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1. APRESENTAGAO

A Secretaria Politicas de Saude (SEPOS), por meio da Coordenadoria de Politicas de
Assisténcia Farmacéutica (COPAF) e da Coordenadoria de Logistica de Recursos Biomédicos
(COLOB), com apoio da Coordenadoria de Atencdo a Saude (COASA/SEADE) vem por meio desta
nota informar o fluxo para solicitagcdo, distribuicdo, dispensacdao e aplicagdo do medicamento
Palivizumabe para o tratamento profilatico do Virus Sincicial Respiratério (VSR) no Estado do Ceara.

2. CONSIDERAGOES

Considerando que o virus sincicial respiratdrio (VSR) é um dos principais agentes etiolégicos
envolvidos nas infecgdes respiratérias agudas no primeiro ano de vida, podendo ser responsavel por
até 75% das bronquiolites e 40% das pneumonias durante os periodos de sazonalidade e que cerca
de 40% a 60% das criangas sao infectadas pelo virus no primeiro ano de vida e mais de 95% ja foram
infectadas até 2 anos de idade.

Considerando que na grande maioria das criangas, a infec¢do evolui como um resfriado
comum, no entanto, cerca de 25% dessas criangas podem apresentar, em seu primeiro episoédio, um
guadro de bronquiolite ou pneumonia, inclusive necessitando de interna¢ao hospitalar por
dificuldade respiratdria aguda em cerca de 0,5 a 2% dos casos.

Considerando que o anticorpo monoclonal humanizado palivizumabe tem se mostrado
eficaz na prevencao das doencas graves pelo VSR por apresentar atividade especifica, neutralizante
e inibitdéria da fusdo contra este virus, reduzindo a taxa de hospitalizacdo relacionada a infecgao

gerada por ele.

Considerando a Portaria N2 522, de 13 de maio de 2013, que aprova o protocolo de uso do
Palivizumabe e sua atualizagdo por meio da Portaria Conjunta N2 23, de 23/10/18, que atualizou
parametros sobre a infeccdo por VSR e estabeleceu diretrizes nacionais para diagndstico,

tratamento e acompanhamento dos individuos com esta infec¢do;

Considerando que o medicamento Palivizumabe é contemplado no Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (CESAF), cujo financiamento e aquisicdo é centralizada no Ministério da

Saude;
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Considerando a Nota Técnica da Agéncia Nacional de Saude Suplementar N2
196/2017, que revisou o rol de Procedimentos e Eventos em Salde e incluiu a oferta da terapia de

Palivizumabe para o VCR, tornando obrigatéria para todos os planos de saude.

3. INFORMACOES
3.1 PERIODO DE SAZONALIDADE DO VSR E APLICACAO DO PALIVIZUMABE

O virus sincicial respiratorio caracteriza-se principalmente por seu carater sazonal,
dependendo das caracteristicas de cada pais ou regido. No Brasil, observa-se a circulacdo durante
todo o ano, mas com elevag¢bes no periodo compreendido entre os meses de maio até agosto,

porém a atividade do virus pode comecar antes em determinadas regides.

A definicao de sazonalidade no Brasil se baseia na andlise descritiva de identificagao do
virus sincicial respiratodrio (VSR), realizada nas regides geograficas do pais, com base nos dados do
Sistema de Informacdo da Vigilancia Sentinela de Influenza e outros virus respiratorios —
SIVEPGRIPE. No Ceara, o periodo de sazonalidade da circulacao do VSR ocorre entre os meses de

margo a julho de cada ano.

A recomendagado é que a primeira dose do Palivizumabe seja administrada antes do inicio do
periodo de sazonalidade do VSR, isto é, no inicio de fevereiro, e as doses subsequentes
administradas com intervalo de 30 dias no total de no maximo cinco aplicacbes mensais
consecutivas, dentro do periodo sazonal. Para crianc¢as nascidas durante a sazonalidade do VSR,
podera ser necessario menos de 5 doses. Portanto o niumero total de doses por crianca dependera

do més de inicio das aplica¢des, variando, assim, de 1 a 5 doses.
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3.2. CRITERIOS DE INCLUSAO NO PROTOCOLO CONFORME PORTARIA CONJUNTA
SAS-SCTIE/MS N°23, DE 23/10/18

e  Criancas prematuras nascidas com idade gestacional < 28 semanas (até 28 semanas e 6 dias)

com idade inferior a 1 ano (até 11 meses e 29 dias).

e Criangas com idade inferior a 2 anos (até 1 ano, 11 meses e 29 dias) com Doeng¢a Pulmonar
Cronica da Prematuridade — DPCP*(displasia broncopulmonar) ou doenca cardiaca congénita

com repercussdao hemodinamica demonstrada.

*0 diagndstico de Doenca Pulmonar Cronica da Prematuridade (displasia broncopulmonar) é
definido pela dependéncia de oxigénio em prematuros a partir de 28 dias de vida acompanhada de
alteracdes tipicas na radiografia pulmonar ou dependéncia de oxigénio com 36 semanas de idade

gestacional corrigida, em prematuro extremo.

A aplicagdao do medicamento Palivizumabe estd condicionada ao atendimento de uma
prescricdo médica, em criancas que preencham pelo menos um dos critérios de inclusdo

estabelecidos no Protocolo.
3.3. CRITERIOS DE EXCLUSAO

e Criancas que ndo preencham os critérios estabelecidos no item 3.2;

3.4 OUTROS ESCLARECIMENTOS

As criancas com 12 meses ou menos, com diagndstico de doenca cardiaca congénita (DCC)
com significativa repercussdo hemodindmica mais beneficiadas com a imunoprofilaxia com
palivizumabe, com significativa reducdo de hospitalizacdo incluem aquelas com cardiopatia
aciandtica em uso de medicamentos para controlar insuficiéncia cardiaca congestiva e que irdo
precisar de procedimento cirdrgico, assim como criancas com hipertensdo pulmonar moderada a

severa.
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Para criangas com DCC ciandtica o uso de palivizumabe é menos impactante em termos de
reducdo de hospitalizagdo, ficando a critério do cardiologista infantil a decisdo de indicacdo da
profilaxia com palivizumabe. O seguinte grupo de criangas com cardiopatia ndao possui risco elevado

de infecgdo por VSR e, portanto, ndo estd indicada imunoprofilaxia:

a) RN e lactentes com doencga cardiaca sem repercussao hemodinamica como exemplo:
defeito de septo atrial tipo ostium secundum, defeito pequeno de septo ventricular, estenose da
pulmonar, estenose adrtica ndo complicada, coarctagao leve da artéria aorta, persisténcia do ducto

arterial.

b) Criangas com lesdo cardiaca corrigida por cirurgia a ndo ser que continue precisando de

medicamentos por insuficiéncia cardiaca.
c) Lactentes com cardiopatia leve sem uso de medicamentos para esta doenga.

No segundo ano de vida a profilaxia com palivizumabe ndo esta recomendada com base em
histéria de prematuridade isolada. Deve ser considerada a indicagdao de profilaxia durante a
sazonalidade do VSR, nas seguintes condi¢des: a) Criangas com cardiopatia congénita indicada
segundo critérios acima e que permanece com repercussao clinica da doenga, com necessidade de
uso de medicamentos especificos; b) Criangas que preencheram critério de doen¢a pulmonar
cronica da prematuridade e continuam necessitando de tratamento de suporte como o uso de
corticoide para doenga pulmonar cronica, diurético ou suplemento de oxigénio durante os seis

ultimos meses, antes do inicio da segunda sazonalidade do VSR;

Portanto, ndo estd recomendado o uso de profilaxia com palivizumabe para criangas com
doenga pulmonar cronica da prematuridade que ndo necessitam tratamento de suporte no segundo

ano de vida.
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3.5 SOLICITAGAO DO MEDICAMENTO

3.5.1 Solicitacao de dose hospitalar

Em recém-nascidos internados que preenchem critério de uso descritos no item 3.2, a
administracdo de palivizumabe poderd ser iniciada a partir de 7 dias de vida, desde que observada a
estabilidade clinica do paciente, devendo neste caso ser administrado no ambiente hospitalar e
respeitado o intervalo de doses subsequentes intra-hospitalar e pds-alta hospitalar/dose

ambulatorial.
Para indicacdo do palivizumabe intra-hospitalar é considerada estabilidade clinica:

e RN sem uso de drogas vasoativas para tratamento de choque séptico, cardiogénico ou
hipovolémico;
® sem uso de antibidticos ou outras drogas para tratamento de infeccdo grave e;

® sem uso de parametros elevados de ventilacdo mecanica.

Para os internados em hospitais no periodo da sazonalidade do VSR que preenchem os
critérios estabelecidos, o médico deverd prescrever em receitudrio e preencher o Anexo ll, a dose a
ser administrada durante a internacdao, bem como as doses subsequentes. A Unidade de Tratamento
Intensivo (UTI), onde o prematuro/cardiopata estiver internado deverad providenciar junto aos
responsdveis pelo paciente, toda a documentacdo necessaria, disposta no item 3.5.3 para a

solicitagao deste imunobiolégico.

A(s) dose(s) aplicada(s) devem ser anotadas na Caderneta de Vacina¢do da Crianca e a(s)

dose(s) subsequente(s) devem ser orientadas e agendadas nos locais indicados no Anexo |I.
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3.5.2 Solicitagao de dose ambulatorial

Apds a alta hospitalar, a crianga deverd manter a aplicagdo do Palivizumabe durante a
sazonalidade do VSR. Quando ndo recebeu o medicamento durante o periodo de internagdo (ndo
teve condigGes clinicas), o médico assistente da crianca deverd explicar aos seus responsaveis, o
motivo do uso do medicamento, prescrever em receitudrio e preencher o Anexo Il, bem como,
orientar os responsaveis para providenciarem a documentagdo necessaria para a aplicagdo, descrita

no item 3.5.3.

O encaminhamento para aplicagdo no Ambulatdrio se dard conforme os locais indicados no

Anexo I.

Atencao!
Orienta-se que os pacientes que dispde de plano de saude, o acesso ao medicamento
para uso hospitalar e ambulatorial se dard por meio de sua operadora conforme Nota
Técnica ANS 196/2017, que inclui o medicamento no Rol da ANS.

3.5.3 Documentos necessarios

®  Receituario médico com prescri¢cdo do Palivizumabe;

® (Copia do CPF e do documento de identificagdo (ou carteira de trabalho) do responsavel pelo
paciente;

e (opia da certidao de nascimento do paciente;

e Comprovante de residéncia;

e  (opia cartdo SUS da crianga;

®  Relatédrio de alta (RN com idade gestacional menor ou igual a 28 semanas);
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e Caderneta de Vacinagao da Crianga (para registro da dose do Palivizumabe);

e  Relatério médico com a descri¢do da doenga pulmonar crénica da prematuridade e/ou
exames complementares;

®  Relatério médico com a descricao da cardiopatia, o grau de hipertensdo pulmonar e os
medicamentos utilizados para os pacientes cardiopatas;

e Exames complementares no caso da crianga com cardiopatia congénita cdpia do laudo da
radiografia de térax; cdpia do laudo do ecocardiograma;

® Anexo Il (preenchido, assinado e carimbado pelo médico assistente);

3.6 DISTRIBUICAO, DISPENSACAO E APLICACAO
3.6.1 Distribuicao do Palivizumabe
O medicamento é adquirido pelo Ministério da Saude e distribuido aos Estados mediante

programacado. A SESA distribui o medicamento para unidades descritas no Anexo |, que atenderao as

criangas que se enquadrem nos critérios descritos nesta Nota Técnica.

A solicitagdo do medicamento Palivizumabe, deverd ser feita pelas unidades do Anexo | para
a Coordenadoria de Logistica de Recursos Biomédicos (COLOB), por meio do email
cesaf.ce@gmail.com. O quantitativo solicitado deve estar de acordo com o consumo mensal de cada
unidade. A COLOB realiza o agendamento para a retirada do item e informa data e horario de

retirada para as unidades relacionadas no Anexo I.

3.6.2 Dispensac¢ao e aplicacao do Palivizumabe

Para a dispensacdo e aplicagdo de palivizumabe, a unidade cadastrada deve contar com
estrutura fisica adequada: drea para recepc¢do e atendimento das criangas; area de preparo com pia
para higienizagdo das maos; espacgo fisico para armazenamento do medicamento em geladeira
contendo termdmetro para controle de temperatura de 22-8°C; e insumos para administragao, como
agulhas (20 x 5,5 e 25 x 7) e seringas de 1 mL descartavel e compressas de dlcool a 70% para

antissepsia da pele.
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A unidade devera ter protocolo escrito e equipe treinada para atendimento de reagdes

adversas como choque anafilatico, assim como material e medicamentos para esta finalidade.

Com objetivo de otimizar o uso do medicamento, orienta-se o agendamento de grupos de
criangas que tenham indicacdao de uso para que recebam palivizumabe no mesmo dia. Assim, um
frasco ampola podera ser fracionado de forma segura em multiplas doses de acordo com o peso das

criangas evitando o desperdicio do produto.

O palivizumabe €, atualmente, comercializado no Brasil em caixa com frasco ampola de vidro
incolor de 0,5 mL ou de 1 mL na forma de solugao injetavel. Este medicamento é disponibilizado nas
apresentacbes de 50mg e 100mg, ambas contendo a concentragdo de 100mg/mL. Ndo é necessario
diluir a nova forma farmacéutica, pois a solugao injetavel é uma formulagdo pronta para uso que

elimina a necessidade de reconstituicao, tornando o processo de preparagao mais simples e rapido.

O palivizumabe deve ser armazenado, na embalagem original do produto, sob refrigeracao,
entre 22 a 82C, ndo devendo ser congelado, mantendo-se assim préprio para o consumo dentro do
prazo de validade indicado pelo fabricante. O medicamento deve ser administrado exclusivamente
por via intramuscular (IM), somente por pessoa capacitada, utilizando técnica asséptica. A posologia

recomendada de palivizumabe é 15 mg/kg de peso corporal, administrados uma vez por més.

A dispensacao deve ser realizada obrigatoriamente por meio do Sistema Hérus Estratégico,
sendo obrigatdria a inclusdo dos seguintes dados no campo observagao: idade gestacional, peso ao
nascer, peso atual, critério de inclusdo e telefone para contato. Caso a data do registro seja diferente
da aplicacdo, a data deve ser acrescentada também no campo observacdo, ja que o sistema HORUS

ndo permite registros retroativos.
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3.6.3 Efeitos adversos e interagdes medicamentosas

O palivizumabe ndo deve ser utilizado em criangas com histdrico de reagdo anterior grave a

sua aplicagdo ou a qualquer de seus excipientes ou a outros anticorpos monoclonais humanizados.

As reagdes adversas mais comuns sdo: infecgdes do trato respiratério superior, otite média,
rinite, faringite, erupgao cutdnea e dor no local da injecdao e reagdes alérgicas, incluindo muito

raramente a anafilaxia, foram relatadas apds a administragao de palivizumabe.

Se uma reagdo grave de hipersensibilidade ocorrer, a terapia com palivizumabe deve ser
suspensa. Assim como outros agentes administrados em criangas, se uma rea¢do de

hipersensibilidade moderada ocorrer deve-se ter cautela na readministracdao de palivizumabe.

Como com qualquer inje¢ao intramuscular, o palivizumabe deve ser administrado com

cuidado a pacientes com trombocitopenia ou qualquer disttrbio de coagulagao.

Nao foram identificados eventos clinicos significativos resultantes da administracao de doses

tdo altas quanto 22 mg/kg a pacientes pediatricos.

Nao foram conduzidos estudos formais de interagdao medicamentosa, porém até o momento

nao foram descritas interagdes com outros medicamentos, alimentos ou exames laboratoriais.

Como o anticorpo monoclonal é especifico para VSR, ndo se espera que o palivizumabe

interfira com a resposta imunoldgica as vacinas, incluindo vacinas de virus vivos.
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Esta Coordenagdo encontra-se a disposicao para informagbes adicionais, por meio do
seguinte enderecgo eletrénico copaf.sesa@gmail.com, coasa.sesace@gmail.com ou telefones (85)

3101.6901 e (85) 3101-5276.

Ressaltamos que esta Nota Informativa podera ser revista a qualquer tempo, desde que a

Secretaria da Saude do Estado do Ceard (SESA/CE) julgue necessario.

4. ELABORACAO

-Fernanda Franca Cabral — Farmacéutica — COPAF/SEPQOS

‘Mariana Maia Martins Evangelista — Farmacéutica — COLOB/SEAFI

-Evanézia de Araujo Oliveira — Farmacéutica — Gerente Técnica - COPAF/SEPQOS
-Ana Alice Pimentel Juca - Farmacéutica - Assessora Técnica - COLOB/SEAFI
Thais Nogueira Facé de Paula Pessoa - Enfermeira - COASA/SEADE

-Talyta Alves Chaves - Enfermeira - COASA/SEPQOS

-Maria Eunice Nogueira Galeno Rodrigues - Enfermeira - COASA/SEPOS
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ANEXO |

Locais de aplicacao do medicamento Palivizumabe
O atendimento de pacientes nos territdrios das Superinténcias se dard nas seguintes

unidades:

SUPERINTENDENCIAS PARTICULARIDADE UNIDADE DE REFERENCIA

Hospital Geral de Fortaleza (HGF)

Hospital Geral Dr. César Cals

(HGCC)

Maternidade Escola Assis
Para pacientes nascidos nessas Chateaubriand (MEAC)
unidades a referéncia hospitalar
e ambulatorial sera a prépria Hospital Distrital Gonzaga Mota
unidade José Walter

Fortaleza, Litoral Leste e Sertdo Central . . .
Hospital e Maternidade Dra. Zilda

Arns Neumann (H. da Mulher de
Fortaleza)

Hospital Infantil Albert Sabin (HIAS)

Para pacientes nascidos em

outras maternidades* Hospital Dr. Waldemar de

Alcantara (HGWA)

Norte Para pacientes nascidos na Hospital Regional Norte (HRN
unidade ou em outras Sobral)
maternidades

Cariri Para pacientes nascidos na Hospital e Maternidade Sao
unidade ou em outras Vicente de Paulo (Barbalha)
maternidades

*regulados via Central de leitos.
Para pacientes cardiopatas nascidos em todo o Estado:

e Hospital de Messejana Dr. Carlos Alberto Studart Gomes (HM)
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’T,;::' Sy Formulirio para Solicitagdo de Pavilizumabe
GOVERNODOESTADO e ) 10015120 Prevengdo do Virus Sincicial Respiratério (VSR)
B D it
Identificagdo da unidade de Saude
Nome da Unidade:
Telefone para contato:
Identificagdo do Paciente
Nome do Paciente:
Endereco: CEP:
Municipio: UF:
N2 DNV (Declaragdo , ¢
el Vhal Data de nascimento: / / SEXO M[] F[)
Nome da mde:
Telefone para contato:
InformagBes complementares
IDADE GESTACIONAL POR OCASIAD DO NASCIMENTO: Semanas gmedida - Capurro ou Ballard) ‘
GESTACAD: Unica [] Mualtipla (]
Peso de nascimento: £ o
_g Ambulatorial - DATA DA ALTA £ [] Intra-hospitalar - DATA PREVISTA DA ALTA / ! ‘
Condigdes atuais do paciente

Peso atual: B

g MENOR DE UM ANO DE IDADE, QUE NASCEU PREMATURO (IDADE GESTACONAL = A 28 §

MENOR DE DOIS ANOS, PORTADOR DE DOEN ¢ A PULMONAR CR O NICA DA

O PREMATURIDAD, E DESTE GRUPO, TERAPEUTICA NOS ULTIMOS SEIS MESES
Oxigénio sSM [J NAO [ Broncodilatador  SIM [] NAO []
Diurético sSmMm ] NAO [ Corticéide inalatério SIM_[ 1 NAO []
L MENOR DE DOIS ANOS COM CARDIOPATIA CONGENITA CIANOTICA, anexar comprovacdo
0 MENOR DE DOIS ANOS COM CARDIOPATIA E HIPERTENSAO PULMONAR GRAVE QU EM)|
TRATAMENTO PARA INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA (ICC). Anexar comprovacio
Solicitagdo
NOME DO PROFISSIONAL SOLICITANTE:
CRM:; E-MAIL:
TELEFONE PARA CONTATO: DDD CELULAR: DDD
DATA: fi ot
Assinatura e Carimbo
Autorizacio (local de aplicacdo)
(7] Autorizo a liberagdo do Palivizumabe para aplicagio no N2 de dose ‘

[[] Nao autorizo a liberagdo do Palivizumabe
(| Por ndo atender a critérios estabelecidos (Nota Técnica / SES / Margo de 2018)
] Por falta de informacdes necessdrias para analise da solicitacdo

Data: __ /__ [

Assinatura e Carimbo do Médico Autorizador
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