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NOTA TECNICA N° 45/2019-CGAFME/DAF/SCTIE/MS

1. ASSUNTO

1.1. Esclarecimentos sobre a alteracdo da apresentacdo farmacéutica do
medicamento Palivizumabe, indicado na prevencdo da infeccdo pelo virus
sincicial respiratério — VSR e incorporado no Sistema Unico de Saude.

2. CONTEXTUALIZAGAO

2.1. O virus sincicial respiratorio (VSR) é um dos principais agentes
etioldgicos envolvidos nas infeccoes respiratdorias agudas no primeiro ano de
vida, podendo ser responsdvel por até 75% das bronquiolites e 40% das
pneumonias durante os periodos de sazonalidade. Cerca de 40% a 60% das
criancas sdo infectadas pelo virus no primeiro ano de vida e mais de 95% ja
foram infectadas aos 2 anos de idade. Na grande maioria das criangas, a
infeccao evolui como um resfriado comum, no entanto, cerca de 25% dessas
criancas podem apresentar, em seu primeiro episédio, um quadro de
bronquiolite ou pneumonia, inclusive necessitando de internacao hospitalar por
dificuldade respiratéria aguda em cerca de 0,5 a 2% dos casos.

2.2. Em 2012, o medicamento Palivizumabe, indicado para prevencao da
infeccao respiratéria pelo virus sincicial respiratério em criangas, foi incorporado
no SUS, por meio da portaria SCTIE-MS n© 53, de 30 de nhovembro de 2012.

2.3. Em 2013, foi publicada a Portaria SAS n© 522, que aprovou o
Protocolo de Uso do Palivizumabe, para a prevencao da infeccdo pelo virus
sincicial respiratorio.

2.4. O medicamento vem sendo disponibilizado a Rede de Atencdo a
Saude do SUS desde o ano de 2014, nas apresentacdoes 50 mg e 100 mg (pd
liofilizado + diluente).

2.5. Em fevereiro de 2018, a empresa produtora do medicamento
comunicou ao Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos a descontinuacdo da apresentacao palivizumabe po liofilizado +
diluente passando a disponibilizar a apresentacao palivizumabe solucao
injetavel.

2.6. Em abril de 2018, o Departamento de Assisténcia Farmacéutica e
Insumos Estratégicos - DAF solicitou ao Departamento de Gestdao de
Incorporagdes de Tecnologias no SUS - DGTIS, a submissdao da questdo a
CONITEC, sendo assunto pautado na 662 Reuniao da CONITEC, realizada nos
dias 09 e 10/05/2018. O Plenéario deliberou, como encaminhamento, que dada a
descontinuacdo da forma farmacéutica disponibilizada no SUS, a mesma deveria
ser substituida pela nova apresentacao.




2.7. Frente a mudanca da apresentacao do medicamento o Protocolo de
Uso do Palivizumabe foi atualizado incluindo informacdes contidas em notas
técnicas anteriores e orientacdes sobre aplicagdo, por meio da Portaria Conjunta
SCTIE/SAS n© 23 de 03 de outubro de 2018, que aprovou a atualizacao do
Protocolo de Uso do Palivizumabe para a Prevencao da Infeccao pelo Virus
Sincicial Respiratorio;

2.8. Segundo o estudo, BC RSV Immunoprophylaxis Program -
Administrative Manual and Decision Support Tool, apresentado pelo
fabricante, a estabilidade do medicamento apds a primeira perfuracao é de
3 horas (Provincial Health Services Authority, 2018);

2.9. Em 2018 o Ministério da Saude adquiriu o Palivizumabe com a nova
apresentacdo - solugao injetavel, a qual vem especificada da seguinte forma:
° Palivizumabe 100 mg/mL Frasco: 1,0 mL
o Palivizumabe 100 mg/mL Frasco: 0,5 mL
3. CONSIDERAGOES FINAIS
3.1. A mudanca de apresentacao farmacéutica de pod liofilizado + diluente

para solucao injetavel traz beneficios no que diz respeito a manipulacdo do
medicamento no momento da aplicacao, diminuindo os erros de diluicao e
favorecendo maior agilidade no processo de atendimento;

3.2. Com base na estabilidade do medicamento informada pelo
fabricante, e em conformidade com o Protocolo de Uso do Palivizumabe para a
Prevencdo da Infeccdao pelo Virus Sincicial Respiratério - Portaria Conjunta
SCTIE/SAS n© 23 / 2018 - e com o0 objetivo de otimizar o uso do medicamento,
orienta-se realizar o agendamento de grupos de criangcas que tenham
indicacdao 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 criancas evitando o desperdicio do
produto;

3.3. Recomenda-se que os estados e municipios devem priorizar o
uso da apresentacao farmacéutica po liofilizado, e somente apdos o término
desse produto no estoque, utilizar a apresentacdo farmacéutica solucao
injetavel,

3.4. Esclarecemos que as apresentacdes farmacéuticas (pé liofilizado e a
solucao injetavel) ndo podem ser misturadas;

3.5. Para maiores informagdes, entrar em contato com a Coordenacao
Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos - CGAFME e/ou
com a Coordenacao Geral de Saude da Crianca e Aleitamento Materno -
CGSCAM, através dos e-mails cgafe.daf@saude.gov.br, crianca@saude.gov.br ou
telefones (61) 3315-3241/9006.
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Documento assinado eletronicamente por Alvimar Botega,
Coordenador(a)-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos
Estratégicos, em 12/03/2019, as 16:20, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 69, § 19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de
2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Claudia Puerari,
Coordenador(a)-Geral de Saude da Crianca e Aleitamento Materno, em
12/03/2019, as 17:34, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
no art. 69, § 19, do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da
Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Marcio Henrique de Oliveira
Garcia, Diretor(a) do Departamento de A¢oes Programaticas
Estratégicas, em 13/03/2019, as 10:35, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 69, § 19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de
2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Sandra de Castro Barros,
Diretor(a) do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos, em 13/03/2019, as 19:35, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 6°, § 19, do Decreto n°® 8.539, de 8 de outubro de
2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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e ,:___ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
w2l http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?
* acao=documento_conferir&id _orgao_acesso_externo=0, informando o

1% codigo verificador 8281848 e o cddigo CRC D1190AD7.
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