GOVERNO DO ESTADO DA BAHIA
Secretaria da Saude do Estado da Bahia (SESAB)

Nota Técnica

Assunto: ORIENTACAO FLUXO DO PALIVIZUMABE

I- Anticorpo Monoclonal para Virus Sincicial Respiratorio(Palivizumabe):

O virus sincicial respiratério (VSR) € um dos principais agentes etiolégicos das infeccées que
acometem o trato respiratério inferior entre lactentes e criangcas menores de 2 anos de idade,
podendo ser responsavel por até 75% dasbronquiolites e 40% das pneumonias durante os periodos
de sazonalidade.

Lactentes com menos de seis meses de idade, principalmente prematuros, criancas com doenca
pulmonar cronica daprematuridade e cardiopatas sdo a populacdo de maior risco para desenvolver
infeccdo respiratéria mais grave, necessitando de internacéo por desconforto respiratorio agudo em
10% a 15% dos casos. Nesta populagao, as condi¢cdes associadas ao desenvolvimento de doenca
grave sao decorrentes do sistema imune imaturo, reduzida transferéncia de anticorpos maternos e
menor calibre das vias aéreas; acrescidos da baixa reserva energética, freqiiente desmame
precoce, anemia, infeccdes de repeticdo e uso de corticoides, tornando-se mais suscetiveis a acao
do VSR.

Dentre as medidas de prevencéo para controle do VSR, além das a¢bes de controle de transmisséo
como lavagem das maos, desinfeccdo das superficies expostas as secrecbes corporais, 0
isolamento dos pacientes hospitalizados com suspeita de infec¢cado por VSR a imunizagéo passiva
€ uma das medidas de prevencao.

O Palivizumabe néo € uma vacina, mais sim um anticorpo monoclonal humanizado que demonstrou
ser eficaz na prevencéo das doencas graves pelo VSR por apresentar atividade neutralizante e
inibitéria da fusdo contra este virus. A administracdo mensal do palivizumabe durante a
sazonalidade do VSR reduziu de 45% a 55% a taxa de hospitalizacéo relacionada a infeccao por
este virus.

[l - Critérios de Uso do Palivizumabe

Para o acesso ao palivizumabe ha na Bahia dois protocolos em vigéncia: Protocolo Federal e
Protocolo Estadual, cujos critérios estao detalhados a seguir:

1. Protocolo Federal (Portaria SAS/MS n° 522/2013)

e Criancas prematuras nascidas com idade gestacional menor ou igual a 28 semanas
(até 28 semanas e 6 dias) com idade inferior a 1 ano de idade (até 11 meses e 29
dias);

e Criangas 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 repercusdo hemodinamica demonstrada.

2. Protocolo Estadual (Portaria Estadual n°® 27/2020)
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e Criancas menor que 1 ano de idade (11meses e 29 dias) no inicio da sazonalidade
do Viru sincicial respiratério, nascido com idade gestacional de 29 semanas a 32
semanas (até 32 semanas e 6 dias)

lll- Sazonalidade do Virus Sincicial Respiratério

Na Regido Nordeste o virus sincicial respiratério tem circulacdo identificada no periodo de marco a
julho. Neste cenario a aplicacao do palivizumabe deve ocorrer nos meses de fevereiro a julho, ndo
ultrapassando 5 doses no periodo.

O numero de doses é estabelecido com base no més em que o paciente iniciou a primeira dose,
nao devendo se estender apos julho, mesmo que o paciente ndo tenha completado as cinco doses
no referido ano. Também ndo devem ser realizadas doses no ano subsequente, com vistas a
completar a dose da ultima sazonalidade. A cada sazonalidade se reinicia a contagem das doses.

Més de Inicio das Doses Més de Término das Total de
Doses Doses

FEVEREIRO JUNHO 5
MARCO JULHO 5

ABRIL JULHO 4

MAIO JULHO 3

JUNHO JULHO 2

JULHO JULHO 1

IV — Registros e Documentos necessarios:

As unidades dispensadoras de Palivizumabe deverdo manter o arquivamento dos documentos e
registros das doses aplicadas. Para a solicitacdo do medicamento o responsavel pelo paciente
devera apresentar os seguintes documentos:

e Formulario Estadual de Solicitacao de Palivizumabe;
e Prescricao;

e Relatoério Médico contendo justificativa da indicacdo do Palivizumabe conforme Protocolo
Federal ou Estadual;

e Copia da certiddo de nascimento;

e Copia do Cartdo Nacional do SUS - CNS*;
e (Copia de RG, CPF e CNS do responsavel;
e Copia do Comprovante de Residéncia

* O uso do Cartdo Nacional do SUS é obrigatorio independente do paciente possuir
assisténcia médica privada (Saude Complementar). Na impossibilidade do uso do cartdo do
paciente devera ser utilizado o cartdo da genitora.

V- Rede de Aplicagao do Palivizumabe

Atualmente possuimos xx servi¢cos para acesso a a plaicacdo do medicamento distribuidos em 8
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regides de saude do estado, conforme detalhamento a seguir:

e Capital:
o Hospital Geral Roberto Santos
Hospital Martagao Gesteira
Maternidade Albert Sabin
Maternidade de Referéncia Professor José Maria de Magalhdes Neto
Maternidade Climério de Oliveira
Hospital Ana Nery
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e Interior do Estado
o Barreiras: Hospital do Oeste
o Feira de Santana: Hospital Estadual da Crianca e Hospital Maternidade Inacia Pinto
dos Santos (Hospital da Mulher)
Guanambi: Hospital Regional de Guanambi
IIhéus: Hospital Materno Infantil Doutor Joaquim Sampaio
Irecé: Hospital Regional Dr. Méario Dourado Sobrinho
Itabuna: Hospital Manoel Novaes
Porto Seguro: Hospital Regional Deputado Luis Eduardo Magalhdes
Teixeira de Freitas: Unidade Municipal Materno Infantil
Vitoria da Conquista: Hospital Geral de Vitoria da Conquista
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Nas regides onde nao houver polo de aplicacdo do palivizumabe os responsavel devera encaminhar
a documentacdo necesséaria para acesso ao palivizumabe para a Regional de Saude a qual o
municipio de residéncia esta vinculado. Apds a avaliacdo de atendimento dos critérios de uso sera
designada a unidade referéncia para atendimento.

VI - Gestao do Estoque de Palivizumabe:

A SESAB disponibiliza o Sistema Integrado de Gestao da Assisténcia Farmacéutica — SIGAF,
ferramenta via WEB, atarvés da qual a unidade hospitalar podera gerenciar o estoque do
medicamento e realizar as solicitacdes de resposi¢ao de estoque. As solicitagcdes de medicamento
devem ser acompanhadas das informacgfes de pacientes atendidos no periodo, registradas em
planilha de monitoramento do palivizumabe disponibilizada.

A senha de acesso ao SIGAF devera ser solicitada a CAFAB/DASF/SAFTEC/SESAB, através
de formulario proprio que pode ser requerido através do email dasf.afbasica@saude.ba.gov.br

VIl — Ampliando a Rede de Aplicacédo do Palivizumabe

Para garantir a completude das doses e o0 uso racional e 6timo do medicamento deve-se organizar
a rede de servicos, estabelecer fluxos de atendimento e rotina referente a avaliacdo de adeséo ao
tratamento preconizado. Assim, considerando que as maternidades sédo as unidades de saude do
primeiro contato do paciente com critério de uso do Palivizumabe, recomenda-se que essas
unidades sejam as eleitas para compor a rede de aplicagéo do palivizumabe.

A referida unidade deve disponibilizar estrutura fisica e recursos humanos para o desenvolvimento
das atividades relacionadas aa aplicacdo do palivizumabe. Além disso, deve desenvolver acdes
de busca ativa de criangas que ndo compareceram para administragdo do medicamento em data
prevista, estabelecer acbes de farmacovigilancia, assim como rotina de seguimento das criancas
que fizeram uso de palivizumabe com registro de intercorréncias clinicas, internacdes e 6bito.
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VIl — Estrutura para Dispensacao do Palivizumabe

Embora o Palivizumabe néo se trate de uma vacina, e sim de um anticorpo monoclonal, &
importante organizar o processo de trabalho observando os aspectos técnicos e administrativos da
atividade de vacinacao, deste modo podemos destacar alguns pontos estruturais necessarios para
a administracao deste medicamento:

1. Area para recepcio e atendimento das criancas;

2. Area de preparo da medicacdo com pia para higienizacdo das maos; espaco fisico para
armazenamento domedicamento em geladeira contendo termdémetro para controle de
temperatura de 2-8°C;

3. Insumos para administracdo como agulhas (20 x 5,5 e 25 x 7) e seringas de 1 mL
descartavel, compressas dealcool a 70% para antisepsia da pele.

4. Protocolo escrito e equipe treinada para atendimento de reagdes adversas como
choque anafilatico, assimcomo material e medicamentos para esta finalidade.

Quanto a equipe de salde minima necesséaria podemos destacar:
1. Médico Neonatologista e/ou Pediatra
2. Enfermeiro ou técnico de enfermagem com supervisdo de um enfermeiro;

3. Técnico administrativo responsavel pelo agendamento, recepc¢éo dos clientes e registro das
informacoes;

4. Farmacéutico para gestao do estoque do Palivizumabe;

5. Profissional de saude de nivel superior para avaliacao das solicitacdes de Palivizumabe
conforme o protocoloestabelecido (médico, enfermeiro, farmacéutico e assistente social).

A equipe deverd manter o registro das informacgfes referente ao agendamento, doses recebidas
por paciente comregistro de lote do medicamento utilizado garantindo a rastreabilidade. Devera
realizar também o envio das informacgfes sobre as doses aplicadas para a Diretoria de Assisténcia
Farmacéutica Estadual.

As doses do medicamento aplicadas devem ser anotadas na "Caderneta da Crianga”.

IX - OBSERVACOES:

1. Pararecém-nascidos e criancgas internadas em hospitais no periodo da sazonalidade do VSR
gue preenchem os critérios estabelecidos neste Protocolo, o médico devera prescrever a dose
a ser administrada durante a internacao,

2. Os pacientes internados devem apresentar todos 0os documentos necessarios descritos no
tépico lll.

3. s dose (s) aplicada(s) devem ser registradas na Caderneta da Crianca, em local apropriado,
no primeiro ano na pagina 98 e no segundo ano , se necessario na pagina 101; orientar por
escrito a aplicacao 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.

4. Com objetivo de otimizar o uso do medicamento, procurar agendar um grupo de criangas que
tenham indicacdo de uso para que recebam palivizumabe no mesmo dia. Desta forma, as
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100mg de um 1 frasco- ampola diluido de forma asséptica podera ser fracionada de forma
segura em multiplas doses de acordo com o peso das criangcas e administrada té 6 horas
posdiluicdo evitando desta forma desperdicio do produto.

As unidades dispensadoras deverdo informar a SESAB (SAIS/DGC e SAFTEC/DASF) a
equipe responsavel pela gestdo e administracdo do palivizumabe e 0 fluxo interno da unidade.
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