PREVENCAO DA INFECCAO PELO VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO (VSR)

Portaria SAS/SCTIE Conjunta n2 23, de 3/10/2018

Medicamento

PALIVIZUMABE

Apresentac¢ao do
Medicamento e
Conservagao

- 100mg/mL Sol. Inj FA X 0,5 mL (SOLUCAO INJETAVEL).
- 100mg/mL Sol. Inj FA X 1,0 mL (SOLUCAO INJETAVEL).
* Conservar sob refrigeracdo (entre 22 e 89). Proteger da luz.

Inclusdo

a) 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);

b) Criangas com idade inferior a 2 anos (até 1 ano, 11 meses e 29 dias) com doenca
pulmonar cronica da prematuridade, displasia broncopulmonar;

c) Criangas com idade inferior a 2 anos (até 1 ano, 11 meses e 29 dias) com doenca
cardiaca congénita com repercussdo hemodinamica demonstrada.

Inclusdao - Informagodes
Adicionais

- 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.

- Criangas com 12 meses de idade ou menos, com diagndstico de doenga cardiaca
congénita (DCC), com significativa repercussdo hemodinamica, cardiopatia acianética,
em uso de medicamentos para controlar insuficiéncia cardiaca congestiva e com
hipertensao pulmonar moderada a severa.

® Para criangas com DCC ciandtica o uso de palivizumabe é menos impactante em
termos de reducdo de hospitalizacao, ficando a critério do cardiologista infantil
a decisdo de indicagdo da profilaxia com palivizumabe.

- O grupo de criangas com cardiopatia que ndo possui risco elevado de infec¢do por VSR
e, portanto, ndo esta indicada imunoprofilaxia com palivizumabe incluem:

a) RN e lactentes com doenca cardiaca sem repercussao hemodinamica como
exemplo: defeito de septo atrial tipo ostium secundum, defeito pequeno de septo
ventricular, estenose da pulmonar, estenose adrtica ndo complicada, coarctacao leve da
artéria aorta, persisténcia do ducto arterial;

b) Criangas com lesdo 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.

Tempo de tratamento

- A guantidade de doses autorizadas dependera do cronograma de aplicacdo mensal,
do més de inicio das aplicagbes, da estabilidade clinica da crianca, da idade da crianga,
da data de inclusdo no programa e enquanto se enquadrar na faixa etdria do critério
correspondente, variando assim, de 1 a 5 doses durante a sazonalidade na Regidao Sul
(abril a agosto).

- A primeira dose de palivizumabe deve ser administrada um més antes do inicio do
periodo de sazonalidade do VSR (més de margo) e as quatro doses subsequentes devem
ser administradas com intervalos de 30 dias. O medicamento ndo sera aplicado apds o
término da sazonalidade.

DIAF/SPS/SES/SC — Fev 2024




[Anexos Obrigatdrios

1) CNS do paciente;

2) Certidao de nascimento do paciente;

3) CPF e RG do responsavel;

4) Comprovante de residéncia atualizado;

5) Ficha de Solicitagdao do Palivizumabe;

6) Receita médica com a dose do protocolo (15 mg/Kg);

7) Termo de Consentimento Informado;

8) Laudo/ Relatério Médico e Justificativa (conforme campo de informagdes
complementares deste Resumo)

Informagoes
Complementares

1) Pacientes prematuros:

a) Para pacientes internados, necessario o envio de laudo/relatério médico de
internacdo com a justificativa da solicitagao de uso do palivizumabe;

b) Pacientes pds alta hospitalar: cépia do relatério de alta hospitalar completo,
informando ainda doses jd realizadas quando internados (se aplicadas);

2) Pacientes cardiopatas: envio de copia do relatério médico com a descri¢do completa
da cardiopatia do paciente, o grau de hipertensdo pulmonar e os medicamentos
utilizados;

3) Pacientes menores de dois anos de idade, portadores de Doenc¢a Pulmonar Cronica
da Prematuridade: informacdes sobre a 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.

— Para pacientes no segundo ano de vida (sazonalidade subsequente): a profilaxia com
palivizumabe ndo estd recomendada com base apenas na histéria de prematuridade
isolada.

* Deve ser considerada a indicagao de profilaxia durante a sazonalidade do VSR,
nas seguintes condigdes:

1) Criancas com cardiopatia congénita indicada segundo critérios e que permanecem
com repercussdao clinica da doenga, com necessidade de uso de medicamentos
especificos;

2) Criancas gue preencheram critério de doenca pulmonar crbénica 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 estd recomendado o uso de profilaxia com palivizumabe para
criangcas com doenca pulmonar crénica da prematuridade que ndo necessitaram
tratamento de suporte no segundo ano de vida.

Posologia

— A posologia recomendada de palivizumabe é 15 mg/Kg de peso corporal.

Especialidade Médica

Novas Solicitacoes e Adequagdes ou | Médico que acompanha a crianca.
Renovagdes Sem Alteragdes
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