Editorial

O PROTAGONISMO NECESSARIO NA
RADIOFARMACIA HOSPITALAR

Priscilla Brunelli Pujatti

Radiofarmacos sao agentes que contém um dtomo radioativo em sua estrutura. Sao compostos
por um ligante (por¢io “firmaco”), determinante de sua distribuicio biolégica, e por um radioisétopo
(por¢ao “radio”), que determina sua aplicacao em medicina nuclear — se diagndstica ou terapéutica'. Além
da aplicabilidade, podem variar na sua forma farmacéutica, quantidade e qualidade da radiagio emitida, bem
como quanto a via de administragio empregada’.

O inicio da producao e comercializagio de radiofdrmacos no Brasil data de 1959, com a produgao
doiodeto de sédio-131 (Na'*'I) para diagndstico e terapia de doengas da tireoide, pelo Instituto de Pesquisas
Energéticas e Nucleares (IPEN). J4 na década de 80, a produgao nacional de geradores de Molibdénio-99/
Tecnécio-99m (Gerador de *™Tc) foi iniciada no mesmo instituto e, paralelamente, o desenvolvimento
de varios reagentes liofilizados para marcagio com *"T¢” As propriedades fisicas do *™T¢, bem como a
possibilidade de produgio de diferentes radiofirmacos a partir dele dentro da radiofarmacia hospitalar,
consagraram esse radioisotopo como o mais utilizado em medicina nuclear e fizeram com que, por muitos
anos, mais de 90 % dos procedimentos realizados na radiofarmdcia hospitalar envolvessem radiofirmacos de
99mTC 3.

Essarealidade vem mudando gradualmente, desde dos anos 2000, com o surgimento da tomografia
computadorizada por emissao de pésitrons (PET-CT) e do primeiro radiofirmaco para essa aplicagio,
fluordesoxiglicose-"*F (FDG-'*F), com meia-vida 109 minutos, produzido em radiofarmdcias industriais ou
centros PET*. Abriram-se entdo as portas para a maior contribui¢io da radiofarmécia em oncologia, com a
capacidade de diagnostico bioquimico-funcional e, posteriormente, terapia com radiofirmacos receptor-
especificos. Mais recentemente, essa revolugdo ganhou novos capitulos, com a introdugao no mercado do
gerador de Germanio-68/Galio-68 (Gerador de “Ga), permitindo a produgao de radioférmacos PET dentro
da radiofarmdcia hospitalar, a exemplo do que j era realizado com os radiofarmacos de *™ T,

A evolugio dos radiofdrmacos tem modificado as priticas em radiofarmécia hospitalar, a legislacao
pertinente e, por consequéncia, a atividade do profissional farmacéutico na drea. No Brasil, o crescimento da
utilizagio do FDG-'F e as dimensdes continentais do nosso pais levaram & quebra do monopolio da Unido
sobre a producio de radioisétopos de meia-vida inferior a duas horas, por meio da Proposta de Emenda
Constitucional (PEC) 49/2006. Na sequéncia, a Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria (ANVISA)
estabeleceu as boas priticas de fabricagao de radiofirmacos, através da RDC 63 (2009), complementar a
RDC 17 (2010). Além disso, regulamentou o registro de radioférmacos por meio da RDC 64 (2009),
recentemente atualizada pela RDC 263 (2019). Com isso, os radiofirmacos passam a ser considerados
medicamentos, deixando de ser definitivamente assunto exclusivo da Comissao Nacional de Energia Nuclear
(CNEN) e passando oficialmente a fazer parte do universo farmacéutico. Do ponto de vista profissional, o
Conselho Federal de Farmdcia (CFF) acompanhou o avango da legislagao, e regulamentou a atuagio do
profissional farmacéutico nessa drea pela Resolucao CFF 486 (2008), a qual foi recentemente atualizada
com os requisitos minimos de formagao profissional pela Resolugao CFF 656 (2018). Apesar do avango
regulatorio, a formagao do farmacéutico voltado para radiofarmécia durante a graduagio ainda ¢ insuficiente.
Apesar da exigéncia de experiéncia, pés—graduagéo ou curso livre para atuagao na drea, a0 também poucos os
agentes e centros formadores em nivel de pés-graduagio.

No contexto farmacéutico, a radiofarmdcia ¢ tradicionalmente conhecida como uma 4rea
técnica quando, na realidade, estd presente na maioria das especialidades clinicas, oferecendo radiofirmacos
diagnosticos e/ou terapéuticos . Mais especificamente, a radiofarmdcia hospitalar estd diretamente ligada
a um servi¢o de medicina nuclear, onde o contato direto com o paciente ¢ inevitdvel e necessdrio. Nesse
ambiente, mais do que uma exigéncia regulatoria, o profissional precisa ser e se fazer reconhecido como
parte integrante do processo e, para tal, sua atuagao do {1210 pode ser limitada a transformar matériasAprimas
em radiofdrmacos e realizar controle de qualidade. E necessdrio criar ferramentas para investigar ndo-
conformidades, permitir a rastreabilidade dos radiofirmacos dispensados e monitorar eventos adversos, com
foco na seguranca do paciente. Particularmente com relagio aos radiofarmacos PET de meia-vida curta, deve-
se garantir o atendimento as boas préticas de fabricagdo na rotina de produgao in house. Ja em terapia com
radiofirmacos, ¢ fundamental adotar uma rotina de seguimento dos pacientes, desenvolvendo atividades no
tocante da farmdcia clinica e monitorando a efetividade da terapia. E preciso assumir o papel principal e fazer
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a diferenca como profissional de satde, atuando em pontos fortes da formagao farmacéutica, além da formagio técnica. Além disso, os profissionais
atuantes na drea devem ser agentes ativos da formagao de novos profissionais. Somente com esse protagonismo serd possivel permear todos os aspectos
da produgio de radiofirmacos em radiofarmécia hospitalar: (i) do ensino as atividades profissionais, gl) da preparagio as aplicagoes clinicas e %)iii) da
pesquisa a comercializagio, de modo a acompanhar a legislagao vigente e tornd-la instrumento das transformagoes na drea. Assim, finalmente, teremos
profissionais, inovagdes tecnoldgicas e agentes reguladores atuando em conjunto e em beneficio da comunidade.

Priscilla Brunelli Pujatti ¢ farmacéutica, doutora em Tecnologia Nuclear, tecnologista na radiofarmdcia do Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva

(INCA/MS), preceptora e docente no Programa de Residéncia Multiprofissional em Oncologia do INCA ¢ docente e pesquisadora do Niicleo de Pesquisa da Faculdade de Medicina de
Barbacena (FAME/FUNJOBE). Atualmente coordena a Camara Técnica de Radiofarmdcia Hospitalar da SBRAFH.

REFERENCIAS

1. Sandeep Sharma, Ashish Baldi, Rejesh K. Singh, Rakesh Kumar Sharma. Regulatory framework of radiopharmaceuticals: current status and future
recommendations. RILBPCS. 2018;4(3):275-90.

2. Aratjo EB de, Lavinas T, Colturato MT, Mengatti J. Garantia da qualidade aplicada & produgao de radiofirmacos. Revista Brasileira de Ciéncias
Farmacéuticas. marco de 2008;44(1):1-12.

3. Papagiannopoulou D. Technetium-99m radiochemistry for pharmaceutical applications. ] Labelled Comp Radiopharm. 2017;60(11):502-20.

4. Olivas Arroyo C. Radiopharmaceuticals in positron emission tomography: present situation and future perspectives. Radiologia. dezembro de
2016;58(6):468-80.

5. Kolenc Peitl P, Rangger C, Garnuszek P, Mikolajczak R, Hubalewska-Dydejczyk A, Maina T, et al. Clinical translation of theranostic
radiopharmaceuticals: Current regulatory status and recent examples. ] Labelled Comp Radiopharm. 11 de fevereiro de 2019;

6. Ballinger JR. Hospital Radiopharmacy in the UK. In: McCready R, Gnanasegaran G, Bomanji JB, organizadores. A History of Radionuclide Studies
in the UK: S0th Anniversary of the British Nuclear Medicine Society [Internet]. Cham (CH): Springer; 2016 [citado 28 de fevereiro de 2019].
Disponivel em: http://www.ncbinlmnih.gov/books/NBKS00225/

Autor para correspodéncia:
Priscilla Brunelli Pujatti pbrunelli@inca.gov.br.
Como citar este artigo:

Pujatti PB. The necessary protagonism in hospital radiopharmacy. Rev Bras Farm Hosp Serv Saude, 9(4): 1-2,2018.
Doi: 10.30968/rbthss.2018.094.001

Rev. Bras. Farm. Hosp. Serv. Saude 2018; 9(4): e094.001 2



