Nota Técnica 352772

Data de conclusao: 23/05/2025 16:30:10

Paciente

Idade: 22 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Porto Alegre/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: B do 2° Ndcleo de Justica 4.0

Tecnologia 352772-A

CID: S72.3 - Fratura da diafise do fémur
Diagnéstico: Fratura da diafise do fémur
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: CEFTAZIDIMA PENTAIDRATADA + AVIBACTAM sODICO

Via de administracao: intravenosa
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Posologia: ceftazidima + avibactam - aplicar 2,5 g a cada 8 horas por 15 dias
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CEFTAZIDIMA PENTAIDRATADA + AVIBACTAM SODICO

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: transferéncia a
prestador de alta complexidade com disponibilidade dos farmacos pleiteados.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CEFTAZIDIMA PENTAIDRATADA + AVIBACTAM SODICO
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CEFTAZIDIMA PENTAIDRATADA + AVIBACTAM SODICO
Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CEFTAZIDIMA PENTAIDRATADA + AVIBACTAM SODICO

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Ceftazidima Avibactam é
classificada como um antibi6tico B-lactamico, composto por uma cefalosporina de terceira
geracdo, a ceftazidima, associada a um inibidor de [B-lactamase, o avibactam. E de
administracdo intravenosa e uso exclusivo em ambiente hospitalar. Mantém boa atividade
contra bactérias gram-negativas, mais especificamente: Escherichia coli, K. pneumoniae,
Proteus mirabilis, Enterobacter cloacae, Klebsiella oxytoca, Citrobacter freundii complexo, P.
aeruginosa, Serratia marcescens e Haemophilus influenzae [3]. Ja Aztreonam € um antibi6tico
beta-lactamico monociclico (um monobactama) originalmente isolado de Chromobacterium
violaceum [4]. Aztreonam exibe atividade potente e especifica in vitro contra um amplo espectro
de patégenos aerdbicos gram-negativos. A acao bactericida do aztreonam resulta da inibicao
da sintese da parede celular bacteriana devido a uma alta afinidade do aztreonam pela
proteina de ligacdo a penicilina 3 (PBP3). Ao se ligar a PBP3, o aztreonam inibe o terceiro e
ultimo estagio da sintese da parede celular bacteriana [4].

Os mecanismos de resisténcia aos antibiéticos em S. marcescens podem ser divididos em
resisténcia intrinseca, adquirida e adaptativa, e ndo ha consenso sobre melhores regimes
antibiéticos a serem indicados [2]. O racional para indicacdo da combinacdo de Ceftazidima-
Avibactam e Aztreonam parte do perfil hidrolitico das principais B-lactamases encontradas em
bactérias Gram-negativas, com estudos in vitro demonstrando efetividade da combinacgao [5].
Estudos de vida real também reportaram efetividade de Ceftazidima- Avibactam para
tratamento de Enterobacteriaceae resistente a carbapenémicos (CRE): Jorgensen e
colaboradores publicaram estudo observacional retrospectivo que incluiu 117 pacientes, e
encontrou incidéncia de falha de tratamento em 29,1% [6].

ltem Descricao Quantidade Valor unitario Valor Total

CEFTAZIDIMA 2000 MG + 5005 R$ 4.114,80 R$ 20.574,00
PENTAIDRATADAMG PO  SOL
+ AVIBACTAMINFUS

SODICO CTFA VD
TRANS X 10

AZTREONAM 1,0 G PO INJ CX2 R$ 2.249,37 R$ 4.498,74
25 FA VD INC

TOTAL R$ 25.072,74

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugcédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatério a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de

Pagina 3 de 12



ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

A partir da prescricdo médica e em consulta a tabela CMED, em setembro de 2024, foi
elaborada a tabela acima considerando o periodo de 15 dias de tratamento.

Nao foram encontrados estudos de custo-efetividade para o tratamento da associacdo de
ceftazidima com avibactam no contexto em tela.

Cabe considerar que o elenco de medicamentos de uso hospitalar ndo esta relacionado a
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) do SUS. Conforme a portaria
GM/MS n°. 2.848 de 06/11/2007 que institui a Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses/Proteses e Materiais Especiais - OPM do Sistema Unico de Satde - SUS, a
Autorizacao de Internacdo Hospitalar (AIH) é o instrumento de registro utilizado por todos os
gestores e prestadores de servicos do SUS e apresenta como caracteristica a proposta de
pagamento por valores fixos dos procedimentos médico hospitalares, incluindo os materiais
que devem ser utilizados, os procedimentos que sao realizados, os profissionais de saude
envolvidos e estrutura de hotelaria. Assim, é preciso cautela no uso de recursos obtidos pela
via judicial para o tratamento de um paciente internado, sob risco de duplo financiamento pelo
servico de assisténcia.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: resolucéo da infeccéo de sitio cirurgico
(taxa de sucesso de cerca de 70%).

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: CEFTAZIDIMA PENTAIDRATADA + AVIBACTAM sSODICO
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: No momento da prescricao, considerando que haveria infeccao por Serratia
marcescens pan resistente, estaria justificada a prescricdo da terapia farmacoldgica pleiteada.
No entanto, uma vez que outros prestadores habilitados para administracdo da terapia estéo
disponiveis, entendemos que caberia resolucdo do caso via regulacdo e transferéncia do
paciente, seguindo o principio organizativo de hierarquizacado do SUS.

De toda forma, no momento da elaboracdo desta nota técnica, ndo ha mais necessidade
assistencial do uso dos farmacos pleiteados em processo.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas:

1. Heather L Evans. Overview of the evaluation and management of surgical site infection.
In  UpToDate, https://www.uptodate.com/contents/overview-of-the-evaluation-and-

management-of-surgical-site-infection

2. Tavares-Carreon F, De Anda-Mora K, Rojas-Barrera IC, Andrade A. Serratia
marcescens antibiotic resistance mechanisms of an opportunistic pathogen: a literature
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review. Peerd. 2023 Jan 5;11:€14399. doi: 10.7717/peerj.14399. PMID: 36627920;
PMCID: PMC9826615.

3. Wang Y, Wang J, Wang R, Cai Y. Resistance to ceftazidime-avibactam and underlying
mechanisms. J Glob Antimicrob Resist. 2020;22:18-27. doi:10.1016/j.jgar.2019.12.009

4. DrugBankOnline, available at https://go.drugbank.com/drugs/DB00355

5. Marshall S, Hujer AM, Rojas LJ, Papp-Wallace KM, Humphries RM, et al. Can
Ceftazidime-Avibactam and Aztreonam Overcome [3-Lactam Resistance Conferred by
Metallo-B-Lactamases in Enterobacteriaceae? Antimicrob Agents Chemother. 2017 Mar
24;61(4):e02243-16. doi: 10.1128/AAC.02243-16. PMID: 28167541; PMCID:
PMC5365724.

6. Sarah C J Jorgensen, Trang D Trinh, Evan J Zasowski, Abdalhamid M Lagnf, Sahil
Bhatia, et al. Real-World Experience With Ceftazidime-Avibactam for Multidrug-
Resistant Gram-Negative Bacterial Infections. Open Forum Infectious Diseases, Volume
6, Issue 12, December 2019, 0fz522, https://doi.org/10.1093/ofid/0fz522

NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgoes: Segundo laudos médicos, a parte autora, em abril de 2024, foi vitima de
politrauma com fratura fechada de diafise do fémur direito e fratura exposta do platé tibial
direito. Realizou inicialmente procedimentos para correcdo de fratura (instalacdo de tragcao
esquelética platé tibial e haste femoral bilateral). Durante a internagdo, apresentou hematoma
extenso em membro superior esquerdo, e foi transferido para o Hospital de Clinica de Porto
Alegre (HCPA) para a realizagcdo de fasciotomia, retornando posteriormente ao Hospital
Independéncia. Durante a internac&o hospitalar, apresentou infecgdo em ferida operatoria tibial
e femoral; houve tentativas de tratamento com diversos antibiéticos, incluindo antibioticoterapia
endovenosa por periodo prolongado, porém sem resolucao dos sintomas locais. Optou-se por
retirada de material em sitios cirargicos femorais e, em junho de 2024, foi isolado Acinetobacter
sp. multirresistente e Serratia marcescens pan resistente em cultura da haste femoral e da
placa da tibia retiradas, respectivamente (havia apenas uma cultura mostrando crescimento de
Serratia marcescens pan resistente). Constava no histérico do paciente o uso prévio dos
seguintes antibiéticos: piperacilina + tazobactam, meropenem, vancomicina, polimixina B.

Segundo ultimo laudo médico disponivel em processo, o paciente encontrava-se em internagéao
hospitalar sem previsdao de alta no Hospital Independéncia do municipio de Porto Alegre.
Aguardava nova transferéncia para outra instituicdo hospitalar para a realizagdo de
antibioticoterapia de uso hospitalar, ceftazidima + avibactam e aztreonam, para tratamento da
infeccdo por Serratia marcescens pan resistente - ou, alternativamente, pleiteia em processo o
recebimento / custeio desses farmacos - o Hospital Independéncia declara que apesar de nao
dispor do tratamento prescrito, possui capacidade de administra-lo (Evento 1, LAUDQ?7). De
acordo com a Secretaria Municipal de Saude de Porto Alegre, em 23 de agosto de 2024, o
encaminhamento para a instituicao pretendida, via regulacdo, aguardava aceite de prestador
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(Evento 1, OUTS8, Pagina 1).

Em contato com equipe assistente, realizado em 23/09/2024, esclareceu-se que apos 0 inicio
do presente processo o paciente manteve-se estavel, porém ainda com sintomas locais. Ap6s
mais de um més sem uso de nenhum antibiético, em reuniées com equipes clinicas, Comisséo
de Controle de Infeccdo Hospitalar e equipes de Traumatologia definiu-se pela remocéo da
placa lateral tibial. Novas culturas de placa e fragmentos Osseos retirados apresentaram
crescimento de Serratia sp, porém com perfil de sensibilidade. Paciente iniciou uso de
cefepime, apresentando boa resposta. Em novo contato em 04/10/2014, confirmou-se boa
evolugcdo do caso - no décimo oitavo dia de tratamento o paciente ndo apresentava mais
nenhum pico febril, e apresentava PCR em queda (ultimo laboratorial com PCR de 13, sendo
que previamente chegou a 150).

Esta nota técnica versara portanto sobre o uso de ceftazidima + avibactam + aztreonam no
tratamento de infeccées de partes moles / ferida operatéria infectada, porém considerando as
novas informagdes obtidas com equipe assistencial.

A infeccdo do sitio cirargico (ISC) é definida como uma infecgéo relacionada a um
procedimento cirdrgico, que ocorre perto do sitio cirurgico dentro de 30 dias apds a cirurgia (ou
até 90 dias ap6s a cirurgia onde um implante esta envolvido). E a infeccdo mais comum
associada a cuidados de saude apos cirurgia e esta associada a morbidade e mortalidade
significativas, transferéncias para terapia intensiva, hospitaliza¢des prolongadas e readmissoes
hospitalares [1].

O tratamento de ISC envolve a abertura da ferida; drenagem do fluido infectado, que deve ser
enviado para culturas; e desbridamento de tecido necrético e desvitalizado. A necessidade de
terapia antimicrobiana é determinada pela extensédo da infec¢do, presenca de manifestacoes
sistémicas e comorbidades do paciente. Os antibidticos sdo necessarios no contexto de celulite
circundante ou na presenca de sinais e sintomas sistémicos de infeccdo. Embora os
antibiéticos nem sempre sejam necessarios para tratar ISC superficial, os antibidticos sao
quase sempre necessarios para tratar ISC profunda e de 6rgao/espaco [1].

Para locais associados a material implantado, o risco de tratamento incompleto de SSI deve ser
ponderado em relagdo aos riscos associados a remocédo dos materiais implantados. Tratar
infeccdo com antibidticos intravenosos sem remocao de materiais implantados pode permitir a
progressao da doenca e maior deterioracdo do local cirargico [1].

Serratia marcescens é uma bactéria ubiqua, da ordem Enterobacteriaceae, que exibe uma alta
plasticidade genética que lhe permite adaptar-se e persistir em multiplos nichos, incluindo solo,
agua, plantas e ambientes nosocomiais. Recentemente, S. marcescens ganhou atengcédo como
um patégeno emergente em todo o mundo, provocando infeccées e surtos em individuos
debilitados, particularmente recém-nascidos e pacientes em unidades de terapia intensiva.
Isolados de S. marcescens recuperados de ambientes clinicos séo frequentemente descritos
como multirresistentes; altos niveis de resisténcia a antibibticos entre as espécies de Serratia
sd0 uma consequéncia da atividade combinada de elementos de resisténcia intrinseca,
adquirida e adaptativa [2].

Tecnologia 352772-B

CID: S72.3 - Fratura da diafise do fémur
Diagnéstico: Fratura da diafise do fémur

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico
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Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: AZTREONAM

Via de administracao: intravenosa

Posologia: aztreonam - aplicar 2 g a cada 8h por 15 dias.

Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: AZTREONAM

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: transferéncia a
prestador de alta complexidade com disponibilidade dos farmacos pleiteados.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim
Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: AZTREONAM
Laboratério: -

Marca Comercial: -
Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Pagina 7 de 12



Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: AZTREONAM

Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: AZTREONAM

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Ceftazidima Avibactam é
classificada como um antibiético B-lactamico, composto por uma cefalosporina de terceira
geracdo, a ceftazidima, associada a um inibidor de B-lactamase, o avibactam. E de
administracdo intravenosa e uso exclusivo em ambiente hospitalar. Mantém boa atividade
contra bactérias gram-negativas, mais especificamente: Escherichia coli, K. pneumoniae,
Proteus mirabilis, Enterobacter cloacae, Klebsiella oxytoca, Citrobacter freundii complexo, P.
aeruginosa, Serratia marcescens e Haemophilus influenzae [3]. Ja Aztreonam € um antibi6tico
beta-lactamico monociclico (um monobactama) originalmente isolado de Chromobacterium
violaceum [4]. Aztreonam exibe atividade potente e especifica in vitro contra um amplo espectro
de patdégenos aerdbicos gram-negativos. A acao bactericida do aztreonam resulta da inibicao
da sintese da parede celular bacteriana devido a uma alta afinidade do aztreonam pela
proteina de ligacéo a penicilina 3 (PBP3). Ao se ligar a PBP3, o aztreonam inibe o terceiro e
ultimo estagio da sintese da parede celular bacteriana [4].

Os mecanismos de resisténcia aos antibiéticos em S. marcescens podem ser divididos em
resisténcia intrinseca, adquirida e adaptativa, e ndo ha consenso sobre melhores regimes
antibioticos a serem indicados [2]. O racional para indicacdo da combinacéo de Ceftazidima-
Avibactam e Aztreonam parte do perfil hidrolitico das principais B-lactamases encontradas em
bactérias Gram-negativas, com estudos in vitro demonstrando efetividade da combinacgao [5].
Estudos de vida real também reportaram efetividade de Ceftazidima- Avibactam para
tratamento de Enterobacteriaceae resistente a carbapenémicos (CRE): Jorgensen e
colaboradores publicaram estudo observacional retrospectivo que incluiu 117 pacientes, e
encontrou incidéncia de falha de tratamento em 29,1% [6].

ltem Descricéao Quantidade Valor unitério Valor Total

CEFTAZIDIMA 2000 MG + 5005 R$ 4.114,80 R$ 20.574,00
PENTAIDRATADAMG PO  SOL
+ AVIBACTAMINFUS
SODICO CTFAVD
TRANS X 10
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AZTREONAM 1,0 G PO INJ CX2 R$ 2.249,37 R$ 4.498,74
25 FAVD INC

TOTAL R$ 25.072,74

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacéao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de mar¢o de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

A partir da prescricdo médica e em consulta a tabela CMED, em setembro de 2024, foi
elaborada a tabela acima considerando o periodo de 15 dias de tratamento.

N&o foram encontrados estudos de custo-efetividade para o tratamento da associacdo de
ceftazidima com avibactam no contexto em tela.

Cabe considerar que o elenco de medicamentos de uso hospitalar ndo esta relacionado a
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) do SUS. Conforme a portaria
GM/MS n°. 2.848 de 06/11/2007 que institui a Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses/Proteses e Materiais Especiais - OPM do Sistema Unico de Saude - SUS, a
Autorizacao de Internacdo Hospitalar (AIH) é o instrumento de registro utilizado por todos os
gestores e prestadores de servicos do SUS e apresenta como caracteristica a proposta de
pagamento por valores fixos dos procedimentos médico hospitalares, incluindo os materiais
que devem ser utilizados, os procedimentos que sao realizados, os profissionais de saude
envolvidos e estrutura de hotelaria. Assim, é preciso cautela no uso de recursos obtidos pela
via judicial para o tratamento de um paciente internado, sob risco de duplo financiamento pelo
servico de assisténcia.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: resolucao da infeccao de sitio cirargico
(taxa de sucesso de cerca de 70%).

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: AZTREONAM
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: No momento da prescricao, considerando que haveria infeccdo por Serratia
marcescens pan resistente, estaria justificada a prescricao da terapia farmacologica pleiteada.
No entanto, uma vez que outros prestadores habilitados para administracdo da terapia estao
disponiveis, entendemos que caberia resolucdo do caso via regulacdo e transferéncia do
paciente, seguindo o principio organizativo de hierarquizacédo do SUS.

De toda forma, no momento da elaboracdo desta nota técnica, ndo ha mais necessidade
assistencial do uso dos farmacos pleiteados em processo.
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Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas:

1. Heather L Evans. Overview of the evaluation and management of surgical site infection.
In  UpToDate, https://www.uptodate.com/contents/overview-of-the-evaluation-and-

management-of-surgical-site-infection

2. Tavares-Carreon F, De Anda-Mora K, Rojas-Barrera IC, Andrade A. Serratia
marcescens antibiotic resistance mechanisms of an opportunistic pathogen: a literature
review. Peerd. 2023 Jan 5;11:€14399. doi: 10.7717/peerj.14399. PMID: 36627920;
PMCID: PMC9826615.

3. Wang Y, Wang J, Wang R, Cai Y. Resistance to ceftazidime-avibactam and underlying
mechanisms. J Glob Antimicrob Resist. 2020;22:18-27. doi:10.1016/j.jgar.2019.12.009

4. DrugBankOnline, available at https://go.drugbank.com/drugs/DB00355

5. Marshall S, Hujer AM, Rojas LJ, Papp-Wallace KM, Humphries RM, et al. Can
Ceftazidime-Avibactam and Aztreonam Overcome f3-Lactam Resistance Conferred by
Metallo-B-Lactamases in Enterobacteriaceae? Antimicrob Agents Chemother. 2017 Mar
24;61(4):e02243-16. doi: 10.1128/AAC.02243-16. PMID: 28167541; PMCID:
PMC5365724.

6. Sarah C J Jorgensen, Trang D Trinh, Evan J Zasowski, Abdalhamid M Lagnf, Sahil
Bhatia, et al. Real-World Experience With Ceftazidime-Avibactam for Multidrug-
Resistant Gram-Negative Bacterial Infections. Open Forum Infectious Diseases, Volume
6, Issue 12, December 2019, 0fz522, https://doi.org/10.1093/ofid/ofz522

NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgoes: Segundo laudos médicos, a parte autora, em abril de 2024, foi vitima de
politrauma com fratura fechada de diafise do fémur direito e fratura exposta do platé tibial
direito. Realizou inicialmente procedimentos para correcdo de fratura (instalacdo de tracao
esquelética platé tibial e haste femoral bilateral). Durante a internacdo, apresentou hematoma
extenso em membro superior esquerdo, e foi transferido para o Hospital de Clinica de Porto
Alegre (HCPA) para a realizagcdo de fasciotomia, retornando posteriormente ao Hospital
Independéncia. Durante a internac&o hospitalar, apresentou infeccdo em ferida operatoria tibial
e femoral; houve tentativas de tratamento com diversos antibiéticos, incluindo antibioticoterapia
endovenosa por periodo prolongado, porém sem resolu¢ao dos sintomas locais. Optou-se por
retirada de material em sitios cirargicos femorais e, em junho de 2024, foi isolado Acinetobacter

Pagina 10 de 12


https://www.uptodate.com/contents/overview-of-the-evaluation-and-management-of-surgical-site-infection
https://www.uptodate.com/contents/overview-of-the-evaluation-and-management-of-surgical-site-infection
https://go.drugbank.com/drugs/DB00355

sp. multirresistente e Serratia marcescens pan resistente em cultura da haste femoral e da
placa da tibia retiradas, respectivamente (havia apenas uma cultura mostrando crescimento de
Serratia marcescens pan resistente). Constava no histérico do paciente o uso prévio dos
seguintes antibidticos: piperacilina + tazobactam, meropenem, vancomicina, polimixina B.
Segundo ultimo laudo médico disponivel em processo, o0 paciente encontrava-se em internagcéao
hospitalar sem previsdo de alta no Hospital Independéncia do municipio de Porto Alegre.
Aguardava nova transferéncia para outra instituicdo hospitalar para a realizacdo de
antibioticoterapia de uso hospitalar, ceftazidima + avibactam e aztreonam, para tratamento da
infeccdo por Serratia marcescens pan resistente - ou, alternativamente, pleiteia em processo o
recebimento / custeio desses farmacos - o Hospital Independéncia declara que apesar de néo
dispor do tratamento prescrito, possui capacidade de administra-lo (Evento 1, LAUDQ?7). De
acordo com a Secretaria Municipal de Saude de Porto Alegre, em 23 de agosto de 2024, o
encaminhamento para a instituicao pretendida, via regulacdo, aguardava aceite de prestador
(Evento 1, OUTS, Pagina 1).

Em contato com equipe assistente, realizado em 23/09/2024, esclareceu-se que apds 0 inicio
do presente processo o paciente manteve-se estavel, porém ainda com sintomas locais. Apos
mais de um més sem uso de nenhum antibiético, em reuniées com equipes clinicas, Comissao
de Controle de Infeccdo Hospitalar e equipes de Traumatologia definiu-se pela remocéo da
placa lateral tibial. Novas culturas de placa e fragmentos Osseos retirados apresentaram
crescimento de Serratia sp, porém com perfil de sensibilidade. Paciente iniciou uso de
cefepime, apresentando boa resposta. Em novo contato em 04/10/2014, confirmou-se boa
evolugcado do caso - no décimo oitavo dia de tratamento o paciente ndo apresentava mais
nenhum pico febril, e apresentava PCR em queda (ultimo laboratorial com PCR de 13, sendo
que previamente chegou a 150).

Esta nota técnica versara portanto sobre o uso de ceftazidima + avibactam + aztreonam no
tratamento de infeccées de partes moles / ferida operatéria infectada, porém considerando as
novas informacdes obtidas com equipe assistencial.

A infeccdo do sitio cirargico (ISC) é definida como uma infeccdo relacionada a um
procedimento cirdrgico, que ocorre perto do sitio cirtrgico dentro de 30 dias apds a cirurgia (ou
até 90 dias ap6s a cirurgia onde um implante esta envolvido). E a infeccdo mais comum
associada a cuidados de saude apds cirurgia e esta associada a morbidade e mortalidade
significativas, transferéncias para terapia intensiva, hospitalizagdes prolongadas e readmissdes
hospitalares [1].

O tratamento de ISC envolve a abertura da ferida; drenagem do fluido infectado, que deve ser
enviado para culturas; e desbridamento de tecido necrotico e desvitalizado. A necessidade de
terapia antimicrobiana é determinada pela extensédo da infec¢do, presenca de manifestacoes
sistémicas e comorbidades do paciente. Os antibibticos sdo necessarios no contexto de celulite
circundante ou na presenca de sinais e sintomas sistémicos de infeccdo. Embora os
antibiéticos nem sempre sejam necessarios para tratar ISC superficial, os antibi6ticos sao
quase sempre necessarios para tratar ISC profunda e de 6rgao/espaco [1].

Para locais associados a material implantado, o risco de tratamento incompleto de SSI deve ser
ponderado em relagdo aos riscos associados a remocé&o dos materiais implantados. Tratar
infeccdo com antibidticos intravenosos sem remocao de materiais implantados pode permitir a
progressao da doenga e maior deterioracao do local cirargico [1].

Serratia marcescens € uma bactéria ubiqua, da ordem Enterobacteriaceae, que exibe uma alta
plasticidade genética que lhe permite adaptar-se e persistir em multiplos nichos, incluindo solo,
agua, plantas e ambientes nosocomiais. Recentemente, S. marcescens ganhou atencdo como
um patdgeno emergente em todo o mundo, provocando infeccbes e surtos em individuos
debilitados, particularmente recém-nascidos e pacientes em unidades de terapia intensiva.
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Isolados de S. marcescens recuperados de ambientes clinicos séo frequentemente descritos
como multirresistentes; altos niveis de resisténcia a antibibticos entre as espécies de Serratia
sdo uma consequéncia da atividade combinada de elementos de resisténcia intrinseca,

adquirida e adaptativa [2].
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