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1. APRESENTACAO

Este documento estabelece o fluxo municipal para imunizacdo dos individuos
elegiveis para uso do anticorpo monoclonal humanizado palivizumabe no municipio de
Aparecida de Goiania. Atendendo a Portaria Conjunta N° 23, de 3 de Outubro de 2018 da
Secretaria de Atencao a Saude e Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos —
Ministério da Saude, que aprova o Protocolo de Uso do Palivizumabe para a Prevencgdo da
Infeccdo pelo Virus Sincicial Respiratorio. O Art. 3 da referida portaria estabelece que os
gestores estaduais, distrital e municipais do SUS, conforme a sua competéncia e pactuacgoes,
deverdo estruturar a rede assistencial, definir os servicos referenciais e estabelecer os fluxos
para o atendimento dos individuos com essa doenca em todas as etapas descritas no Anexo
a esta Portaria.

2. CONSIDERACOES - VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO

O virus sincicial respiratorio (VSR) é um dos principais agentes etiologicos das
infecgBes 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
doenca pulmonar cronica da prematuridade e cardiopatas sdo a populacdo de maior risco
para desenvolver infeccdo respiratoria mais grave, necessitando de internacdo por
desconforto respiratorio agudo em 10% a 15% dos casos. Nesta populagdo, as condi¢des
associadas ao desenvolvimento de doenca 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, infec¢des de repeticdo e uso
de corticoides, tornando-se mais suscetiveis a acdo do VSR.

A prematuridade € um dos principais fatores de risco para hospitalizacdo pelo VSR.
Em prematuros com menos de 32 semanas de idade gestacional, a taxa de internacéo
hospitalar é de 13,4% (1C95% 11,8-13,8%); esta taxa de hospitalizacdo decresce com o
aumento da idade gestacional. A presenca de malformacdes cardiacas esta relacionada a uma
maior gravidade e taxas de hospitalizacdo maiores em caso de infecg¢des causadas pelo VSR.
A Doenga Pulmonar Crénica da Prematuridade (DPCP) é uma condicao na qual uma injdria
pulmonar se estabelece num pulmao imaturo, o que leva a necessidade de suplementagdo de
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oxigénio e outras terapias medicamentosas; muitos estudos demonstram uma maior
susceptibilidade de criancas com DPCP em desenvolver infec¢cdes graves pelo VSR.

O VSR atinge o trato respiratorio através do contato intimo de pessoas infectadas ou
através de superficies ou objetos contaminados. A infeccdo ocorre quando o material
infectado atinge e penetra o organismo através da membrana mucosa dos olhos, boca e nariz
ou pela inalacdo de goticulas derivadas de tosse ou espirro. O tempo de sobrevida do VSR
nas méos é de menos de 1 hora, no entanto, em superficies duras e ndo porosas (como, por
exemplo, o estetoscdpio), pode durar até aproximadamente 24 horas.

O periodo de incubagdo da doenca respiratoria é de quatro a cinco dias, 0 virus se
replica em nasofaringe e o periodo de excrecdo viral pode variar de 3-8 dias até 3-4 semanas
em recém-nascidos. A ocorréncia de surtos de infeccdo por VSR pode ocorrer na
comunidade como também no ambiente hospitalar.

Algumas caracteristicas especiais como a sazonalidade, imunidade ndo permanente,
presenca de dois sorotipos diferentes e auséncia de anticorpos especificos fazem com que o
VSR esteja associado a doenca de maior morbidade em populacbes de alto risco. Nesse
sentido é fundamental que sejam instituidas medidas de prevencdo desta infeccao.

3. IMUNIZACAO

A imunizacdo passiva é uma medida de prevencao da infeccdo pelo VSR que pode ser
obtida com a utilizacdo de imunoglobulinas policlonal e monoclonal. O anticorpo
monoclonal humanizado palivizumabe tem-se mostrado eficaz na prevencdo das
doencas graves pelo VSR por apresentar atividade neutralizante e inibitdria da fusdo contra
este virus.

Estudos cientificos demonstram que a administracdo mensal do palivizumabe durante
a sazonalidade do VSR reduziu de 45% a 55% a taxa de hospitalizacdo relacionada a
infeccdo por este virus. Observado também que, entre as criangas internadas com diagnéstico
de infeccdo por VSR com uso prévio de palivizumabe diminuiu significativamente o numero
de dias de hospitalizacdo e o nimero de dias com necessidade aumentada de oxigénio.

4. SAZONALIDADE DO VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO (VSR) NO BRASIL

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 elevac6es no periodo compreendido entre 0s meses de maio
até agosto, porém a atividade do virus pode comecar antes em determinadas regides.

Dessa forma, a definicdo de sazonalidade no Brasil se baseia na analise descritiva de
identificacdo do virus sincicial respiratério (VSR), realizada nas regides geogréaficas do pais,
com base nos dados do Sistema de Informacdo da Vigilancia Sentinela de Influenza e outros
virus respiratorios — SIVEP-GRIPE.

A sazonalidade para o VRS deve ser seguida por todos os servigos de saude
autorizados para administracdo de palivizumabe nos respectivos estados e DF.

No estado de Goiés, 0 periodo de sazonalidade da circulacdo do VSR ocorre entre
0s_meses de marco a julho de cada ano. O municipio de Aparecida de Goidnia é a
Referéncia da Regido Centro-Sul do estado de Goiés.

A primeira dose deve ser administrada um més antes do inicio do periodo de
sazonalidade do VSR.
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Quadro 1. Sazonalidade do virus sincicial respiratorio (VSR) e Periodos de aplicacio do
palivizumabe no Brasil, por regioes geograficas.

REGIAQ SAZONALIDADE PERIODO DE
APLICACAOQ

NORTE Fevereiro a Junho| Janeiro a Junho
NORDESTE Margo a Julho Fevereiro a Julho
CENTRO-OESTE Marco a Julho Fevereiro a Julho
SUDESTE Marco a Julho Fevereiro a Julho
SUL Abril a Agosto Marco a Agosto

5. INDICAGCOES DE USO - CRITERIOS DE INCLUSAO
» 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).
» Criancas com idade inferior a 2 anos (até 1 ano, 11 meses e 29 dias) com
Doenca Pulmonar Crénica da Prematuridade — DPCP (displasia
broncopulmonar) ou doenca cardiaca congénita com repercussao
hemodindmica demonstrada.
A aplicacdo 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.

6. SOLICITACAO DO MEDICAMENTO - PRESCRICAO
6.1.  Solicitacdo de dose hospitalar

o Em recém-nascidos internados que preenchem critério de uso descritos no
item 5, a administracdo de palivizumabe podera 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.

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

o RN sem uso de drogas vasoativas para tratamento de choque séptico,
cardiogénico ou hipovolémico;

o RN sem uso de antibidticos ou outras drogas para tratamento de
infeccdo grave e;

o RN sem uso de pardmetros elevados de ventilagdo mecénica.

o Para os internados em hospitais no periodo da sazonalidade do VSR que
preenchem os critérios estabelecidos, o médico devera prescrever em
receituario e preencher a FICHA DE SOLICITACAO DO
PALIVIZUMABE (ANEXO 2). Deve prescrever a dose a ser administrada
durante a internacdo, bem como as doses subsequentes. A Unidade de
Tratamento Intensivo (UTI), onde o prematuro/cardiopata estiver internado
deverd providenciar junto aos responsaveis pelo paciente, toda a
documentacdo necesséria, disposta no ANEXO 3 para a solicitacdo deste
imunobioldgico.

o A(s) dose(s) aplicada(s) devem ser anotadas na Caderneta de Vacinacdo da
Crianca e a(s) dose(s) subsequente(s) devem ser orientadas e agendadas nos
locais indicados.
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6.2.  Solicitacdo de dose ambulatorial:

o Apobs a alta hospitalar, a crianca devera manter a aplicacdo do Palivizumabe
durante a sazonalidade do VSR. Quando néo recebeu o medicamento durante
0 periodo de internacdo (ndo teve condicdes clinicas), 0 médico assistente da
crianca deverd explicar aos seus responsaveis, 0 motivo do uso do
medicamento, prescrever em receituario e preencher a FICHA DE
SOLICITACAO DO PALIVIZUMABE (ANEXO 2), bem como, orientar
0S responsaveis para providenciarem a documentagdo necessaria para a
aplicacdo, descrita no ANEXO 3.

o ATENCAO: O encaminhamento para aplicacio do Palivizumabe se dar& por
agendamento via e-mail (palivizumabeapdegoiania@gmail.com) ou
presencialmente no Ambulatdrio de Referéncia localizado na Maternidade
Municipal Maria da Cruz Gomes Santana (R. 8-E, 45 - St. Garavelo,
Aparecida de Goiania - GO, 74932-250). Conforme FLUXO PARA USO
DO PALIVIZUMABE NO MUNICIPIO DE APARECIDA DE
GOIANIA (ANEXO 1)

7. PROTOCOLO DE USO DO PALIVIZUMABE PARA A PREVENCAO DA
INFECCAO PELO VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO.

O Protocolo objeto da Portaria Conjunta N° 23/2018 esta disponivel no sitio
http://portalms.saude.gov.br/protocolos-e-diretrizes. O protocolo é de carater nacional,
sendo o documento de orientacdo padronizada que deve ser consultado em casos de davidas
ndo contempladas nesta Nota Técnica.

No protocolo ha informacdes detalhadas sobre os seguintes topicos:
e Conceito geral da infeccdo pelo virus sincicial respiratorio
e Prevencdo da infeccdo pelo VSR
o Medidas gerais cuidados béasicos para reduzir a transmissibilidade do
VSR
o Cuidados com pacientes que fazem parte dos grupos de risco
o Medidas para controle da transmisséo hospitalar
o Medidas preventivas passivas
Critérios de diagndstico
Critérios de inclusdo e de exclusdo
Sazonalidade do virus sincicial respiratdrio (VSR) no brasil
Tratamento
Mecanismos de regulacéo, controle e avaliacdo
Apresentacdo, preparacdo, conservacao e uso do palivizumabe
Posologia e modo de administracéo
Efeitos adversos e interagfes medicamentosas
Responsabilidades de atendimento e encaminhamentos
Da gestdo do medicamento
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8. DISPOSICOES GERAIS

O fluxo para uso do palivizumabe no municipio de aparecida de goiania (ANEXO
1) estabelece os procedimentos necessarios para uso do anticorpo monoclonal humanizado
Palivizumabe para os individuos residentes em Aparecida de Goiania (Cartdo Nacional do
SUS cadastrado em Aparecida de Goiania).

A Ficha de solicitagdo do Palivizumabe esté disponivel no ANEXO 2.

Os documentos necessarios para solicitacéo estdo disponiveis no ANEXO 3.

9. REFERENCIAS

PROTOCOLO DE USO DO PALIVIZUMABE PARA A PREVENQAO DA INFECC}AO
PELO VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO (ANEXO) - Portaria Conjunta N° 23/2018 -
Secretaria de Atencao a Saude e Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos —

Ministério da Saude. Disponivel em: http://portalms.saude.gov.br/protocolos-e-diretrizes.

FLUXO PARA SOLICITACAO DO PALIVIZUMABE - SUPERINTENDENCIA DE
POLITICAS E ATENCAO INTEGRAL A SAUDE - Geréncia de Assisténcia Farmacéutica
PALIVIZUMABE — GOIAS — SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE. Disponivel em:

https://goias.gov.br/saude/wp-content/uploads/sites/34/assistencia-farmaceutica/fluxo-

palivizumabe.pdf
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TRABALHODE VERDADE, RESPEITOF

ANEXO 1 - FLUXO PARA USO DO PALIVIZUMABE NO MUNICIPIO DE APARECIDA DE GOIANIA

Fluxo Palivizumabe - Aparecida de Goiania

Unidades de saude do municipio de Pacientes nascidos em outros municipios

Aparecida de Goidnia (Unidades de saide da regido Centro-Sul)

Criancas prematuras nascidas
com idade gestacional = 28
semanas (até 28 semanas e &
Pacientes com indicacdo de uso de - dias) com idade inferior a 1ano
Palivizumabe —— CRITERIOS DE INCLUSAO (até Tl meses e 29 dias).

Encaminhar documentos necessdrios e formulério via e-mail: Criancas com idade inferior a 2
palivizumabeapdegoiania@gmail.com anos (até 1 ano, 11 meses e 29
ou dias) com DPCP displasia
Agendamento presencial no ambulatério broncopulmonar, DCC com
da Maternidade Municipal repercussao hemodindmica
demonstrada

Médico responsavel pelo fluxo
em Aparecida avalia o
processo

(Avaliacdo

Médico fluxista devolve o Paciente encaminhado a Entre uma dose e outra,
processo, pontvando os imunizacdo passiva pode ser necessdrio
motivos do indeferimento (agendamento) acompanhamento no
ambulatério de pediatria

Agendamento das doses

!i-
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ANEXO 2 - FICHA DE SOLICITACAO DO PALIVIZUMABE

Dados do Solicitante

Nome do Estabelecimento:

CNES:

Dados sécio-demograficos

Nome do paciente:

Nome da mae:

Sexo do paciente: F( ) M( ) Data de nascimento: / /

Endereco:

CEP:

Municipio:

CNS do paciente: Telefone:

Dados Clinicos

Idade gestacional por ocasiao do nascimento (em

semanas):

Gestagdo: Unica () Maltipla ()

Peso de nascimento (em gramas): Peso atual:

Estatura de nascimento (em cm):

Apgar 1°: Apgar 5’: Crianga internada: Sim () Nao ()
Data da alta hospitalar: / /
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ANEXO 3 - LISTA DE DOCUMENTOS NECESSARIOS A SOLICITACAO DO
PALIVIZUMABE

I- RN ou crianca internada e que preenche critério de uso:

1 — Relat6rio médico com justificativa da solicitacdo, assinado e carimbado pelo médico que
atende o paciente;

2 — Copia da certidao de nascimento;

3 — Cdpia do comprovante de residéncia;

4 — Copia do CNS;

5 — Cartdo de Vacinacao;

6 — Caderneta da Crianga.

I1- Solicitacdo de dose pds alta-hospitalar / Pacientes Ambulatoriais:
1 — Copia da certidao de nascimento;

2 — Cépia do comprovante de residéncia;

3 — Copia do CNS;

a) Pacientes prematuros:
Anexar também cdpia do relatério de alta hospitalar do bercario e informar doses ja realizadas
internados/ anotar também no cartdo da crianca;

b) Pacientes cardiopatas:
Anexar copia do relatério médico com a descricao da cardiopatia, 0 grau de hipertensédo
pulmonar e os medicamentos utilizados.




