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Secretaria da Saude do Estado da Bahia — SESAB
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

ORIENTACAO PARA PRESCRITORES DO PALIVIZUMABE

I - Virus Sincicial Respiratério e o Palivizumabe:

O virus sincicial respiratério (VSR) € um dos principais agentes etioldgicos das infecgdes que
acometem o trato respiratorio inferior entre lactentes e criangas menores de 2 anos de idade, podendo ser
responsavel por até 75% das bronquiolites e 40% das pneumonias durante os periodos de sazonalidade.

Lactentes com menos de seis meses de idade, principalmente prematuros, criangas com doenga
pulmonar cronica da prematuridade e cardiopatas s&o a populagdo de maior risco para desenvolver infecgo
respiratéria mais grave, necessitando de internagfio por desconforto respiratério agudo em 10% a 15% dos
casos. Nesta populagdo, as condigdes associadas ao desenvolvimento de doenga grave sdo decorrentes do
sistema imune imaturo, reduzida transferéncia de anticorpos maternos e menor calibre das vias aéreas;
acrescidos da baixa reserva energética, frequente desmame precoce, anemia, infecgdes de repetigdo e uso de
corticoides, tornando-se mais suscetiveis a agdo do VSR.

Dentre as medidas de prevengdo para controle do VSR, além das ag¢des de controle de transmiss&o
como lavagem das mdos, desinfecgdo das superficies expostas as secregdes corporais, o isolamento dos
pacientes hospitalizados com suspeita de infecgdo por VSR a imunizagfio passiva é uma das medidas de
prevengio.

O Palivizumabe ndo é uma vacina, mais sim um anticorpo monoclonal humanizado que demonstrou
ser eficaz na prevengdio das doengas graves pelo VSR por apresentar atividade neutralizante e inibitéria da
fusdo contra este virus. A administragdo mensal do palivizumabe durante a sazonalidade do VSR reduziu de
45% a 55% a taxa de hospitalizagfo relacionada & infecgéio por este virus.

De acordo com a Portaria SAS/MS n° 522/13 a profilaxia com o palivizumabe estd indicada durante
a sazonalidade do VSR, para a prevengdo de infecgéo do trato respiratério inferior causado por este virus,
em criangas com maior risco de complicagio da doenga:

e Criangas 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).

¢ Criangas com idade inferior a 2 anos (até 1 ano 11 meses e 29 dias) com doenga pulmonar cronica da
prematuridade (displasia broncopulmonar) ou doenga cardiaca congénita com repercussdo
hemodindmica demonstrada.

O diagnostico de doenga pulmonar crénica da prematuridade (displasia broncopulmonar) ¢ definido
pela dependéncia de oxigénio em prematuros a partir de 28 dias de vida acompanhada de alteragdes tipicas
na radiografia pulmonar ou dependéncia de oxigénio com 36 semanas de idade gestacional corrigida, em
prematuro extremo.

I — Responsabilidade dos Gestores Municipais e Estaduais

Fica estabelecido que, para garantir a completude das doses € o uso racional e 6timo do
medicamento, os gestores da satide estaduais € municipais, em pactuagdo bipartite, devem organizar as suas
redes de servigos; estabelecer fluxos de atendimento; estabelecer rotina referente a avaliagdo de adesdo ao
tratamento preconizado; proceder & busca ativa de criangas que nfo compareceram para administragdo do
medicamento em data prevista; estabelecer agdes de farmacovigilancia, assim como rotina de seguimento
das criangas que fizeram uso de palivizumabe com registro de intercorréncias clinicas, internagdes e obito.
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IIT — Documentos necessarios:

Para a solicitagio do medicamento a unidade responsivel/prescritor do paciente devera
encaminhar os seguintes documentos:

Formulério Estadual de Solicitagdo de Palivizumabe (em anexo);
Prescrigdo, que devera ser em mg/Kg ou em ml, desde que com peso atualizado;

Relatério Médico contendo o motivo da justificativa da indicagdo do Palivizumabe conforme Porta-
ria SAS/MS n° 522/13e Nota Técnica Conjunta n° 05/2015 CGSCAM/DAPES/SAS/MS,
CGAFME/DAF/SCTIE/MS E CGDT/DEVIT/SVS/MS

Copia da Certiddo de Nascimento
Copia do Cartdo Nacional do SUS - CNS*
Copia de RG, CPF e CNS

Coépia do Comprovante de Residéncia

* O uso do Cartdo Nacional do SUS ¢ obrigatério independente do paciente possuir assisténcisil .médica
privada (Satide Complementar). Na impossibilidade do uso do cartio do paciente devera ser utilizado o
cartdo da genitora.

IV. OBSERVACOES:

A.

Para recém-nascidos e criangas internadas em hospitais no periodo da sazonalidade do VSR que
preenchem os critérios estabelecidos neste Protocolo, o médico devera prescrever a dose a ser ad-
ministrada durante a internag3o.

Os pacientes internados devem apresentar todos os documentos necessarios descritos no topico
I11.

Para pacientes internados na rede privada, a dose necessaria podera ser disponibilizada, desde
que ndo haja fornecimento pela Satide Suplementar e atenda aos critérios da portaria ministerial.

Esta dose devera ser retirada na farmacia da unidade referéncia por um profissional res-
ponsavel da unidade requerente apos cadastramento na unidade referenciada, utilizando os
formularios em anexo.

As doses subsequentes, pos alta, serdo administradas nas Unidades SUS, caso o paciente ja tenha
sido registrado na unidade referenciada, conforme calendario divulgado pela propria unidade. Pa-
cientes que receberam a 1* dose pela Satide Suplementar deverdo ser orientados para realizar ca-
dastramento na sua unidade de referéncia conforme local de nascimento, caso tenham interesse
em receber pelo SUS. .
As dose (s) aplicada(s) devem ser registradas na Caderneta de Satide da Crianga. Deve-se orien-
tar por escrito a aplicagéo da(s) dose(s) subseqiiente(s) com intervalo de 30 dias no total de até 5
doses, sem ultrapassar o periodo da sazonalidade do VSR.

Com objetivo de otimizar o uso do medicamento, procurar agendar um grupo de criangas que te-
nham indicagdo de uso para que recebam palivizumabe no mesmo dia. Desta forma, o frasco-
ampola diluido de forma asséptica podera ser fracionada de forma segura em multiplas doses de
acordo com o peso das criangas e administrada té 6 horas p6s dilui¢do evitando desta forma des-
perdicio do produto.
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G.

Na Regido de Saude Leste o fluxo inicialmente se dara da seguinte forma:

12

PACIENTES TRANSFERIDOS DE
OUTRAS LOCALIDADES

13

MATERNIDADE ALBERT SABIN

N° UNIDADE LOCAL PARA SOLICITAGAO DE PALIVIZUMABE

. HOSPITAL ALIANCA

HOSPITAL GERAL DE CAMACARI

2 HOSPITAL GERAL ROBERTO SANTOS
3 IPERBA

4 HOSPITAL ROBERTO SANTOS
5 HOSPITAL SANTO AMARO

HOSPITAL PORTUGUES <

6 (Maternidade Santamaria) HOSPITAL MARTAGAO GESTEIRA

7 HOSPITAL JORGE VALENTE
8 | MATERNIDADE TSYLA BALBINO

11 |HOSPITAL SAGRADA FAMILIA

MATERNIDADE ALBERT SABIN

Atenciosamente,

Jﬁ L Coamne Astaaan
li

ane Avena
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica
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