Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Salde

Subsecretaria de Atencdo a Saude

NOTA TECNICA INFORMATIVA N° 01/2024 - SUPAFIE/SUBAS/SES RJ
PROGRAMA DE PROFILAXIA CONTRA O VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO (VSR) - 2024

1. INTRODUCAO

O VSR ¢ responsavel por grande numero de casos de bronquiolite viral aguda, chegando a marca de 64%
dessas infeccBes no Brasil. Além disso, alguns estudos apontam que até os 2 anos de idade mais de 80%
das criancas ja sofreram infecgédo por parte deste virus.

Apesar de apresentar uma taxa de mortalidade baixa, as hospitalizacdes decorrentes das infeccdes por VSR
sdo ocorréncias comuns. Ademais, as infeccdes tém maior probabilidade de se tornarem mais graves em
alguns grupos pediatricos, incluindo lactentes menores de 6 meses, especialmente aqueles com
antecedentes de prematuridade, cardiopatia congénita e doenca pulmonar cronica da prematuridade. Esses
grupos apresentam uma maior taxa de internacdo hospitalar, alcangando valores de aproximadamente
15%. Essas infeccbes acarretam elevado impacto financeiro ao sistema de salde publico ou privado,
devido aos gastos com internacBes e servicos adicionais necessarios para a recuperacdo clinica dos
pacientes.

Uma das estratégias para prevencdo da infeccdo pelo VSR é a imunizagdo passiva com o0 anticorpo
monoclonal humanizado Palivizumabe. Este medicamento, aliado as medidas ndo medicamentosas de
prevencdo de VSR, passou a ser utilizado na profilaxia de infeccdo por VSR em diversos paises do
mundo, a partir das evidéncias cientificas de reducdo do risco de internacdo entre 39%-78% nos grupos
mais suscetiveis as complicagdes causadas por esse virus.

A presente Nota Técnica atualiza as normas de funcionamento do Programa de Profilaxia contra o Virus
Sincicial Respiratorio (VSR), com base nos regulamentos do Ministério da Saude, em especial a Portaria
Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 23, de 03 de outubro de 2018, que aprova o Protocolo de Uso do
Palivizumabe para a Prevencdo da Infeccdo pelo Virus Sincicial Respiratorio.

2. SAZONALIDADE

A infeccdo pelo VSR caracteriza-se pelo seu carater sazonal, dependendo das caracteristicas de cada pais
ou regido. No Brasil, foi definido um novo periodo para sazonalidade do virus, baseada na analise
descritiva de identificagdo do VSR, com base nos dados do Sistema de Informagédo da Vigilancia Sentinela
de Influenza e outros virus respiratorios - SIVEP-GRIPE.

Os dados analisados de casos de Sindrome Gripal, no periodo de 2007-2014, processados para o painel de
virus respiratérios, indicam que o VSR, no caso da regido Sudeste, tem maior incidéncia no periodo de
MARCO a JULHO.

E importante frisar que o periodo de aplicagdo comeca um més antes do inicio da sazonalidade e conclui-
se somente no final deste periodo.



Quadro 1. Sazonalidade do virus sincicial respiratério (VSR) e periodos de aplicacdo do palivizumabe no
Estado do Rio de Janeiro.

| SAZONALIDADE | PERIODO DE APLICACAO
| MARGO A JULHO | FEVEREIRO A JULHO

3. PUBLICO ALVO

O publico alvo de que trata esta Nota Técnica sdo as criancas, em acompanhamento na rede publica ou
conveniada ao SUS, em nivel ambulatorial ou hospitalar, ou ainda, criancas em nivel ambulatorial
acompanhadas na rede privada que apresentam pelo menos 01 (um) dos critérios de incluséo estabelecidos
pelo Ministério da Salde.

3.1 CRITERIOS DE INCLUSAO

Em atendimento a Portaria Conjunta n° 23 SAS/SCTIE/MS, de 03 de outubro de 2018, sdo consideradas,
para efeito de inclusdo neste protocolo, as criangas com maior risco de complicacdes em caso de infeccao
do trato respiratdrio pelo VSR, sendo elas:

a) Criancgas prematuras nascidas com idade gestacional menor ou igual a 28 semanas (até 28 semanas e 6
dias), com idade inferior a 1 ano (até 11meses e 29 dias).

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

¢) Criancas com idade inferior a 2 anos (até 1 ano 11meses e 29 dias), com doenca cardiaca congénita com
repercussao hemodindmica demonstrada.

E importante ressaltar que nem todas as criancas com cardiopatia congénita se beneficiam do uso de
palivizumabe na prevencdo de complicacdes decorrentes de infeccdo pelo VSR. Dessa forma a indicacédo €
reservada para casos de cardiopatia congénita com sinais de repercussao hemodinamica.

Para os pacientes internados no periodo da sazonalidade do VSR, que preenchem os critérios estabelecidos
no Protocolo de Uso do Palivizumabe para a Prevencdo da Infeccdo pelo Virus Sincicial Respiratério
(Ministério da Salde), ap6s avaliacdo criteriosa sobre os riscos e beneficios do medicamento, o médico
devera prescrever a dose a ser administrada durante a internacdo, anotar a(s) dose(s) aplicada(s) na
Caderneta da Crianca 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.

Destaca-se que em recém-nascidos internados que preenchem critério de uso, a administracdo de
palivizumabe somente podera ser iniciada a partir de 7 (sete) dias de vida, desde que observada a
estabilidade clinica do paciente.

No segundo ano de vida a profilaxia com palivizumabe ndo estd recomendada com base em histéria de
prematuridade isolada. Deve ser considerada a indicagao de profilaxia durante a sazonalidade do VSR, nas
seguintes condi¢oes:

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

b) Criancas que preencheram critério de doenca pulmonar crénica da prematuridade e continuam
necessitando de tratamento de suporte como o uso de corticoide para doenga 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 doenga pulmonar
cronica da prematuridade que ndo necessitaram tratamento de suporte no segundo ano de vida.



Notas:

1- O diagnostico de doenca pulmonar crénica da prematuridade (displasia pulmonar) € definido pela
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.

2- E considerada estabilidade clinica: recém-nascido sem uso de drogas vasoativas para tratamento de
choque séptico, cardiogénico ou hipovolémico; sem uso de antibidticos ou outras drogas para tratamento
de infeccdo grave e sem uso de pardmetros elevados de ventilagdo mecanica.

3.2 CRITERIOS DE EXCLUSAO
a) Criancas que apresentem histdrico anterior de reagdo grave ou hipersensibilidade ao palivizumabe ou a
qualquer um de seus excipientes.
b) Criangas que tenham manifestado rea¢do a outros anticorpos monoclonais humanizados.

¢) Criancas com doenca pulmonar cronica da prematuridade (displasia pulmonar) que ndo necessitaram de
tratamento de suporte no segundo ano de vida.

d) Criancas, no segundo ano de vida, com base em histéria de prematuridade isolada.

e) Criancas com cardiopatia congénita sem repercussdo hemodinamica como exemplo: defeito de septo
atrial tipo ostium secundum, defeito pequeno de septo ventricular, estenose aortica ndo complicada,
coarctacdo leve da artéria aorta, persisténcia do ducto arterial.

f) Criancas com lesdo cardiaca corrigida por cirurgia, a ndo ser que continue precisando de medicamentos
por insuficiéncia cardiaca.

g) Lactentes com cardiopatia leve, sem uso de medicamentos para esta doenca.
h) Outras indicagdes ndo descritas no item 3.1 desta Nota.

4. CADASTRAMENTO NO PROGRAMA

A indicacdo do uso de palivizumabe é de responsabilidade do médico que acompanha a crianca, que
devera conversar com 0s responsaveis acerca das vantagens e limitacbes do medicamento, bem como
orienta-los quanto aos cuidados e procedimentos a serem adotados em relacdo ao tratamento.

A solicitacdo de cadastro dos pacientes no Programa devera ser encaminhada a Superintendéncia de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos desta Secretaria de Saude mediante o encaminhamento
dos documentos, descritos abaixo, digitalizados para e-mail palivizumabe@saude.rj.gov.br.

Caberda a unidade solicitante, ou ao responsavel pela crianca, o envio da copia digitalizada de toda a
documentacéo.

O resultado da andlise, indicando deferimento ou indeferimento do pedido, sera encaminhado por e-mail
para o solicitante em até 10 (dez) dias Uteis. Na ocasido do deferimento, o primeiro agendamento sera
realizado via e-mail, por esta razdo solicitamos especial atencdo no endereco de e-mail utilizado para o
envio da documentacéo para o cadastro.
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4.1 DOCUMENTAQAO PARA CADASTRO
S&o documentos imprescindiveis para cadastro dos pacientes no Programa:

a) Formulério especifico (copia digitalizada) - “Laudo para Solicitagdo/Autorizagdo de Medicamento para
Profilaxia contra o VSR”, devidamente preenchido, assinado, carimbado pelo médico e emitido ha menos
de 60 dias.

b) Receita médica (copia digitalizada) - datada de menos de 90 dias, devidamente preenchida, assinada e
carimbada pelo médico, com utilizacdo da Denominagdo Comum Brasileira (DCB) para designacéo do
medicamento, da seguinte forma - palizumabe 100mg/mL - posologia 15mg/kg de peso corporal (o
calculo da dose sera feito no momento da aplicacdo do medicamento, onde a crianca sera pesada; no caso
de criancas internadas, informar também o peso).

c) Certiddo de nascimento da crianca (copia digitalizada).

d) Cartdo Nacional de Saude da crianca (cOpia digitalizada).

e) Documento de Identidade do responsavel legal - RG e CPF (cdpia digitalizada).
f) Comprovante de residéncia do responsavel (copia digitalizada).

g) Para os pacientes menores de dois anos de idade e cardiopatas, devera ser apresentado Relatério Médico
(copia digitalizada), emitido ha menos de 60 dias, detalhando o caso da cardiopatia congénita com
repercussao hemodinadmica apresentada (incluindo, se for o caso, o grau de hipertensdo pulmonar ou 0s
medicamentos utilizados para controle da Insuficiéncia Cardiaca Congestiva).

h) Para os pacientes menores de dois anos de idade e portadores de doenca pulmonar crénica da
prematuridade (displasia pulmonar), devera ser apresentado Relatério Médico (cdpia digitalizada), emitido
hd menos de 60 dias, com a descricdo dos sintomas da displasia broncopulmonar apresentada que
justificassem a utilizacdo de terapéutica nos seis meses anteriores ao periodo de sazonalidade do
Programa.

Destacamos que, para o cadastro inicial, toda documentacdo médica devera ser preenchida pelo
mesmao profissional prescritor, com impressos de uma mesma instituicdo de satde . Adicionalmente, o
medicamento deve ser prescrito por profissional de satde, no exercicio regular de suas funcdes no Sistema
Unico de Sadde (SUS) ou em rede conveniada, conforme previséo legal.

4.2 CADASTRAMENTO DE PACIENTE INTRA-HOSPITALAR (INTERNADO)

Para 0s casos em que o paciente se encontra internado na rede publica ou conveniada ao SUS no
momento do cadastro, além da documentacdo descrita do item 4.1, deverdo ser encaminhados:

a) Receita médica contendo peso atual da crianca (emitida ha no méximo 03 dias); e

b) Laudo médico (emitido ha no maximo 03 dias) informando a data inicial da internacdo, o nome da
unidade hospitalar, o namero do CNES, o nimero do prontuério e a previséo de alta.

c) Copia da autorizagdo pela Superintendéncia de Regulacdo da SES/RJ para uso do leito SUS
contratualizado - apenas para unidades privadas que possuem leitos contratualizados com esta SES.

5. ADMINISTRACAO DO MEDICAMENTO (PACIENTES AMBULATORIAIS)

A administracdo do medicamento é realizada em doses mensais, no periodo de fevereiro a julho, com
intervalo de trinta dias, no total de até cinco doses, de acordo com as orientagdes abaixo:

a) O medicamento palivizumabe é disponibilizado nas apresentacfes de 100mg/mL, frasco 0,5mL e
100mg/mL, frasco 1mL.

b) O palivizumabe deve ser usado sob prescricdo médica.



c) A posologia do palivizumabe é de 15mg/Kg de peso corporal.

d) O palivizumabe deve ser administrado exclusivamente por via intramuscular (1IM).

e) O namero total de doses por crianca dependerd do més de inicio das aplica¢fes (para criangas nascidas
durante a sazonalidade do VSR, podera ser necessario menos que cinco doses, uma vez que O
medicamento ndo sera aplicado ap6s o término da sazonalidade).

f) A aplicacdo do palivizumabe serd realizada nas unidades credenciadas no Programa, conforme
divulgacdo na pagina eletrénica da SES/RJ (www.saude.rj.gov.br).

g) As doses do medicamento aplicadas devem ser anotadas na Caderneta de Vacinacgéo Infantil, no campo
“Outros Imunobioldgicos”.

6. ATENDIMENTO DO PACIENTE INTRA-HOSPITALAR (INTERNADO)

O atendimento dos pacientes internados na rede publica e conveniada ao SUS, previamente cadastrados e
deferidos, serd realizado mediante envio, por e-mail, de receita médica contendo peso atual da crianca
(emitida ha no maximo 05 dias), laudo médico (emitido hd no maximo 05 dias) informando a data inicial
da internacdo, o nome da unidade hospitalar, o nimero do CNES, o nimero do prontudrio e a previsdo de
alta. Ademais, a unidade devera informar o nome completo e CPF do profissional que ficara responsavel
pela retirada do medicamento.

A unidade recebera um e-mail com a autorizacdo ou ndo para retirada do Palivizumabe na unidade de
aplicacdo a ser definida, segundo critérios de disponibilidade e proximidade geogréafica. Nao estd
autorizada a retirada do medicamento sem envio prévio da documentacdo descrita acima e prévia anuéncia
da Coordenacéo de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica/SAFIE- SES/RJ.

A retirada do medicamento somente serd autorizada com a apresentacdo de caixa de isopor ou térmica,
exclusiva para o transporte de medicamentos, climatizada com gelo reciclavel (gelox) de forma a garantir
a temperatura interna entre + 2° a +8°C.

7. UNIDADES DE APLICACAO

O estado do Rio de Janeiro possui 13 unidades de referéncia para aplicacdo do medicamento Palivizumabe
em nivel ambulatorial. S&o elas:

REGIAO METROPOLITANA |

CMS ROCHA MAIA
Rua General Severiano, n° 91 - Botafogo
Tel.: (21) 2295-2295

POLICLINICA HELIO PELLEGRINO
Rua do Matoso, n° 96 - Praca da Bandeira
Tel.: (21) 3111-2011

CMS JORGE SALDANHA BANDEIRA MELLO
Av. Geremario Dantas, n° 135 — Jacarepagua
Tel.: (21) 3392-0050

POL[CLI’NICA LINCOLN DE FREITAS
Rua Alvaro Alberto, n° 601 - Santa Cruz
Tel.: (21) 3395-2466


http://www.saude.rj.gov.br/

POLICLINICA RODOLPHO ROCCO
Rua Adhemar Bebiano, n°® 339 - Del Castilho
Tel.: (21)3885-0141

HOSPITAL DA MULHER HELONEIDA STUDART

Av. Automavel Clube, S/N - Jd José Bonifacio - Sdo Jodo de Meriti
Tel: (21) 2651-9600

METROPOLITANA 11

HOSPITAL GETULIO VARGAS FILHO
Rua Teixeira de Freitas, s/n - Fonseca - Niteroi
Tel: (21) 2627-1525

NOROESTE
UNIDADE BASICA DE SAUDE CENTRO/VINHOSA

R. Satiro Garibaldi — n°® 171 — Centro - Itaperuna
Tel: ndo cabe.

NORTE

CASA DA VACINA BERNADETTE FRANCO PACHECO
Rua Antero Perlingeiro, n® 76 - Centro - Macaé
Tel.: (22) 2796-1622 / 1350

CRIE NORTE FLUMINENSE
Rua Gil de Gais, n°157 - Centro - Campos dos Goytacazes
Tel.: (22) 99800-2030

SERRANA

CENTRO DE SAUDE PROFESSOR MANOEL JOSE FERREIRA
Rua Santos Dummont n° 100 - Centro - Petropolis

Ponto de referéncia: Rua perto da Antiga Rodoviaria

Tel: (24) 2246-9194 e (24) 2237-3616

MEDIO PARAIBA

HOSPITAL FLAVIO LEAL
Rua Roberto Silveira, n° 50 — Centro — Pirai
Tel: (24) 2411-9450

BAIXADA LITORANEA

HOSPITAL ESTADUAL DOS LAGOS NOSSA SENHORA DE NAZARETH
Rua Manoel Domingo dos Santos, 725 - Barreira, Saquarema

Tel: (22) 2653-2253

Nota 3: Tais unidades servirdo ainda como ponto de apoio para retirada do medicamento para
pacientes internados, mediante autorizacdo e encaminhamento prévio pela Coordenacéo de Gestdo de
Assisténcia Farmacéutica.



8. INSTRUCOES PARA ARMAZENAMENTO E ADMINISTRACAO

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

Esse medicamento deve ser usado sob a orientacdo, prescri¢do e supervisao de um médico e administrado,
somente por pessoa experiente na aplicacdo de forma injetavel de medicamentos.

Para prevenir transmissdo de doengas infecciosas, devem ser utilizadas seringas e agulhas descartaveis e
de uso Unico, ou seja, ndo se reutilizando quaisquer materiais utilizados na injecao.

O palivizumabe deve ser administrado exclusivamente por via intramuscular (IM), com técnica asséptica,
de preferéncia na face anterolateral da coxa. O musculo gluteo ndo deve ser utilizado rotineiramente como
local de administracdo devido ao risco de dano ao nervo ciético.

A injecdo deve ser de, no méximo, 1 mL da solucdo injetavel, e volume superior a 1 mL deve ser dividido
e aplicado em diferentes grupos musculares, com injecdes também de, no maximo, 1 mL por grupo.

9. MONITORAMENTO DE USO DO PALIVIZUMABE

a) Para garantir a efetividade, seguranca e rastreabilidade do medicamento sdo imprescindiveis o
monitoramento do uso do palivizumabe e a realizacdo de busca ativa de criancas que ndo comparecerem
na data prevista da aplicacéo.

b) Também é importante o estabelecimento de acbes de farmacovigilancia, assim como rotina de
seguimento das criancas que fizeram uso de palivizumabe com registro de intercorréncias clinicas,
internagdes e Obitos.

c) O monitoramento do uso do medicamento serd realizado, semanalmente, através do envio, pelas
unidades de aplicacdo, de planilha padronizada de prestacio de contas, pelo e-mail:
palivizumabe@saude.rj.gov.br

d) E extremamente importante que a equipe de salide oriente os pais, familiares e cuidadores sobre as
acOes ndo medicamentosas relacionadas a prevencdo de infeccdes respiratérias:

- Evitar manter a crianca em ambientes aglomerados ou com presenca de tabagistas;
- Higienizar as méos antes de cuidar das criancas;

- Adotar medidas relacionadas a etiqueta respiratoria (utilizar lenco descartavel para higiene nasal;
cobrir nariz e boca quando espirrar ou tossir; evitar tocar mucosas de olhos, nariz e boca; higienizar
as maos apds tossir ou espirrar);

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

e) O uso do medicamento s6 estd indicado em criangas dentro dos critérios, com prévia anuéncia desta
Coordenagéo.

f) A utilizacdo do medicamento ndo justificada em prestacdo de contas ou através de oficio - quando
solicitado - ficard sujeita a reposicdo do medicamento pela unidade.

10. CONTATOS

Coordenacédo de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
Telefone: (21) 3385-911/3385-9112

E-mail para envio da documentacéo: palivizumabe@saude.rj.gov.br
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