GOVERNO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE PLANEJAMENTO EM SAUDE
DIRETORIA DE ATENCAO PRIMARIA A SAUDE

NOTA TECNICA CONJUNTA n° 02/22/DAPS/DIAF/SES/SC

Assunto: Orientagdes para aplicacdo do Palivizumabe para profilaxia passiva da infeccdo
causada pelo Virus Sincicial Respiratério (VSR).

Considerando a Portaria SCTIE/MS n° 53, de 30 de novembro de 2012, a qual incorporou o
Palivizumabe para a Prevencdao da Infeccao pelo Virus Sincicial Respiratorio (VSR) no
Sistema Unico de Satde (SUS);

Considerando a Portaria SES n°® 556, de 14 de julho de 2016, que estabelece normas técnicas
para o credenciamento, licenciamento e funcionamento de salas de vacinagdo publicas,
privadas e salas de prestagdao de servigo farmacéutico de aplicacdo de vacinas no Estado de
Santa Catarina;

Considerando a Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 23, de 03 de outubro de 2018, que
aprova o Protocolo de Uso de Palivizumabe para Preven¢ao da Infec¢ao causada pelo Virus
Sincicial Respiratorio;

Considerando a Nota Técnica MS n° 45/2019 — CGAFME/DAF/SCTIE/MS que orienta sobre
a alteracdo na apresentagao farmacéutica do Palivizumabe, indicada na prevengao da infecgao
pelo virus sincicial respiratorio e incorporada no SUS;

Considerando a Nota Técnica SES/SC n° 09/2021 — NAMCA/DAPS/DIAF/SPS/SES, que
orienta sobre o fluxo de busca ativa de criancas elegiveis para receber o Palivizumabe;

Considerando a Nota Técnica Conjunta n® 01/2022 - DIAF/DLOG/DIVE/DAPS/SES/SC, de
21 de janeiro de 2022, acerca do fluxo de atendimento e controle do Palivizumabe para
profilaxia passiva da infec¢ao causada pelo Virus Sincicial Respiratorio (VSR) no Estado de
Santa Catarina;

Considerando a importancia da aplicacdo das doses de Palivizumabe nas criancas incluidas
no Programa de Prevencdo da Infeccdo pelo Virus Sincicial Respiratério (VSR),
esclarecemos:

1. O Palivizumabe

O Palivizumabe é um anticorpo monoclonal utilizado para prevencao de doencas
graves do trato respiratorio inferior causada pelo virus sincicial respiratério (VSR) em
pacientes pediatricos com alto risco para doenga por VSR.
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A sazonalidade do VSR na regido Sul do Brasil compreende os meses de abril a
agosto, assim, recomenda-se que as aplica¢des de Palivizumabe iniciem em margo nos polos
de aplicagdo para atendimento ambulatorial ou nos estabelecimentos hospitalares para as
criangas que estejam hospitalizadas, respeitando os critérios de indicagao:

e C(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 C(Criancas com idade inferior a 2 anos (até 1 ano, 11 meses e 29 dias) com doenca
pulmonar cronica da prematuridade, displasia broncopulmonar, ou doenca cardiaca
congénita com repercussdo hemodinamica demonstrada.

O polo de aplicagdao ¢ um local de referéncia sugerido pela Regional de Satde,
avaliado pelas Diretorias de Assisténcia Farmacéutica - DIAF e Diretoria de Atencdo
Primaria a Satde - DAPS, sendo posteriormente pactuado em CIR (Comissdo Intergestores
Regional), que atende diversos municipios, possuindo profissionais de enfermagem para
aplicacdo das doses, de acordo com a necessidade regional. Os polos estdo vinculados a
Regional de Saude de sua area de abrangéncia. O agendamento com os responsaveis pelas
criangas autorizadas para aplicagdes das doses ¢ feito pelo profissional do polo de aplicagao.

Para a administracdo de Palivizumabe, o local deve contar com estrutura fisica
adequada, incluindo area para recep¢ao e atendimento, com local especifico para a aplicagao.
O espago deve possuir os materiais necessarios para execu¢do do procedimento, incluindo
balanca para pesar as criangas no momento da aplicagdo. O polo de aplicacdo, deve ter
protocolo escrito e equipe treinada para atendimento de reagdes adversas, assim como
material e medicamentos para esta finalidade. Além de estrutura fisica e recursos materiais, ¢
necessaria equipe de saude capacitada para prestar assisténcia aos pacientes, contando com
apoio técnico administrativo responsavel pelo agendamento, recepcdo e registro das
informagdes.

2. Orientacdes sobre o inicio do ciclo de aplicacio e o calculo das doses de
Palivizumabe

A crianga pode iniciar as doses a partir de 7 dias de vida com pelo menos um critério
de elegibilidade, conforme protocolo vigente do Ministério da Saude. As criangas que
entrarem apos o inicio do ciclo ndo receberdo as doses retroativas.

A dose administrada de Palivizumabe 15 mg/Kg, devera ser calculada com o valor do
peso da crianga do dia, de acordo com a férmula: Peso do paciente (Kg) x 15 mg/Kg + 100
mg/mL de palivizumabe (0,15 mL x peso Kg). O tempo de intervalo entre as doses
subsequentes ¢ de 30 dias, no total de até¢ 5 doses, sem ultrapassar o periodo da sazonalidade
do VSR. Para os casos eventuais, recomenda-se antecipar as doses, com margem de
seguranga de 3 dias.
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3. Orientacdes sobre o agendamento das doses de Palivizumabe

O planejamento das aplicagdes do Palivizumabe, durante a sazonalidade na Regido
Sul, devem ocorrer com a elaboragdo de cronograma que serd centralizado pela equipe da
Satude da Crianga/ DAPS.

Cada polo de aplicagdo, de acordo com o cronograma, devera receber da sua Unidade
Descentralizada de Assisténcia Farmacéutica (UDAF), um relatério com os pacientes
autorizados para receber as doses de Palivizumabe.

A equipe do polo de aplicacdo entrard em contato com os responsaveis pela crianca
para agendar o dia e o turno/ hordrio para as aplicagdes das doses de Palivizumabe.

4. Orientacodes sobre 0 armazenamento e o transporte do Palivizumabe

Armazenar sob refrigeracdo (temperatura entre 2 ¢ 8 °C). Nao congelar. Manter na
embalagem original. Faz-se necessdria a presenca de termdmetro na geladeira para controle
de temperatura e correta armazenagem, visando evitar erros no procedimento. Deve ser
garantida a manuten¢do e o controle de temperatura por ocasido do transporte desse
medicamento e durante todo periodo de armazenamento para uso. No transporte para os polos
de aplicacdo, deve-se manter a temperatura recomendada.

De acordo com o Protocolo de Uso do Palivizumabe para a Prevencao da Infeccao
pelo Virus Sincicial Respiratério — Portaria Conjunta SCTIE/SAS n° 23/2018 e com o
objetivo de otimizar o uso do medicamento, orienta-se realizar o agendamento de grupos de
criangas que tenham indica¢do de uso para que recebam Palivizumabe no mesmo periodo do
dia. Assim, o conteudo do frasco-ampola podera ser fracionado de forma segura em multiplas
doses de acordo com o peso das criangas evitando o desperdicio do produto.

5. Orientacdes para administracio do Palivizumabe

Informagdes aos estabelecimentos e aos polos de aplicagdo do Palivizumabe sobre os
cuidados ao administrar o medicamento via intramuscular (IM). Deve-se respeitar a
estabilidade clinica da crianga, considerando que ndo estejam em uso de fairmacos vasoativos
para tratamento de choque séptico, cardiogénico ou hipovolémico, sem uso de antibioticos ou
outras drogas para tratamento de infeccdo grave e sem uso de parametros elevados de
ventilagdo mecanica. Ressaltando que a prescricao e indicagdo da dose do Palivizumabe ¢ de
responsabilidade do médico assistente que acompanha a crianca e administracao € da equipe
de enfermagem.
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Material necessario:

Seringa de 1 mL;

Agulha 25 x 7 mm (aspiracao);
Agulha 20 x 5,5 mm (aplicacdo);
Alcool 70%;

Algodao;

Balanga pediatrica.

Preparo do medicamento:

Higienize as maos;

Coloque a crianga sobre a balanga (sem vestimentas);

Anote o peso e faga o calculo da dose;

Coloque a crianca em decubito dorsal ou decubito lateral ou sentada, mantendo-a em
posicao confortdvel e segura, evitando acidentes durante o procedimento;

Escolha a seringa 1 mL e a agulha 25 x 7 mm para aspiracgao e, quando for o caso,
conecte a seringa a agulha, mantendo-a protegida;

Remova a protecao metalica do frasco-ampola que contém o medicamento;

Realize a assepsia do frasco;

Introduza a agulha no frasco-ampola;

Aspire o liquido correspondente & dose a ser administrada. Se ao aspirar houver
formacao de espuma aguardar até o total desaparecimento e aplicar;

Coloque a seringa em posi¢cdo vertical (no nivel dos olhos), ajuste a dose com a
agulha ainda conectada ao frasco-ampola e expulse o ar.

Administracao do medicamento:

Conecte a agulha 20 x 5,5 mm para aplicagao;

Mantenha a agulha protegida até o momento da administragao;
Faca antissepsia da pele com algodao e alcool 70%;

Localize musculo vastolateral da coxa e delimite o ter¢o médio;
Introduza a agulha 20 x 5,5 mm em angulo reto (90°);

O angulo de introdu¢do da agulha pode ser ajustado conforme a massa muscular da
crianga;

Injete o contetido lentamente;

Retire a agulha em movimento unico e firme;

Faga leve compressdo no local com algodao seco;

Apos aplicacdo observe reagdes no local e faca os registros.
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6. Orientacoes gerais

O anticorpo monoclonal Palivizumabe ¢ especifico para prevengdo do VSR, ndo se
espera interferéncia na resposta imunoldgica as vacinas, incluindo vacinas de virus vivos.
Ainda, ndo deve ser misturado a outros medicamentos.

O Palivizumabe ¢ apresentado em frasco-ampola de vidro incolor de 100 mg/mL em
frascos de 0,5 mL ou de 1 mL, na forma de solu¢do injetavel e excipientes: histidina, glicina e
agua para injetaveis.

A administra¢ao deve ocorrer por via intramuscular, sendo indicado o musculo vasto
lateral da coxa. Atentar para o limite de até 1 mL do musculo vasto lateral, de forma que
doses maiores deverdo ser fracionadas entre os grupos musculares (ex: se a dose total for 1,8
mL aplicar I mL no musculo vasto lateral direito e 0,8 mL no musculo vasto lateral
esquerdo ou 0,9 mL em cada vasto lateral da coxa). O Palivizumabe podera ser aplicado no
mesmo dia que outras vacinas, por ser um anticorpo que ndo interfere no calendario vacinal,
ou seja, ndo ha recomendag¢do de intervalo minimo entre a aplicacdo de Palivizumabe e outras
vacinas.

No caso da crianga apresentar infeccdo aguda ou doenca febril moderadas a graves,
esses podem ser motivos para atraso no uso do palivizumabe, a menos que, por
recomendacao médica, a suspensdo do uso do palivizumabe implique risco maior.

Se a crianga, apos a aplicagdo do Palivizumabe, apresentar uma rea¢do grave, nao
devera receber as proximas doses do medicamento. Em relacdo aos eventos adversos, os
muito comuns ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento, como
rash (erupcao cutanea), pirexia (elevagdo da temperatura do corpo). A reacdo comum ocorre
entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento, como reacdo no local da
injecdo. As reacoes adversas devem ser registradas no site da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e comunicadas a UDAF.

As criangas que nascem apoOs o periodo da sazonalidade do ano corrente, somente
receberdo as aplicagdes de Palivizumabe no préximo ciclo de aplicagdes, de acordo com os
critérios de inclusdo no programa de prevencao do VSR.

Respeitosamente,

(assinado digitalmente)
Jane Laner Cardoso
Diretora de Atencao Primaria a Saude

(assinado digitalmente)
Adriana Heberle
Diretora da Assisténcia Farmacéutica
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