SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE ]
SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS

PORTARIA CONJUNTA N° 23, DE 3 DE OUTUBRO DE 2018.

Aprova o Protocolo de Uso do Palivizumabe para a
Prevencdo da Infeccdo pelo Virus Sincicial
Respiratorio.

O SECRETARIO DE ATENGCAO A SAUDE e o SECRETARIO DE CIENCIA,
TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS, no uso de suas atribuicdes,

Considerando a necessidade de se atualizarem parametros sobre a infeccdo pelo virus
sincicial respiratorio no Brasil e diretrizes nacionais para diagnéstico, tratamento e acompanhamento dos
individuos com esta infeccdo;

Considerando que os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas sdo resultado de consenso
técnico-cientifico e sdo formulados dentro de rigorosos parametros de qualidade e precisdo de indicacéo;

Considerando o Registro de Deliberacdo n® 12/2012 e o Relatério de Recomendagéo n2 16
— Novembro de 2012 da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC);

Considerando a 662 Reunido da CONITEC, em 9 de maio de 2018, na qual foi aprovada a
substituicdo da apresentacdo farmacéutica de palivizumabe em pd liofilizado + diluente, por
descontinuidade de producao dessa apresentacao pelo fabricante, para o palivizumabe em solucgéo injetavel;
e

Considerando a avaliacdo do Departamento de Acgdes Programaticas Estratégicas
(DAPES/SAS/MS), do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
(DAF/SCTIE/MS) e do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Salde
(DGITS/SCTIE/MS), resolvem:

Art. 1° Fica aprovada atualizacdo do Protocolo de Uso do Palivizumabe na Prevencdo da
Infeccdo pelo Virus Sincicial Respiratorio, conforme o Anexo a esta Portaria.

8 1° O Protocolo objeto desta Portaria, que contém o conceito geral da infec¢do pelo virus
sincicial respiratorio, critérios de diagnostico, critérios de incluséo e de exclusdo, tratamento e mecanismos
de regulagdo, controle e avaliagdo, disponivel no sitio http://portalms.saude.gov.br/protocolos-e-diretrizes,
é de carater nacional e deve ser utilizado pelas Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios na regulacdo do acesso assistencial, autorizacdo, registro e ressarcimento dos procedimentos
correspondentes.

8 2° Diante das evidéncias que vém sendo disponibilizadas, ficam o Departamento de Ag¢des
Programaticas Estratégicas (DAPES/SAS/MS) e o Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos (DAF/SCTIE/MS) responsaveis por demandar a CONITEC para a revisdo do uso do
palivizumabe para a prevencédo da infecgéo pelo virus sincicial respiratorio.




Art. 2° E obrigatoria a cientificacdo do paciente, ou de seu responsével legal, dos potenciais
riscos e efeitos colaterais relacionados ao uso do medicamento preconizado para a prevencéo da infeccéo
pelo virus sincicial respiratorio.

Art. 3° Os gestores estaduais, distrital e municipais do SUS, conforme a sua competéncia e
pactuacdes, deverdo estruturar a rede assistencial, definir os servigos referenciais e estabelecer os fluxos
para o atendimento dos individuos com essa doenca em todas as etapas descritas no Anexo a esta Portaria.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 5° Ficarevogada a Portaria n® 522/SAS/MS, de 13 de maio de 2013, publicada no Diario
Oficial da Unido n° 92, de 15 de maio de 2013, secdo 1, paginas 43 a 45.

FRANCISCO DE ASSIS FIGUEIREDO

MARCO ANTONIO DE ARAUJO FIREMAN



ANEXO

PROTOCOLO DE USO DE PALIVIZUMABE PARA
PREVENGAO DA INFECGAO PELO VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO

1. INTRODUCAO

O virus sincicial respiratério (VSR) é um dos principais agentes etiolégicos das infeccoes
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 crénica da prematuridade e cardiopatas sdo a populagdo de maior risco para desenvolver
infeccdo respiratdria mais grave, necessitando de internacdo por desconforto respiratério agudo em 10% a
15% dos casos. Nesta populacdo, as condi¢bes associadas ao desenvolvimento de doenca grave séo
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, infeccdes de
repeticao e uso de corticéides, tornando-se mais suscetiveis a agdo do VSR.

A prematuridade é um dos principais fatores de risco para hospitalizacdo pelo VSR. Em
prematuros com menos de 32 semanas de idade gestacional, a taxa de internacdo hospitalar é de 13,4%
(1C95% 11,8-13,8%); esta taxa de hospitalizagdo decresce com 0 aumento da idade gestacional. A presenca
de malformagdes cardiacas esté relacionada a uma maior gravidade e taxas de hospitalizagdo maiores em
caso de infec¢des causadas pelo VSR. A hiper-reatividade vascular pulmonar e a hipertensdo pulmonar séo
responsaveis pela gravidade do quadro. A taxa de admissdo hospitalar nesses quadros € de 10,4%, com
maior necessidade de internagdo em terapia intensiva e ventilagdo mecanica - 37% vs 1,5%, (p<0,01) e
mortalidade de 3,4% comparada a uma taxa de 0,5% na populacéo previamente sadia. A Doenca Pulmonar
Crénica da Prematuridade (DPCP) é uma condicdo na qual uma injdria pulmonar se estabelece num pulméo
imaturo, o que leva a necessidade de suplementacdo de oxigénio e outras terapias medicamentosas; muitos
estudos demonstram uma maior susceptibilidade de criangcas com DPCP em desenvolver infecgfes graves
pelo VSR, nesta situacéo a taxa de internacédo hospitalar atinge 17%.

Estudos prospectivos tém demonstrado que a infec¢do de trato respiratdrio inferior no inicio
da vida eleva em 25% a 80% a ocorréncia de asma e hiper-reatividade brénquica comparada ao grupo
controle, até 11 anos mais tarde.

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 maos é de menos de 1 hora, no entanto, em superficies duras e ndo porosas
(como, por exemplo, o estetoscopio), pode durar até aproximadamente 24 horas.

O periodo de incubacdo da doenca respiratéria é de quatro a cinco dias, o virus se replica em
nasofaringe e o periodo de excrecédo 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. A ocorréncia de surtos de infeccdo por VSR em servicos de salde pode ocorrer a partir da
infeccdo ou colonizacéo de pais, visitantes e profissionais da saide como médicos e enfermeiros que cuidam
de criangas com infeccdo por VSR, que passam a funcionar como agentes de transmissdo do virus 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 populagdes de alto risco. Nesse sentido é fundamental que
sejam instituidas medidas de prevencéo desta infec¢éo.

Cabe ressaltar que este Protocolo visa a estabelecer critérios para o uso de palivizumabe para
a prevencdo da infecgdo pelo virus sincicial respiratério, ndo englobando outras estratégias terapéuticas em
caso de recém-nascido prematuro, de criangca com doenca pulmonar crénica da prematuridade com doenca
(displasia pulmonar) ou de crianca com doenca cardiaca congénita com repercussdo hemodinamica
demonstrada, conforme estabelecido no item 3. CRITERIOS DE INCLUSAO.

2. PREVENCAO DA INFECCAO PELO VSR

2.1. Medidas gerais Cuidados basicos para reduzir a transmissibilidade do VSR:
- Higienizar as méos antes e apds contato com pacientes;

- Limitar o contato com pessoas infectadas;

- Intensificar os cuidados de higiene pessoal;

- Orientar os familiares quanto a importancia da higienizacéo correta das méos;
- Fazer desinfecgdo das superficies expostas as secre¢des corporais;

- Instituir as precaugdes de contato e goticulas em pacientes hospitalizados com suspeita de infec¢éo por
VSR;



2.2 Cuidados com pacientes que fazem parte dos grupos de risco:

- Evitar locais com aglomeracéo de pessoas, inclusive creches, nos meses de maior incidéncia da doenca;
- Evitar exposicdo passiva ao fumo dos pais e familiares;

- Vacinar contra Influenza criangas a partir dos 6 meses de vida até 2 anos de acordo com o Programa
Nacional de Imunizagdo do Ministério da Saude.

2.3. Medidas para controle da transmisséo hospitalar:

- Lavar as mdos antes e apds contato com qualquer paciente ou material biol6gico e equipamentos ligados
ao paciente;

- Identificar precocemente 0s suspeitos e instituir as precaucdes de contato;

- Utilizar preferencialmente quarto privativo, porém na impossibilidade de quarto privativo, utilizar
incubadora como barreira para acomodar recém-nascido com suspeita ou caso confirmado de infeccéo viral;

- Manter precaucgdes de contato para todos os pacientes com doenga por VRS, confirmada ou suspeita, que
incluem;

- Lavagem das maos antes e apds contato com o paciente e seus pertences;
- Uso de luvas e avental para manipulacédo do recém-nascido;

- Uso de maéscara e 6culos de protecdo de acordo com a possibilidade de contato direto com secrecdes e
aerossolizacdo de particulas, como por exemplo, durante aspiracao de vias aéreas;

- Proibir a entrada de visitantes com infec¢do do trato respiratorio;

- Afastar profissionais da satde, com infec¢do do trato respiratério dos cuidados com recém-nascidos e
lactentes.



2.4. Medidas preventivas passivas:

A imunizagdo passiva pode ser obtida com a utilizagdo de imunoglobulinas policlonal e
monoclonal. O anticorpo monoclonal humanizado palivizumabe tem-se mostrado eficaz na prevencao das
doencas graves pelo VSR por apresentar atividade neutralizante e inibitdria da fuséo 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 hospitalizagdo relacionada a infec¢éo por este virus.
Observado também que, entre as criancas internadas com diagnostico de infecgdo por VSR com uso prévio
de palivizumabe diminuiu significativamente o nimero de dias de hospitalizacdo e o nimero de dias com

necessidade aumentada de oxigénio.

3. CRITERIOS DE INCLUSAO

A incorporacdo do palivizumabe foi aprovada pela CONITEC para a prevencao da infecgédo
pelo VSR de acordo com 0s seguintes critérios:

- 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
crbnica da prematuridade, displasia broncopulmonar?, ou doenca cardiaca congénita com repercussao

hemodindmica demonstrada.

3.1 OUTROS ESCLARECIMENTOS

- Em recém-nascidos internados que preenchem critério de uso, a administracdo de
palivizumabe poderd ser iniciada a partir de 7 dias de vida, desde que observada a estabilidade clinica? do
paciente.

- As criangas com 12 meses ou menos, com diagndstico de doenga cardiaca congénita (DCC)
com significante repercussdo hemodindmica mais beneficiadas com a imunoprofilaxia com palivizumabe,
com significativa reducdo de hospitalizacdo incluem aquelas com cardiopatia acianotica em uso de
medicamentos para controlar insuficiéncia cardiaca congestiva e que irdo precisar de procedimento

cirargico, assim como criangas com hipertensdo pulmonar moderada a severa.

1O diagnéstico de doenca de doenga pulmonar cronica da prematuridade (displasia broncopulmonar) é definido pela dependéncia
de oxigénio em prematuros a partir de 28 dias de vida acompanhada de alterag@es tipicas na radiografia pulmonar ou dependéncia
de oxigénio com 36 semanas de idade gestacional corrigida, em prematuro extremo.

2 E considerada estabilidade clinica: recém-nascido sem uso de drogas vasoativas para tratamento de choque séptico,
cardiogénico ou hipovolémico; sem uso de antibi6ticos ou outras drogas para tratamento de infecgdo grave e sem uso de
parametros elevados de ventilacdo mecénica.



Para criancas com DCC cianotica o uso de palivizumabe é menos impactante em termos de
reducdo de hospitalizagdo, ficando a critério do cardiologista infantil a decisdo de indicagdo da profilaxia
com palivizumabe.

O seguinte grupo de criangas com cardiopatia ndo possui risco elevado de infecgcdo por VSR
e, portanto, néo esta indicada imunoprofilaxia:

a) RN e lactentes com doenga cardiaca sem repercussdo hemodindmica como exemplo:
defeito de septo atrial tipo ostium secundum, defeito pequeno de septo ventricular, estenose da pulmonar,
estenose aortica ndo complicada, coarctacdo leve da artéria aorta, persisténcia do ducto arterial.

b) Criancas com leséo 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 doenca.

No segundo ano de vida a profilaxia com palivizumabe nédo esta recomendada com base em
historia de prematuridade isolada. Deve ser considerada a indicacdo de profilaxia durante a sazonalidade
do VSR, nas seguintes condicdes:

a) Criangas com cardiopatia congénita indicada segundo critérios acima e que permanece
com repercussdo clinica da doenca, com necessidade de uso de medicamentos especificos;

b) Criancas que preencheram critério de doenca pulmonar cronica da prematuridade e
continuam necessitando de tratamento de suporte como o uso de corticoide para doenca pulmonar cronica,
diurético ou suplemento de oxigénio durante os seis Ultimos meses, antes do inicio da segunda sazonalidade
do VSR;

Portanto ndo esta recomendado o uso de profilaxia com palivizumabe para criangas com
doenca pulmonar cronica da prematuridade que ndo necessitaram tratamento de suporte no segundo ano de
vida.

Vale ressaltar que o numero total de doses por crianca dependerda do més de inicio das
aplicagdes, variando, assim, de 1 a 5 doses. Para criancas nascidas durante a sazonalidade do VSR, podera
ser necessario menos que 5 doses, uma vez que o0 medicamento ndo sera aplicado ap6s o término da

sazonalidade.



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

O virus sincicial respiratério caracteriza-se principalmente por seu carater sazonal,
dependendo das caracteristicas de cada pais ou regido. No Brasil, observa-se a circulagdo durante todo o
ano, mas com elevacdes 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 respiratorio (VSR), realizada nas regides geogréaficas do pais, com base nos
dados do Sistema de Informacdo da Vigilancia Sentinela de Influenza e outros virus respiratérios — SIVEP-
GRIPE.

A sazonalidade para 0 VRS deve ser seguida por todos os servicos de salde autorizados para
administracdo de palivizumabe nos respectivos estados e DF.

A primeira dose deve ser administrada um més antes do inicio do periodo de sazonalidade
do VSR.

Quadro 1. Sazonalidade do virus sincicial respiratorio (VSR) e Periodos de aplicacdo do
palivizumabe no Brasil, por regies geograficas.

REGIAO SAZONALIDADE PERIODO DE

APLICACAO

NORTE Fevereiro a Junho Janeiro a Junho
NORDESTE Marco 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. APRESENTACAO, PREPARACAO, CONSERVACAO E USO.

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 solucéo injetavel. Contém na sua formulagao os excipientes
histidina, glicina e 5,6% de manitol. Cada 1 mL da solugdo contém 100 mg de palivizumabe.

O palivizumabe deve ser armazenado, na embalagem original do produto, sob refrigeracao,
entre 2° a 8°C, ndo devendo ser congelado, mantendo-se assim préprio para o consumo dentro do prazo de
validade indicado pelo fabricante.

Deve ser administrado exclusivamente por via intramuscular (IM), utilizando técnica

asséptica.



Para prevenir transmissdo de doencas infecciosas, devem ser utilizadas seringas e agulhas

descartaveis e de uso Unico, ou seja, ndo se re-utilizando qualquer dos materiais utilizados na injecao.

6. POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRACAO

O palivizumabe deve ser usado sob a orientacdo, prescricao e supervisdo de um médico. A
administracdo deste medicamento deve ser feita somente por pessoa experiente na aplicacdo de forma
injetavel de medicamentos.

A posologia recomendada de palivizumabe é 15 mg/kg de peso corporal, administrados uma
vez por més durante o periodo de maior prevaléncia do VSR previsto na respectiva comunidade, no total
de, no méaximo, cinco aplicacbes mensais consecutivas, dentro do periodo sazonal, que € variavel em
diferentes regibes do Brasil.

A primeira dose deve ser administrada um més antes do inicio do periodo de sazonalidade
do VSR e as quatro doses subsequentes devem ser administradas com intervalos de 30 dias durante este
periodo no total de até 5 doses.

Vale ressaltar que o nimero total de doses por crianca dependerd do més de inicio das
aplicacdes, variando, assim, de 1 a 5 doses, ndo se aplicando ap6s o periodo de sazonalidade do VSR.

A administracdo de palivizumabe devera ser feita em criancas que preenchem um dos
critérios de inclusdo estabelecidos neste Protocolo, inclusive para as que se encontram internadas, devendo
neste caso ser administrado no ambiente hospitalar e respeitado o intervalo de doses subsequentes intra-
hospitalar e pos-alta hospitalar.

Infeccdo aguda ou doenca febril moderadas a graves podem ser motivos para atraso no uso
do palivizumabe, a menos que, na opinido do médico, a suspensao do uso deste medicamento implique
risco maior. Doenca febril leve, a principio, ndo contraindica a administracao de palivizumabe, cabendo ao
médico a decisdo de administrar ou adiar de acordo com as condicdes clinicas.

A interrupcdo do uso de palivizumabe no intervalo recomendado, ndo causa a principio,
sintomas desagradaveis a crianca, porém cessara o efeito protetor do medicamento na protecédo de infeccéo
pelo VSR. Caso isto ocorra, podera(do) ser administrada(s) a(s) dose(s) subsequente(s), sem ultrapassar o
periodo da sazonalidade para VSR, mantendo, caso falte mais de uma dose dentro deste periodo, o intervalo
de 30 dias entre elas.



O palivizumabe deve ser administrado exclusivamente por via intramuscular (IM), com
técnica asséptica; de preferéncia na face anterolateral da coxa. O masculo gliteo ndo deve ser utilizado
rotineiramente como local de administracao devido ao risco de dano ao nervo ciatico.

A injecdo deve ser de, no maximo, 1 mL da solucdo injetavel , e volume superior a 1 mL
deve ser dividido e aplicado em diferentes grupos musculares, com inje¢des também de, no maximo, 1 mL

por grupo.

7. EFEITOS ADVERSOS E INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O palivizumabe néo deve ser utilizado em criangas com histérico de reagdo anterior grave a
sua aplicacdo ou a qualquer de seus excipientes ou a outros anticorpos monoclonais humanizados.

As reacOes adversas mais comuns sdo: infeccdes do trato respiratdrio superior, otite média,
rinite, faringite, erupcao cutanea e dor no local da injecéo.

ReacOes alérgicas, incluindo muito raramente a anafilaxia, foram relatadas apds a
administracao de palivizumabe. Medicamentos para o tratamento de reacGes graves de hipersensibilidade,
incluindo anafilaxia, devem estar disponiveis para uso imediato, acompanhando a administracdo de
palivizumabe.

Se uma reacdo grave de hipersensibilidade ocorrer, a terapia com palivizumabe deve ser
suspensa. Assim como outros agentes administrados em criangas, se uma reacdo de hipersensibilidade
moderada ocorrer deve-se ter cautela na readministracdo de palivizumabe.

Como com qualquer injecdo intramuscular, o palivizumabe deve ser administrado com
cuidado a pacientes com trombocitopenia ou qualquer disturbio de coagulacao.

Né&o foram identificados eventos clinicos significantes resultantes da administracdo de doses
tdo altas quanto 22 mg/kg a pacientes pediatricos.

Né&o foram conduzidos estudos formais de interacdo medicamentosa, porém até o momento
nédo foram descritas interagcbes 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.

8. RESPONSABILIDADES DE ATENDIMENTO E ENCAMINHAMENTOS

Para a administracéo de palivizumabe, dever-se-a contar com estrutura fisica adequada: area
para recepcao e atendimento das criancas; area de preparo com pia para higienizacdo das méaos; espaco

fisico para armazenamento do medicamento em geladeira contendo termdmetro para controle de



temperatura de 2°-8°C; e insumos para administracdo, como agulhas (20 x 5,5 e 25 x 7) e seringas de 1 mL
descartavel e compressas de alcool a 70% para antissepsia da pele.

Devera ter protocolo escrito e equipe treinada para atendimento de reaces adversas como
choque anafilatico, assim como material e medicamentos para esta finalidade.

Além de estrutura fisica e recursos materiais, é necessaria equipe de saude formada por
médico, farmacéutico, enfermeiro ou técnico enfermagem com supervisdo de um enfermeiro e um
profissional técnico administrativo responsavel pelo agendamento, recepcao dos clientes e registro das
informacdes. A equipe devera manter o registro das informacoes referente ao agendamento, doses recebidas
por paciente com registro de lote do medicamento utilizado garantindo a rastreabilidade.

Embora o palivizumabe ndo se trate de uma vacina, e sim de um anticorpo monoclonal, é
importante organizar o processo de trabalho observando os Aspectos Técnicos e Administrativos da
atividade de vacinacdo.

A indicacdo da administracdo de palivizumabe de acordo com os critérios estabelecidos
neste Protocolo é de inteira responsabilidade do médico que acompanha a crianga.

Para os internados em hospitais no periodo da sazonalidade do VSR que preenchem os
critérios estabelecidos neste Protocolo, 0 médico devera prescrever a dose a ser administrada durante a
internacdo, anotar a (s) dose(s) aplicada(s) na Caderneta da Crianga e orientar por escrito a aplicacdo da(s)
dose(s) subsequente(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, orienta-se 0 agendamento de grupos de
criancas que tenham indicacdo de uso para que recebam palivizumabe no mesmo dia. Assim, um frasco-
ampola podera ser fracionado de forma segura em mdaltiplas doses de acordo com o peso das criancas
evitando o desperdicio do produto.

No momento da alta hospitalar, o profissional da saude devera orientar o responsavel pela
crianga os beneficios do palivizumabe, assim como seus efeitos adversos, os cuidados a serem realizados
na prevencédo de infecgdes respiratorias no domicilio e, se for o caso, a importancia da continuidade do
recebimento da (s) dose(s) faltante(s), ambulatorialmente ou em hospital-dia.

Informar aos pais ou responsaveis qual é o estabelecimento de salde credenciado pela
respectiva secretaria estadual de satde para a administracdo de palivizumabe e quais sdo as providéncias
necessarias de forma a garantir de forma &gil o acesso ao medicamento, em momento oportuno, para

criangas residentes nos diversos municipios do pais.

8. DA GESTAO DO MEDICAMENTO



Para solicitacdo de palivizumabe, disponibiliza-se o modelo de ficha no Apéndice.

O Ministério da Saude disponibiliza o Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica (Sistema HORUS) e recomenda a sua utilizagdo nas unidades que fazem a distribuicio,
dispensacéo e administracdo do palivizumabe.

Os estados que ndo utilizam o Sistema HORUS e possuem sistema proprio de registro
deverdo manter atualizadas as informacdes referentes aos registros de estoque, distribuicdo, dispensacao e
administragdo do medicamento palivizumabe e encaminhar estas informagdes ao Ministério da Saude via
Base Nacional de Dados de Acdes e Servicos da Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de
Saude (BNAFAR).
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APENDICE

Modelo de Ficha de Solicitagéo de Palivizumabe

Identificacd@o de Estabelecimento de Saude Solicitante
NOME DO ESTABELECIMENTO:
CNES:

NOME DO PACIENTE:

ENDERECO:

CEP: MUNICIPIO: UF:

CNS: DATA DE NASCIMENTO: |SEXO:M F
NOME DA MAE:

TELEFONE: DDD () CELULAR: DDD ( )

Informagdes Complementares

IDADE GESTACIONAL POR OCASIAO DO NASCIMENTO: semanas
GESTACAO: Unica Multipla

PESO DE NASCIMENTO: g ESTATURA DE NASCIMENTO: cm
TIPO DE PARTO: Normal Cesarea Forceps

Crianca internada
APGAR 1'; APGAR5': ( ) Sim () N&do

DATA DA ALTA: / /

PESO ATUAL: g

Identificacdo de Estabelecimento de Saude Solicitante
NOME DO ESTABELECIMENTO:

CNES:

NOME DO PACIENTE:

ENDERECO:

CEP: MUNICIPIO: UF:

CNS: DATA DE NASCIMENTO: |SEXO:M F
NOME DA MAE:

TELEFONE: DDD () CELULAR: DDD ( )

Informagbes Complementares

IDADE GESTACIONAL POR OCASIAO DO NASCIMENTO: semanas
GESTACAO: Unica Multipla

PESO DE NASCIMENTO: g ESTATURA DE NASCIMENTO: cm



TIPO DE PARTO: Normal Cesarea Forceps

Crianga internada
APGAR 1" APGARY5': () Sim () Néo

DATA DA ALTA: / /
PESO ATUAL: g

Documentos necessarios para solicitacdo de Palivizumabe:

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

relatério médico com justificativa da solicitacdo assinado por médico que atende o paciente.
Il - Solicitacdo de doses pos-alta hospitalar:

1 - Copia da certiddo de nascimento, comprovante de residéncia e do cartdo SUS, para todos que
preenchem critério de uso;

2 - Pacientes prematuros: Anexar também copia do relatério de alta hospitalar do bercéario e informar
doses ja realizadas internados/ anotar também no cartdo da crianca;

3 - Pacientes cardiopatas: Anexar cOpia do relatério médico com a descri¢do da cardiopatia, 0 grau
de hipertensdo pulmonar e os medicamentos utilizados.



