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Dia‑a‑dia

Confira as respostas do Cebrim/CFF para uma 
série de dúvidas originadas de profissionais 
da saúde de todo o Brasil

PERGUNTA 1

Sinvastatina é comercializada sob a for‑
ma de comprimido revestido. Conside‑
rando a necessidade posológica para pa‑
ciente pediátrico e a não disponibilidade 
de todas as apresentações na padroniza‑
ção de medicamentos do hospital, seria 
necessário partir o comprimido. No en‑
tanto, não foram encontrados dados su‑
ficientes sobre o motivo do revestimen‑
to desse comprimido. Gostaria de saber 
qual o motivo do revestimento, se é para 
mascarar sabor desagradável, evitar de‑
gradação, ou se é um sistema de libera‑
ção modificada.

RESPOSTA

Sinvastatina é o principal representante 
das estatinas pois apresenta maior efeti-
vidade na diminuição da concentração de 
lipídios no sangue. Ela inibe a enzima res-
ponsável pela síntese do colesterol; dessa 
forma, aumenta a depuração do LDL san-
guíneo, e, discretamente, a concentração 
de HDL1.
O controle de hiperlipidemias em crianças 
e adolescentes é controverso e usualmen-
te reservado para aqueles com hiperlipi-
demias familiares que apresentem risco 
elevado de doença cardiovascular prema-
tura. Medidas dietéticas e o uso de resinas 
ligantes de ácidos biliares são, tradicional-
mente, as condutas de primeira escolha 
em crianças, mas podem ser pouco tole-
radas ou inadequadas. Estudos com esta-
tinas em crianças de 8 a 18 anos de idade 
com hipercolesterolemia familiar demons-

traram que esses fármacos são eficazes 
para reduzir o colesterol total e o coleste-
rol LDL, por isso, são agora consideradas 
terapia de escolha. Todavia, há preocupa-
ções sobre os potenciais efeitos adversos 
das estatinas sobre o crescimento e o de-
senvolvimento sexual, pois os pacientes 
requerem tratamento prolongado2.
No Reino Unido, recomenda‑se tratamen-
to com sinvastatina para crianças a partir 
de 5 anos de idade com hiperlipidemia, in-
cluindo hipercolesterolemia heterozigota 
familiar. A dose diária inicial recomendada 
é de 10 mg, por via oral (VO), em dose 
única, à noite, para crianças com 5 a 10 
anos de idade. Se necessário, a dose diá-
ria pode ser aumentada após intervalo de 
quatro semanas, para 20 mg3.
Nos EUA, não é recomendado o uso de 
sinvastatina para crianças com menos de 
10 anos de idade. Em pacientes com 10 a 
17 anos de idade, com hipercolesterolemia 
heterozigota familiar, a dose inicial reco-
mendada é de 10 mg, VO, em dose única 
diária, à noite. Os ajustes de dose devem 
ser feitos em intervalos de quatro sema-
nas ou mais, até alcançar o nível médio de 
colesterol LDL abaixo de 130 mg/dL. A se-
gurança e a eficácia da sinvastatina não 
estão estabelecidas em pacientes pediá-
tricos com menos de 10 anos de idade ou 
em meninas na pré‑menarca4.
No Reino Unido, a sinvastatina está dis-
ponível nas formas de suspensão oral (4 
mg/mL ou 8 mg/mL) e de comprimido re-
vestido, onde, segundo recomendação do 
National Health Service (NHS), os compri-
midos revestidos de sinvastatina podem 
ser triturados e misturados com água para 
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administração por via oral ou por sonda5.
No Brasil, não foi encontrado registro de 
sinvastatina na forma de suspensão oral. 
Também não foi identificada a natureza 
do revestimento dos comprimidos dispo-
níveis6.

Conclusão

O uso de sinvastatina em crianças com 
menos de 10 anos de idade não é proce-
dimento unânime na literatura consultada. 
Quando o uso de sinvastatina for justifi-
cado e a criança não puder ingerir o com-
primido disponível, pode ser viável sua 
trituração e suspensão em água, contudo, 
recomendamos que seja confirmada, jun-
to ao fabricante do medicamento utiliza-
do nesse hospital, a viabilidade de aplicar 
este procedimento para o respectivo pro-
duto.
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PERGUNTA 2

Gostaria de saber se existem recomenda‑
ções específicas na literatura a respeito 
da manipulação da vacina ONCO‑BCG, 
utilizada no tratamento de pacientes com 
câncer de bexiga. Deve ser manipulada 
em cabine de segurança biológica? Quais 
as recomendações de biossegurança?

RESPOSTA

O Bacilo Calmette-Guérin (BCG) é uma 
cepa viva atenuada derivada do bacilo 
Mycobacterium bovis. O BCG é empre-
gado na forma de vacina para estimular 
a imunidade ativa contra a tuberculose, 
e, por instilação intravesical, para o trata-
mento de pacientes com câncer de bexiga 
primário ou recorrente, e para a preven-
ção de recorrência do câncer de bexiga 
após ressecção transuretral (RTU)1.
Os agentes biológicos que afetam o ho-
mem, os animais e as plantas são distri-
buídos em classes de risco. O BCG é en-
quadrado na classe de risco 2 (moderado 
risco individual e limitado risco para a co-
munidade)2.
O estabelecimento de uma relação direta 
entre a classe de risco do agente biológi-
co e o nível de biossegurança (NB) é uma 
dificuldade habitual no processo de defi-
nição do nível de contenção. Geralmente, 
o NB é proporcional à classe de risco do 
agente (agentes da classe de risco 2 exi-
gem NB‑2), porém, certos procedimentos 
ou protocolos experimentais podem exi-
gir um maior ou menor grau de contenção. 
Uma área NB‑2 implica o uso de uma cabi-
ne de segurança biológica2.
No Instituto Nacional do Câncer (Inca/
MS), por exemplo, os farmacêuticos em-
pregam sala limpa, negativamente pres-
surizada, dotada de cabine de segurança 
biológica classe II B2, antecedida por um 
vestiário de barreira também pressuriza-
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do negativamente, para a manipulação do 
BCG3.
Além disso, são apresentadas a seguir, a 
título de exemplo, excerto das instruções 
que constam na bula do medicamento Im-
mucyst® (Sanofi Pasteur), que contém o 
BCG4:
O produto Immucyst® deve ser manusea-
do como potencialmente infectante. Des-
sa forma, deve ser reconstituído e diluído 
imediatamente antes do uso, utilizando 
técnica asséptica em fluxo laminar. Além 
disso, o profissional deve utilizar luvas e 
outros equipamentos de proteção indivi-
dual. Após o uso, todos os equipamentos 
devem ser esterilizados e/ou descartados 
adequadamente como materiais infectan-
tes.

Conclusão

O BCG é enquadrado na classe de risco 2 
e exige nível de biossegurança NB‑2 du-
rante a manipulação. Além disso, o pró-
prio fabricante de um dos produtos que 
contém este bacilo recomenda cuidados 

específicos de biossegurança na respec-
tiva bula. Por fim, no Instituto Nacional 
do Câncer, que é centro de referência do 
Ministério da Saúde na área de oncologia, 
os farmacêuticos utilizam cabine de segu-
rança biológica classe II B2, entre outros 
cuidados e equipamentos, para manipular 
o BCG.
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