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INTRODUCAO

Ulcera por pressdo (UP) é definida como um evento que ocorre em consequéncia de
uma injuria na pele, induzida pela pressdo, que pode se apresentar inicialmente como
um eritema leve na pele intacta até evoluir para ulceras profundas que atingem a
estrutura éssea. Se desenvolvem como resultado da compressao do tecido mole entre
uma proeminéncia 6ssea e uma superficie externa, em contato por um periodo de
tempo prolongado. Costumam acometer pacientes que requerem cuidados
institucionais a longo prazo, bem como os agudamente hospitalizados [1-2].

A incidéncia de ulceras por pressdao possui certa variabilidade por depender de
caracteristicas do paciente e do nivel de cuidado. Estima-se que 2,5 milhdes de ulceras
de pressao sao tratadas a cada ano em unidades de cuidados para pacientes agudos,
nos Estados Unidos [3-5]. Grande parte das Ulceras por pressdao ocorrem durante
internacdes para tratamento de alguma condi¢do de saide em fase aguda. As taxas de
prevaléncia de Ulceras por pressdo nesses casos variam de 3% a 17%, sempre maiores
em grupos de alto risco [6-9]. Um estudo de coorte observou que Ulceras por pressao
se desenvolveram em 36% dos pacientes idosos com fratura de quadril [10].

A Ulcera por pressdao é descrita como uma condicdo de elevada morbidade, com
consequéncias ndo sé para o paciente e seus familiares, como para o sistema de
saude. Portanto, a reducdo da incidéncia de ulceras por pressdo foi incorporada como
um componente importante da Campanha Mundial para a Seguranca do Paciente,
iniciada pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS) em 2006 e pelo Institute for
Healthcare Improvement (IHI) [11-13].

Esta condicdo de saude ja possui uma abordagem preventiva bem determinada, com
estratégias avaliadas em pacientes com internacdo de longo prazo demonstrando
serem custo-efetivas. Diversas estratégias foram analisadas, e dentre elas foram
utilizados redutores de pressdao, emolientes para a pele dos pacientes com pele
ressecada e de alto risco para aquisicdao de UP, além de atenc¢dao na regularidade da
higiene perineal dos pacientes com incontinéncia urinaria. O custo estimado por QALY
(Quality Adjusted Life Year) ganho foi inferior a US 50.000 para os redutores de
pressdo sobre a superficie corporal e higiene perineal para os pacientes incontinentes.
No entanto, apresentaram valores acima de US 50.000 por QALY ganho, quando

avaliados os emolientes para a pele. [14]



Encontram-se disponiveis diversos guidelines elaborados para que sejam
implementadas medidas preventivas e curativas de Ulceras por pressao, como o Guide
to Prevention of Hospital Acquired Pressure Ulcers (HAPU), Prevention and Treatment
of Pressure Ulcers: Quick Reference Guide (NPUAP). Nestes documentos destacamos
as recomendacdes relativas aos cuidados com a pele, que descrevem a importancia de
minimizar o excesso de umidade que pode aumentar o atrito, tornando a pele mais
susceptivel a maceragao. Bem como atengdo para a agao irritante a pele de residuos
da urina e fezes.

Dentre os cuidados para protecao e hidratacdo da pele, destacam-se a manutencao da
pele sempre higienizada com produto de pH equilibrado, livre de umidade e de
massagens vigorosas. A monitoracdo da hidratacdo do paciente incentivando sua
ingesta hidrica quando permitido. E hidratar a pele somente se necessario, ou seja,

com o paciente apresentando sinais de ressecamento. [15-17]

NANOTECNOLOGIA

Nanotecnologia é o estudo da manipulagdo molecular que permite criar materiais em
uma escala nanométrica (particulas < 100 nm). E a nanoencapsulacdo é uma técnica
gue permite aprisionar substancias ativas com atividade biofarmacéutica conseguindo
aumentar sua estabilidade, e permitindo sua libera¢ao de forma controlada.

Tem sido utilizada na industria alimentar, agricola e farmacéutica. Um dos seus
principais objetivos é melhorar o desempenho dos produtos cosméticos. Os sistemas
nanoestruturados mais utilizados em cosméticos podem ser classificados em
nanocapsulas, nanoesferas, nanoparticulas lipidicas sdlidas, nanoemulsdes,
microemulsdes, lipossomas e niossomas.[18,19]

A compartimentalizacao de substancias em carreadores na faixa nanométrica oferece
inimeras vantagens com relagdao aos produtos convencionais, como o aumento da
eficacia da terapia, uma liberacdo controlada e a reducdo de efeitos adversos
aumentando a adesdao do doente a terapéutica. Os sistemas de nanoparticulas
necessitam do uso de polimeros biocompativeis para sua composicdo, que sejam
também biodegradaveis. E devem ser capazes de proteger o farmaco ou substancia
durante a sua passagem na circulagdo sistémica até que atinja seu alvo sem ser

identificado pelo sistema fagocitario.



Os polimeros naturais sdo os mais comumente utilizados em formulacgtes
farmacéuticas e alimentares. E sdo divididos em grandes grupos de nanoparticulas: as
polissacaridicas, as peptidicas e proteicas e as lipidicas. Os dois tipos de
nanoparticulas lipidicas mais utilizadas sdo as de lipidios sélidos (Solid Lipid
Nanoparticles - SLN) e os carreadores lipidicos nanoestruturados (NLC).

Os SLN sao lipidios no estado sdlido, e os NLC possuem apenas uma percentagem de
lipidio liquido. Estes apresentam vantagens na administracdo tdpica, por suas
propriedades oclusivas advindas da formacdo de uma pelicula sobre a pele que reduz a
perda de agua e, por consequéncia melhora a absorcdo de farmacos hidrofilicos pelo
estrato corneo.[18]

Os NLC, que constituem a segunda geracao de nanoparticulas lipidicas e apresentam
uma matriz nanoestruturada que pode prevenir a sua expulsdao do interior das
nanoparticulas durante o armazenamento, conferindo uma maior flexibilidade para
modular a sua libertagdo. [18]

Apesar de ja bastante utilizados nos ultimos anos em cosméticos, os nanomateriais
ainda geram preocupacdao em nivel internacional, com as questGes de seguranca
associadas ao potencial de absorcdo da pele pela possibilidade de sua
biodisponibilidade aumentada ou toxicidade. Orgdos regulatérios na Europa e EUA
elaboraram guias para tentar harmonizar as abordagens relativas ao seu uso em
cosméticos. [19]

Importante comentar que SLN e NLC tem demonstrado bons resultados no controle da
absor¢do de diversos ativos na pele. No entanto, deve-se lembrar que sao particulas
relativamente novas e demasiadamente pequenas, que exibem caracteristicas muito
peculiares. Portanto, atencdo quanto as suas caracteristicas téxicas deve ser levada em

consideragao e em novos estudos aprofundado. [20]

Hiperemia



TECNOLOGIA

Creme gel para hidratacdo profunda e manutencdo do equilibrio da pele, contendo
vitamina A nanoencapsulada (5,6%), vitamina E nanoencapsuladas (0,93%),
triglicerideos doa acidos caprilico/caprico. Alantoina, D-pantenol e aloe vera.

Tubo —90 e 100 gramas

Registro Anvisa —238400007.001-8

PERGUNTA CLINICA
O creme hidratante N-Derm com nanotecnologia possui eficdcia e seguranca na
prevencao de Ulceras por pressao?

ANALISE DA EVIDENCIA

Demandante: Instituto Nacional de Cardiologia

Pacientes adultos sob risco para aquisicao de

Populacdo Ulceras por pressdo
~ Creme gel hidratante N-Derm com
Intervencao .
nanotecnologia
Comparagao Creme hidratante sem nanotecnologia
Desfechos Ulceras de press3o graus | a IV

Tabela 1. Tabela estruturada para elaboragdo do Relatério (PICO).

Evidéncias descritas pelo demandante:

Ndo foram apresentados estudos com a formulagdo do N-Derm® ou mesmo evidéncias
de uso da tecnologia associada a prevencdo de Ulceras de pressdo. Um dos estudos
apresentados avaliou a hidratacdo da pele em voluntdrias jovens e saudaveis e
concluiu que a formulacdo cremosa com SLN foi semelhante ao creme convencional
(Wissing, 2003). Um artigo de revisdo e o terceiro descreveu o uso de diferentes

formulagdes de NCL para hidratacao da pele.



RECOMENDAGAO

N3do ha evidéncias até o momento que sustentem qualquer indicacdo de uso do creme
gel hidratante N-Derm® como preventivo de Ulceras de pressao.

Pode ser utilizado com fins de ensino ou pesquisa, a depender da disponibilidade

orcamentdria da instituicdo.
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