve
englobar todas as informagbes necessarias para assegu-
rar adesdo, seguranga e eficacia do tratamento.

Considerando as orientagdes farmacéuticas para o uso
adequado de medicamentos orais no manejo do cancer,
assinale a alternativa correta.

(A) O tamoxifeno, hormonioterapico utilizado no trata-
mento de cancer de mama, deve ser administrado
exclusivamente com as refeigbes, para reduzir sinto-
mas vasomotores, como ondas de calor, e prevenir
atrofia do epitélio vaginal.

(B) A capecitabina € um pro-farmaco da citarabina,
que deve ser administrado pela via oral de forma
continua em jejum, com o objetivo de reduzir efei-
tos gastrointestinais e toxicidade, como diarreia e
mielossupressao.

(C) Os antiandrogénios nao esteroidais, como flutamida
e bicalutamida, aumentam os niveis de ACTH,
resultando em excesso de mineralocorticoides, o
que exige o uso diario concomitante de corticoide
em baixa dose.

(D) Pacientes em uso de ciclofosfamida oral devem ser
orientados a hidratar-se adequadamente e a obser-
var sinais de hematuria, que, se pronunciada, pode
indicar a necessidade de avaliagcdo médica e possi-
vel suspensao imediata do farmaco.

(E) Os inibidores da BCR-ABL quinase, como imatinibe,
dasatinibe e nilotinibe, devem ser administrados
exclusivamente em jejum, pois sua biodisponibi-
lidade é afetada pela ingestao de alimentos.
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22. Uma das atuagdes do farmacéutico no campo da onco-

logia é a pratica clinica, por meio do modelo de cuidado
farmacéutico.

Sobre o cuidado farmacéutico ao paciente oncoldgico,
assinale a alternativa correta.

(A) No servigo clinico de acompanhamento farmacotera-
péutico, o farmacéutico deve ter um olhar exclusivo
para a condigdo oncolégica e os medicamentos uti-
lizados em seu tratamento, avaliando os parametros
de necessidade, efetividade, seguranca e adesao.

(B) Os problemas relacionados a medicamentos, tam-
bém denominados eventos adversos, podem estar
associados a prescrigdo médica ou a forma de uso
do medicamento pelo paciente.

(C) Aevolugao farmacéutica deve ser registrada, poden-
do ser estruturada conforme o método SOAP, que
inclui dados subjetivos e objetivos, a avaliagao far-
macéutica com identificacao dos problemas relacio-
nados a farmacoterapia e o plano de cuidado com as
intervencgdes realizadas.

(D) Dada a complexidade do paciente oncoldgico, a
realizagdo do servigo clinico de acompanhamento
farmacoterapéutico é restrita ao ambiente hospitalar,
permitindo que o farmacéutico acompanhe o pacien-
te em conjunto com a equipe multidisciplinar.

(E) Nas situagdes em que sao identificados erros rela-
cionados a reconstituicao e diluigdo de quimiotera-
picos na prescrigdo médica, o farmacéutico possui
autonomia para realizar os ajustes necessarios, por
ser o responsavel pela manipulagéo.
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23. A validagao de prescrigbes contendo medicamentos anti-

neoplasicos é uma atribuigdo do farmacéutico oncolégico.

Analise a prescricdo a seguir, referente a uma paciente
com cancer de pulmao de células ndo pequenas em uso
de protocolo com vinorelbina e cisplatina:

Prescrigdao Médica

» Paciente: Maria de Souza, 57 anos.

» CID: Cancer de pulmao de células ndo pequenas.

* Protocolo: Vinorelbina + Cisplatina, ciclo 3, dia 8.

+ Peso: 60 kg | Altura: 155 cm | Superficie corporal: 1,61 m?.

» A dose da cisplatina foi reduzida em 25% devido a
fungéo renal alterada.

. ~ Dose Via de
Medicamento/concentracao . . ~
prescrita | administragéo
Vinorelbina 50 mg 40,2 mg EV
Cisplatina 50 mg 60,4 mg EV
Cloreto de sddio 0,9% 1.000 mL EV
Manitol 10% 250 mL EV
Dexametasona 10 mg 10 mg EV

PROTOCOLO Vinorelbina + Cisplatina
Vinorelbina 25 mg/mz, EV - D1, D8, D15 e D22
Cisplatina 50 mg/m?, EV — D1 e D8

Cloreto de so6dio 0,9% 1.000 mL, EV — D1 e D8
Cloreto de sodio 0,9% 250 mL, EV — D15 e D22
Manitol 250 mL, EV — D1 e D8

Dexametasona 10 mg, EV — D1, D8, D15 e D22
Granisetrona 1 mg — D1 e D8

Considerando as informacbes apresentadas, assinale a
alternativa correta sobre a prescrigdo dada.

(A) Nos dias em que ocorre a administragdo de ambos
0s quimioterapicos, ha indicagao de terapia antiemé-
tica combinada.

(B) A dose prescrita de cisplatina esta incorreta, sendo
necessario contatar o prescritor para possivel ajuste.

(C) Aterapia de suporte foi prescrita de forma adequada,
em conformidade com o protocolo.

(D) O manitol foi prescrito com o objetivo de aumentar a
diurese e, consequentemente, a excregao da vinorel-
bina, que apresenta potencial nefrotéxico.

(E) Avariagéo no volume de soro fisiolégico prescrito ao
longo do ciclo esta relacionada ao potencial emeto-
génico do protocolo.

Confidencial até o momento da aplicagdo.



24. Uma das atribuigbes do farmacéutico oncoldgico é vali-

dar as prescrigdes médicas antes da manipulagdo dos
medicamentos.

Analise a prescrigdo a seguir, de um paciente com céan-
cer colorretal metastatico em tratamento com protocolo
FLOX modificado:

Prescricdao Médica

Paciente: Jodo da Silva, 48 anos.
» CID: Cancer colorretal metastatico.
Protocolo: FLOX modificado, ciclo 2, dia 8.

Peso: 68 kg | Altura: 164 cm | Superficie corporal: 1,76 m?.

Medicamento/concentragao Dosg \(ig de ~
prescrita | administragcao
Oxaliplatina 100 mg 149,6 mg EV
Acido folinico 50 mg 35,2 mg EV
Fluoruracila 500 mg 880 mg EV
Cloreto de sédio 0,9% 500 mL EV
Dexametasona 10 mg 10 mg EV
Ondansetrona 8 mg 8 mg EV

PROTOCOLO FLOX modificado:

Cloreto de sédio 0,9% 250 mL, EV — D1, D8, D15, D22,
D29, D36

Dexametasona 10 mg, EV — D1, D15, D29
Ondansetrona 8 mg, EV — D1, D8, D15, D22, D29, D36
Oxaliplatina 85 mg/m?, EV — D1, D15, D29

Acido folinico 20 mg/m?, EV — D1, D8, D15, D22, D29, D36
Fluoruracila 500 mg/mz, EV —-D1, D8, D15, D22, D29, D36

Considerando as informagdes apresentadas, assinale a
alternativa correta sobre a prescrigdo dada.

(A) Aterapia de suporte foi prescrita corretamente, con-
forme o protocolo.

(B) A dexametasona foi prescrita com o objetivo de redu-

zir a sindrome méao-pé causada pela oxaliplatina.

Os quimioterapicos foram prescritos em sobredose,
sendo necessario contatar o prescritor para possi-
vel ajuste.

Nao ha necessidade de avaliagdo dos resultados
laboratoriais, pois os quimioterapicos prescritos néo
exigem ajuste de dose baseado em exames.

O acido folinico tem o papel de potencializar a ativi-
dade citotoxica da fluoruracila.

Confidencial até o momento da aplicagdo.

25.

26.

27.

Um paciente possui prescrigdo de bussulfano na dose de
300 mg. O frasco disponivel contém 60 mg de bussulfano
reconstituido em 10 mL.

Qual volume do medicamento deve ser retirado do frasco
para atender a dose prescrita € quantos frascos serao
necessarios para fornecer a dose total ao paciente?

A) 60 mL e 6 frascos.

(A)
(B)
(©)
(D)
(E)

30 mL e 3 frascos.
60 mL e 5 frascos.

D) 50 mL e 5 frascos.

E) 40 mL e 4 frascos.

Um paciente possui prescricdo de etoposideo na dose
de 120 mg.

Considerando que a concentracgdo final do farmaco na
bolsa de soro deve estar no intervalo de 0,2 mg/mL a
0,4 mg/mL, qual volume de bolsa de soro é mais ade-
quado para diluir o medicamento?

(A) 1.000 mL

B) 500 mL

D) 250 mL

E

)
)
C) 100 mL
)
) 50 mL

(
(
(
(

Uma paciente do sexo feminino, de 60 anos, com diag-
nostico de cancer de pulméo de células nédo peque-
nas, sera submetida a quimioterapia com carboplatina.
O esquema terapéutico prescrito tem como alvo uma
area sob a curva (ASC) de 5 mg/mL-min. Dados da
paciente: peso: 70 kg; altura: 1,70 m; superficie corporal
de 1,82 m?; creatinina sérica: 1,0 mg/dL.

Para o calculo da dose, utilize as férmulas a seguir:

Foérmula de Cockcroft-Gault:

TFG (mL/min) = (140 — idade) x peso (kg)
creatinina sérica (mg/dL) x 72

Muiltiplicar o resultado por 0,85 para mulheres.

Formula de Calvert:
Dose (mg) = ASC (mg/mL. min) x (TFG (mL/min) + 25)

Com base nesses dados, assinale a alternativa que apre-
senta corretamente a dose aproximada de carboplatina a
ser administrada.

(A) 550 mg
(B) 330 mg
(C) 455 mg
(D) 355 mg
(E) 515 mg
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28.

29.

A manipulagdo de antineoplasicos constitui importante
atividade do farmacéutico oncolégico.

Sobre essa atividade, assinale a alternativa correta.

(A) A capela de fluxo laminar deve ser ligada com uma
hora de antecedéncia e mantida em funcionamento
por uma hora apés o servigo, e qualquer interrup-
¢ao de sua operacgao superior a dez minutos implica
a paralisagao das atividades de manipulagdo dos
antineoplasicos.

(B) A superficie de trabalho deve ser protegida com
material absorvente para minimizar o risco de con-
taminacéo, e devem ser aplicados neutralizantes em
caso de derramamento acidental de medicamentos
de maior toxicidade.

Previamente a manipulagdo, deve-se realizar a
desinfec¢do da cabine de seguranca bioldgica com
compressa embebida em hipoclorito de sédio, no
sentido vertical de baixo para cima e no sentido hori-
zontal de fora para dentro.

(D) Recomenda-se preencher os equipos com o proprio
medicamento antineoplasico antes da infusdo, pois

isso evita o risco de dispersao de aerossois.

(E) As recomendagdes do fabricante do medicamento
quanto a compatibilidade, estabilidade e fotossensi-
bilidade podem ser substituidas por protocolos insti-
tucionais, ndo sendo necessaria sua observancia na
pratica farmacéutica.

Sobre as boas praticas de manipulagido de medicamen-
tos antineoplasicos em servicos de saude, assinale a
alternativa correta.

(A) As bolsas de soro, os frascos e as ampolas de qui-
mioterapicos devem ser submetidos a desinfecg¢ao
externa com alcool 70%, por friccdo com gaze esté-
ril, antes de sua introdugédo na cabine de seguranga
bioldgica.

Durante a manipulacédo de quimioterapicos, deve-se
manter pressao positiva no interior do frasco, sempre
que possivel, para reduzir a formagao e a liberacao
de aerossois ou goticulas na superficie de preparo.

Durante o processo de manipulagéo, deve ser usa-
do um par de luvas estéreis, trocadas a cada duas
horas ou sempre que sua integridade estiver com-
prometida.

Frascos de medicamentos antineoplasicos parcial-
mente utilizados devem ser devidamente identifi-
cados e armazenados de forma adequada, por até
24 horas, a fim de garantir sua estabilidade.

Lampadas germicidas, como as de radiagao ultra-
violeta, devem permanecer ligadas durante a mani-
pulacdo de antineoplasicos na cabine de seguranga
biolégica, com o objetivo de proteger o manipulador,
0 ambiente e o produto.
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30. Os agentes quimioterapicos utilizados no tratamento do

cancer possuem diferentes mecanismos de agao, atuan-
do em alvos celulares especificos.

Sobre esses mecanismos, assinale a alternativa correta.

(A) Os analogos das pirimidinas e os analogos da citi-
dina bloqueiam a fungéo da topoisomerase.

(B) Os complexos de coordenacgao da platina e os agen-
tes alquilantes inibem a sintese de DNA por bloqueio
direto da DNA polimerase.

(C) As antraciclinas, como a doxorrubicina e a daunorru-
bicina, inibem a fungao dos microtubulos.

(D) Atretinoina, um retinoide, atua como indutor da dife-
renciacao celular.

(E) Os analogos das purinas atuam por inibicdo de pro-
teinas quinases envolvidas na sinalizag&o celular.

31. Terapias dirigidas a alvos moleculares incluem peque-

nas moléculas, como os inibidores de tirosinocinase, que
penetram nas células e se ligam a enzimas criticas, e
anticorpos monoclonais, que bloqueiam receptores de
superficie celular.

Sobre os mecanismos de agdo dessas terapias-alvo, é
correto afirmar que os inibidores

(A) do HER2/Neu incluem o inibidor de tirosinocinase
lapatinibe e os anticorpos monoclonais cetuximabe
e panitumumabe.

do proteassoma incluem os inibidores de tirosino-
cinase lenalidomida e bortezomibe, e o anticorpo
monoclonal alentuzumabe.

do receptor do fator de crescimento epidérmico
(EGFR) incluem os inibidores de tirosinocinase gefi-
tinibe e erlotinibe, e os anticorpos monoclonais rituxi-
mabe e trastuzumabe.

do mTOR incluem o inibidor de tirosinocinase pazo-
panibe e o anticorpo monoclonal gentuzumabe.

da angiogénese incluem os inibidores de tirosinoci-
nase sunitinibe e sorafenibe, e o anticorpo monoclo-
nal bevacizumabe.

Confidencial até o momento da aplicagdo.



32.

33.

Alguns agentes quimioterapicos atuam em fases especi-
ficas do ciclo celular, enquanto outros sao citotoxicos em
qualquer fase e sdo denominados agentes inespecificos
do ciclo celular.

Sobre o tema, assinale a alternativa correta.

(A) Os alcaloides da vinca e os taxanos sdo exemplos
de antineoplasicos fase-especificos, atuando princi-
palmente na fase S, na qual ocorre a sintese de DNA.

Os farmacos inespecificos do ciclo celular sdo mais
efetivos que os especificos, pois atuam de forma con-
tinua e uniforme em todas as fases do ciclo celular.

As neoplasias mais suscetiveis a quimioterapia sao
aquelas com alta fracdo de crescimento, devido a
elevada proporcao de células em proliferagao.

Muitos agentes citotoxicos atuam por lesédo do DNA,
apresentando sua atividade mais intensa durante a
fase de mitose, devido a maior atividade de sintese e
reorganizacdo do material genético.

Tumores de crescimento lento, com pequena fragéo
de crescimento, como o glioblastoma, sdo mais res-
ponsivos aos farmacos fase-especificos.

Os hormonioterapicos constituem uma importante moda-
lidade no tratamento de neoplasias horménio-depen-
dentes, como os canceres de mama e de prostata, uma
vez que esses tecidos apresentam crescimento e fungéo
regulados por horménios.

Sobre os hormonioterapicos, assinale a alternativa correta.

(A) O exemestano reduz os niveis de estrogénios por
meio da ativagdo da enzima aromatase, acelerando
o metabolismo da estrona e do estradiol.

(B) O fulvestranto é um infrarregulador seletivo dos
receptores de estrogénio, que, além de inibir a liga-
¢ao do estrogénio, promove alteragéo estrutural do

receptor, levando a sua degradagao proteassémica.

O tamoxifeno atua como inibidor competitivo da liga-
¢ao do estradiol ao receptor de estrogénio, sendo
indicado exclusivamente como terapia adjuvante em
mulheres pds-menopausa com cancer de mama.

(D) Os antiandrogénios nao esteroidais, como flutamida
e bicalutamida, inibem a biossintese de testosterona

nos testiculos e nas glandulas suprarrenais.

(E) A gosserrelina atua como antagonista dos recepto-
res de GnRH, promovendo redugéo imediata e sus-
tentada da secrecgdo de LH e FSH.

Confidencial até o momento da aplicagdo.

11

34.

35.

36.

Paciente de 52 anos, com cancer de mama receptor hor-
monal positivo, em uso de tamoxifeno 20 mg/dia, com-
parece a consulta farmacéutica para revisdao da farma-
coterapia. Durante a anamnese, foram identificados os
seguintes medicamentos em uso: losartana, hidrocloro-
tiazida, gabapentina, enoxaparina e fluoxetina. O farma-
céutico identifica uma interagdo medicamentosa relevan-
te, capaz de reduzir a eficacia do tamoxifeno, e decide
encaminhar a paciente ao médico para avaliagdo de pos-
sivel substituigao.

Assinale a alternativa que apresenta corretamente o medi-
camento responsavel por essa interagao.

(A) Losartana.

(B) Fluoxetina.

(C) Hidroclorotiazida.
(D)
(E)

E

Gabapentina.

Enoxaparina.

Paciente de 18 anos com osteossarcoma esta em trata-
mento quimioterapico com altas doses de metotrexato.
Durante o segundo ciclo, passa a receber diclofenaco
para controle da dor. Apesar de hidratacdo adequada e
alcalinizagdo urinaria, 72 horas apds a administragéo, o
paciente evolui com aumento da creatinina sérica, muco-
site grau Il e pancitopenia.

Assinale a alternativa que explica corretamente o desen-
volvimento desse quadro clinico.

(A) Redugéo da eliminacéo renal do metotrexato, cau-
sando acumulo e aumento da toxicidade.

(B) Aumento do pH gastrico, favorecendo a absorgao do
metotrexato e sua toxicidade.

(C) Deslocamento do metotrexato das proteinas plasma-
ticas, aumentando sua fracao livre e a toxicidade.

(D) Antagonismo farmacodindmico entre metotrexato e
diclofenaco, reduzindo a efetividade do metotrexato.

(E) Indugdo do metabolismo hepatico do metotrexato
pelo diclofenaco, reduzindo sua efetividade.

Paciente de 6 anos com leucemia linfoblastica aguda
estda em fase de manutengdo, sob tratamento com mer-
captopurina 50 mg/dia via oral. Nas ultimas semanas,
apresentou anorexia, nauseas e pancitopenia. Durante
a revisdo da farmacoterapia, o farmacéutico identificou
os seguintes medicamentos em uso: alopurinol, omepra-
zol, sertralina, cetirizina e paracetamol. O farmacéutico
suspeita que os sintomas sao decorrentes de interagéo
medicamentosa com a mercaptopurina.

Assinale a alternativa que apresenta corretamente o medi-
camento responsavel por essa interagao.

(A) Sertralina.
(B)
(€)
(D)
(E)

Omeprazol.
Cetirizina.
Alopurinol.

E) Paracetamol.
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37.

38.

Na pratica oncoldgica, as interagdes medicamentosas
sado frequentes devido a complexidade dos esquemas
terapéuticos e ao uso concomitante de diversos farma-
cos de suporte, podendo impactar significativamente a
efetividade e a seguranga do tratamento.

Com base nesse contexto, assinale a alternativa correta.

(A) Antifungicos azdlicos, como cetoconazol e itracona-
zol, aumentam a biotransformacédo da vincristina,
reduzindo suas concentragbes plasmaticas e, con-
sequentemente, diminuindo sua efetividade.

(B) A fluoruracila e a capecitabina reduzem o efeito anti-
coagulante da varfarina, sendo necessario monitorar
o tempo de protrombina e, se preciso, aumentar a
dose da varfarina.

O paracetamol reduz os niveis intracelulares de glu-
tationa, necessaria para o metabolismo do bussulfa-
no, diminuindo seu clearance e aumentando o risco
de toxicidade.

O aprepitanto aumenta a biotransformagao da dexa-
metasona, o que reduz suas concentragdes plasma-
ticas e exige aumento de dose.

(E) As sulfonamidas e os salicilatos reduzem a ligagéo
do metotrexato as proteinas plasmaticas, aumen-
tando sua fragao livre, o clearance e, consequente-
mente, sua concentragdo plasmatica.

Paciente com cancer de mama em remisséao, previa-
mente tratada com cirurgia, quimioterapia e hormonio-
terapia, apresenta anos depois insuficiéncia cardiaca
congestiva. O ecocardiograma revelou fragao de ejegao
reduzida.

Assinale a alternativa que apresenta o farmaco que mais
provavelmente causou esse problema cardiovascular
devido a toxicidade crénica cumulativa relacionada a dose.

(A) Tamoxifeno.
(B) Doxorrubicina.
(C) Anastrozol.
(D) Metotrexato.

(E) Vincristina.
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39.

40.

4.

Paciente de 65 anos com linfoma de Hodgkin, em trata-
mento com o protocolo ABVD, apresenta tosse seca per-
sistente e dispneia progressiva. A radiografia de térax reve-
lou pneumonite intersticial e sinais de fibrose pulmonar.

Assinale a alternativa que apresenta corretamente o farma-
co possivelmente associado a essa toxicidade pulmonar.

A) Asparaginase.

(A)
(B)
(©)
(D)
(E)

Bleomicina.
Doxorrubicina.

D) Vimblastina.

E) Dacarbazina.

Paciente de 40 anos com cancer de mama, em tratamento
adjuvante com o protocolo AC-T, apresenta formigamen-
to difuso, dorméncia e sensag¢do de queimagdo em maos
e pés, iniciados nas Ultimas semanas. Ao exame fisico,
observa-se hipoestesia distal simétrica em luvas e meias.

Assinale a alternativa que apresenta corretamente o far-
maco possivelmente associado a essa reagao adversa.

A) Trastuzumabe.

(A)
(B)
(€)
(D)
(E)

Ciclofosfamida.
Doxorrubicina.

D) Capecitabina.

E) Paclitaxel.

Paciente do sexo masculino, de 35 anos, com diagnoésti-
co de cancer de testiculo, em tratamento com o protocolo
BEP, refere zumbido em ambos os ouvidos e redugéo da
percepgao de sons em altas frequéncias.

Assinale a alternativa que apresenta corretamente o qui-

mioterapico mais provavelmente associado a essa rea-

¢ao adversa.

(A) Citarabina.

B) Etoposideo.

C) Bussulfano.
)
)

D) Cisplatina.

(
(
(
(

E) Bleomicina.
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42,

43.

Os antineoplasicos podem causar diferentes tipos de
toxicidades clinicas, sendo fundamental que o farmacéu-
tico conhega as principais reagbes adversas e as estraté-
gias de manejo e prevencgao.

Com base nesse contexto, assinale a alternativa correta.

(A) Para prevenir a toxicidade renal associada ao uso de
cisplatina, recomenda-se a indugédo de diurese com
infusdo de soro glicosado hiperténico antes do trata-
mento, podendo-se também utilizar a amifostina, um
agente citoprotetor tiofosfato.

Os disturbios eletroliticos sdo comuns com o uso de
cisplatina, incluindo hipermagnesemia, hipercalce-
mia, hiperpotassemia e hiperfosfatemia, sendo reco-
mendada a monitorizagao rotineira desses eletrolitos
para possivel ajuste de dose.

Para prevenir reagdes de hipersensibilidade associa-
das ao uso de paclitaxel, pode-se realizar pré-medi-
cagao com dexametasona, difenidramina e antago-
nistas dos receptores H2 de histamina.

A constipagao grave decorrente do uso de irinoteca-
no pode ser evitada por meio de um programa profi-
latico com laxativos e agentes formadores de massa
e, em geral, ocorre apenas com o uso de altas doses.

Durante o metabolismo da ciclofosfamida, séo for-
mados os metabdlitos toxicos acroleina, responsavel
pelos efeitos antitumorais, e mostarda de fosforami-
da, que provoca cistite hemorragica, a qual pode ser
prevenida ou reduzida pela coadministracéo paren-
teral de mesna.

A maioria dos agentes antineoplasicos citotdxicos utili-
zados no tratamento do cancer destréi, de forma rapida
e nao seletiva, células em intensa atividade proliferativa,
resultando em toxicidade para tecidos saudaveis.

Sobre 0 manejo da toxicidade relacionada aos agentes
antineoplasicos, assinale a alternativa correta.

(A) Antagonistas dos receptores de serotonina, corticos-
teroides e antagonistas dos receptores de neuroqui-
nina-1 sao exemplos de classes de medicamentos
indicadas para o controle de nauseas e vémitos agu-
dos e tardios induzidos pela quimioterapia.

O uso de bloqueadores de canais de calcio diidro-
piridinicos em pacientes com aumento de troponina
durante o tratamento quimioterapico pode ser uma
estratégia efetiva na prevengéo de disfungéo ventri-
cular esquerda e de eventos cardiovasculares tardios.

O fator estimulador de colénias de granuldcitos
(G-CSF) promove a proliferacao, a diferenciagao e a
ativacao das plaquetas, mostrando-se util especial-
mente em situagdes de trombocitopenia.

Bifosfonatos, como pamidronato e acido zoledréni-
co, sao indicados para o tratamento da dor éssea
em pacientes com metastases, promovendo redu-
¢ao da dor e regressado completa das lesbdes 6sseas
metastaticas.

No manejo da diarreia induzida por quimioterapia, a
loperamida, um analogo opioide com agao antidiar-
reica, € contraindicada, sendo preferivel a utilizagao
de farmacos como octreotida e racecadotrila.

Confidencial até o momento da aplicagdo.
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44. Durante a administragdo dos antineoplasicos, pode ocor-

45.

rer extravasamento, caracterizado pelo escape do farma-
co do vaso sanguineo para os tecidos circunjacentes.

Sobre 0 manejo dessa toxicidade dermatolégica local,
assinale a alternativa correta.

(A) O tiossulfato de sodio é utilizado como antidoto em
extravasamento de algumas drogas vesicantes e
atua por acidificagdo do meio, reduzindo o pH local e
neutralizando o farmaco extravasado.

(B) O dimetilsulfoxido tépico reduz inflamagéo e dor
local, sendo indicado exclusivamente em extravasa-

mento de drogas irritantes n&o vesicantes.

(C) A aplicagdo de compressas frias € uma pratica
comum, pois reduz a ligagdo da droga ao DNA e pro-
move neutralizagdo quimica do farmaco no tecido.

O uso de compressas frias de forma concomitante
ao uso de antidotos é contraindicado, devido ao
aumento do risco de necrose tecidual.

Um antidoto utilizado em casos de extravasamento
de algumas drogas vesicantes € a hialuronidase, que
aumenta a permeabilidade tecidual, favorecendo a
dispersao do farmaco no tecido.

A Organizagdo Mundial da Saude define seguranca
do paciente como a redugéo, a um minimo aceitavel, do
risco de danos desnecessarios associados a assistén-
cia em saude. Considerando que os antineoplasicos
sdo medicamentos potencialmente perigosos, pacientes
oncoldégicos requerem atencéo especial a seguranca em
todas as etapas do processo de cuidado.

Sobre a tematica de seguranga do paciente, assinale a
alternativa correta.

(A) Para a construgdo de uma cultura de seguranga do
paciente na instituicdo, deve-se identificar os res-
ponsaveis pelos erros e aplicar medidas punitivas de
forma transparente, visando a prevencao de novas
ocorréncias.

A analise de modo e efeito de falha (FMEA) € um
método proativo que identifica a possibilidade ou a
suscetibilidade de ocorréncia de falhas e avalia seus
potenciais efeitos antes que elas ocorram.

Erros de medicagéo incluem eventos evitaveis que
ocorrem durante o processo de uso do medicamen-
to, ndo contemplando, portanto, situagbes em que o
paciente nao utiliza o medicamento.

Deve-se promover a cultura de notificagdo dos erros
relacionados aos quimioterapicos, notificando-se a
Anvisa apenas incidentes que atingiram o paciente
e causaram danos.

As etapas de uma analise de causa raiz incluem a
selegao de processos de alto risco, 0 mapeamento
e a identificagdo de potenciais erros no processo,
a analise das potenciais causas e o redesenho do
processo.

ESEX2601/043-CFOF-FarmaciaOncoldgica



46.

47.

Em relagdo aos biomarcadores moleculares e as tera-
pias-alvo em oncologia, assinale a alternativa correta.

(A) Ahiperexpressao de HER2 no cancer de mama indi-
ca o uso de terapias-alvo como trastuzumabe, cetu-
ximabe e panitumumabe.

Inibidores da aromatase sao hormonioterapicos indi-
cados na auséncia de expressao dos receptores de
estrogénio e progesterona.

O olaparibe é um inibidor de PARP indicado espe-
cialmente em tumores com mutagdo BRAF, como o
melanoma.

No cancer de pulmao de células ndo pequenas com
translocagao de ALK, utilizam-se inibidores de tiro-
sina quinase como dabrafenibe e vemurafenibe.

(E) Adeteccao de mutacéo no gene KRAS em pacientes
com cancer colorretal indica auséncia de resposta a
anticorpos anti-EGFR.

A RDC n® 220, de 21 de setembro de 2004, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, fixa os requisitos mini-
mos exigidos para o funcionamento dos Servigos de
Terapia Antineoplasica (STA).

Sobre essa resolugao, assinale a alternativa correta.

(A) Antes do processo de desinfecgao para entrada na
area de manipulagao, deve-se realizar a inspegao
visual por amostragem dos produtos, a fim de verifi-
car a sua integridade fisica, a auséncia de particulas
e as informagdes constantes nos rotulos.

O STA deve contar com Equipe Multiprofissional em
Terapia Antineoplasica (EMTA), composta, no mini-
mo, por farmacéutico, enfermeiro, médico especia-
lista, técnico em farmacia e técnico em enfermagem.

Em caso de acidente ambiental, a area do derra-
mamento, apos identificagao e restricao de acesso,
deve ser limitada com compressas absorventes,
sendo que os pos e os liquidos devem ser recolhidos
com compressas absorventes umedecidas.

O STA deve manter um kit de derramamento identi-
ficado e disponivel em todas as areas onde sao rea-
lizadas atividades de manipulacédo, armazenamento,
administracao e transporte.

A paramentagao utilizada na manipulagao da terapia
antineoplasica deve ser de uso restrito a area de pre-
paro e descartavel apds cada sesséo de manipulagao,
nao sendo permitida a sua lavagem e reutilizacéo.
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48. A RDC n2 67, de 8 de outubro de 2007, estabelece, em

seu anexo |V, as boas praticas de manipulagéo de pro-
dutos estéreis (BPMPE) em farmacias.

Com base nessa resolucao, assinale a alternativa correta.

(A) A sala de paramentagdo deve possuir sistema de
ventilagdo com ar filtrado e pressao inferior a area
externa e superior a sala de manipulagao, a fim de
controlar a contaminagao ambiental.

A cabine de segurancga bioldgica deve ser validada
com periodicidade bienal, sendo dispensada nova
validagdo apos pequenos reparos, desde que nao
haja alteragdo em seu desempenho operacional.

A sanitizacao das areas classificadas deve ser reali-
zada sempre com o mesmo desinfetante, desde que
comprovadamente eficaz, para garantir padronizagao
do processo.

(D) A limpeza e a higienizagdo de medicamentos, pro-
dutos farmacéuticos e produtos para saude utiliza-
dos na manipulagédo de produtos estéreis deve ser
realizada em area classe ISO 8.

Medicamentos citostaticos e nutricdo parenteral
podem ser manipulados na mesma sala, desde que
sejam utilizadas cabines de seguranga bioldgica dis-
tintas e haja controle adequado de fluxo de ar.

49. A Resolugdo n2 640, de 27 de abril de 2017, do Conselho

Federal de Farmacia, estabelece critérios para a atuagao
do farmacéutico em oncologia.

Com base nessa resolugao, assinale a alternativa correta.

(A) O titulo de especialista emitido por sociedade pro-
fissional da area de farmacia hospitalar reconhecida
em nivel nacional autoriza o farmacéutico a atuar no
preparo de medicamentos antineoplasicos e demais
medicamentos na oncologia.

O preparo de medicamentos antineoplasicos e demais
medicamentos na oncologia pode ser exercido pelo
farmacéutico que comprove, no minimo, 3 (irés) anos
de atuacgédo na area, mediante documentagao compro-
batdria validada pelo Conselho Regional de Farmacia.

(C) A atuagao no preparo de medicamentos antineopla-
sicos e demais medicamentos na oncologia é permi-
tida ao farmacéutico que seja egresso de programa
de pos-graduacéo stricto sensu relacionado a farma-
cia oncologica e reconhecido pelo Conselho Federal
de Farmacia.

A graduagdao em curso superior com formagao
generalista em farmacia, que contemple conteudos
relacionados a area oncologica, € suficiente para
habilitar o farmacéutico a atuar no preparo de medi-
camentos antineoplasicos e demais medicamentos
na oncologia.

O preparo de medicamentos antineoplasicos e de
outros medicamentos com potencial risco ocupacio-
nal ao manipulador pode ser realizado pelo farma-
céutico ou por outro profissional de saude devida-
mente treinado e sob supervisdo farmacéutica, nos
estabelecimentos de saude publicos ou privados.

Confidencial até o momento da aplicagdo.



50. A biosseguranga em oncologia é fundamental, especial-
mente na manipulagao de antineoplasicos.

Considerando as medidas de prevengao da exposicao
ocupacional, assinale a alternativa correta.

(A)

Durante a manipulagdo de antineoplasicos, reco-
menda-se o uso de dispositivos desaerolisantes ou
de transferéncia em sistema fechado, que retém
aerossois, protegendo o manipulador e o ambiente.

Os equipamentos de protegédo individual incluem
macacao de algoddo, com mangas longas e punhos
elasticos, botas ou propés de material sintético
comum, 6culos de protegéo, luvas estéreis e masca-
ra de tecido de alta eficiéncia.

Os equipamentos de protecao coletiva incluem cape-
la de fluxo laminar classe I, tipo B2, com fluxo uni-
direcional horizontal, 70% de exaustio externa do ar
€ auséncia de recirculagao interna, além de chuveiro
de emergéncia e lava-olhos.

Recomenda-se extrair o volume do frasco-ampola
contendo o antineoplasico utilizando seringa do tipo
luer slip com capacidade superior ao volume a ser
aspirado e agulha descartavel, a qual deve ser reen-
capada antes de ser desprezada em recipiente rigido
para descarte de materiais perfurocortantes.

No manuseio de quimioterapicos orais, como no
fracionamento ou na dilui¢gdo, as atividades podem
ser realizadas fora da cabine de seguranga biol6gi-
ca, por nao se tratar de preparacgdes estéreis, desde
que sejam utilizados equipamentos de protecéo indi-
vidual adequados.

Confidencial até o momento da aplicagdo.
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