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Dispde sobre a sistematizacdo do Manejo
Técnico e Operacional do Medicamento
Palivizumabe no Tratamento Profilatico do Virus
Sincicial Respiratério (VSR) no Estado do
Maranhé&o
1. OBJETIVO: Esta Nota Técnica tem por objetivo sistematizar todo o processo que envolve o
manejo do medicamento Palivizumabe como tratamento profilatico das afeccdes respiratorias cujo
agente etioldgico € o Virus Sincicial Respiratdrio.

2. INTRODUCAO

O virus sincicial respiratério humano (VSR) é um RNA da familia Paramixovirus e é a
causa mais comum de doengas graves do trato respiratério inferior em criancas pequenas em todo o
mundo, resultando em grande nimero de hospitalizacGes e gastos significativos para os sistemas de
salde (FIOREN, PLENT, ZORC, 2017).

Ressalta-se que 0 VSR € um virus de alta contagiosidade e com grande potencial de
disseminacdo hospitalar e 90% das criancas se infectam nos primeiros 2 anos de vida (COLLINS et
al., 2001).

Embora a infeccdo mais comum causada pelo VSR seja do trato respiratorio superior,
este virus € o principal agente de infec¢cdes agudas do trato respiratorio inferior, sendo a causa mais
conhecida de bronquiolite viral aguda alcangando 80% dos casos (FISHER, 2011) entre lactentes e
criangas com menos de dois anos e é responsavel pelo aumento nas taxas de internagcdes durante o
inverno no primeiro ano de vida (MONTEIRO et al., 2017; VIEIRA, 2018).

O processo infeccioso se inicia quando o VSR adere a mucosa do trato respiratorio
superior tendo como porta de entrada no organismo a mucosa conjuntival, da orofaringe e
nasofaringe ou pela inalacdo de goticulas derivadas de tosse ou espirro (COLLINS, CHANOCK,
MURPHY, 2001; VIEIRA, STEIN, 2008). A replicacdo viral se inicia na orofaringe e em 1 a 3 dias o
VSR atinge o trato respiratorio inferior e causa necrose com destrui¢do do epitélio ciliar (FISHER,
2011).

Esse dano tecidual gera uma resposta inflamatdria com producdo de muco espesso que
obstrui o lumen da via aérea e se acumula nos bronquiolos e alvéolos. Essa obstrucdo resulta em
atelectasias e, nos casos graves, insuficiéncia respiratéria (FISHER, 2011). De modo geral, o
pequeno diametro dos bronquiolos de recém-nascidos e lactentes contribui para que eles sejam
facilmente obstruidos pelo edema e necrose (VIEIRA, 2008; COLLINS, CHANOCK, MURPHY,
2001).

No que diz respeito a transmissdo do VSR predomina a transmissdo pelo contato. O VSR
sobrevive em roupas e aventais por mais de 45 minutos; em conta-gotas, brinquedos, objetos sobre a
mesa, estetoscopios e grade do berco por mais de 6 horas; nas luvas cirargicas por 1 hora e meia; em
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pijamas e lencos de papel por 45 minutos e na pele por mais de 20 minutos (BARR, GRAHAM,
2011; FISHER, 2011; FIOREN, PLINT, ZORC, 2017).

Deste modo, o0 VSR pode sobreviver durante varias horas nas méos e fomites, razao pela
qual a lavagem das maos e as precaucGes de contato sdo medidas importantes para prevenir a
disseminacéo direta e indireta do virus (FIORE, PLENT, ZORC, 2017).

As infecgdes causadas pelo VSR séo clinicamente caracterizadas por coriza, congestdo
nasal, tosse e febre. Os sintomas iniciais incluem febre, coriza, tosse e chiado (FISHER, 2011) e, com
a progressdo da doenca, h4 aumento do chiado, tosse e dispnéia, com hiperinsuflacdo torécica,
tiragem, taquipnéia e cianose. Algumas criangas também desenvolvem faringite ou otite média
aguda, mas a bronquiolite e a pneumonia sdo as manifestaces mais comuns (FIOREN, PLINT,
ZORC, 2017).

Estas infeccbes tem gravidade variavel, com manifestacbes clinicas leves podendo
evoluir de forma grave, com necessidade de internacdo em Unidade de Terapia Intensiva (UTI) para
assegurar suporte de ventilacdo mecénica. Representam grande numero de internagdes e de custo
elevado podendo levar, inclusive, a 6bito (ALVAREZ, et al. 2013).

Lactentes com menos de seis meses de idade, principalmente os recém-nascidos pré-
termos, criangas com doenca pulmonar crénica da prematuridade e cardiopatas sdo a populagédo de
maior risco para desenvolver infeccdo respiratéria mais grave, necessitando de internacdo por
desconforto respiratério agudo.

Nesta populacdo, as condi¢des associadas ao desenvolvimento de doenga grave sao
decorrentes do sistema imune imaturo, reduzida transferéncia de anticorpos maternos e menor calibre
das vias aéreas; acrescidos da baixa reserva energética, frequente desmame precoce, anemia,
infeccOes de repeticdo e uso de corticoides, tornando-se mais suscetiveis a acdo do VSR
(GROOTHUIS et al., 2011).

3. Tratamento das Infecgdes causadas pelo VSR

N&o héa terapéutica especifica que abrevie o curso e a resolucdo dos sintomas da infeccédo
por VSR. Portanto, o manejo nestas infecgbes € principalmente, de suporte, com cuidados
relacionados a alimentacdo, hidratacdo e assisténcia ventilatéria (BARR, GRAHAM, 2010;
GROOTHUS, et al., 2011).

Recém-nascidos e lactentes com infeccdo por VSR, em especial nos quadros de
bronquiolite viral aguda, podem ter dificuldades para se alimentar devido & congestdo nasal e pelo
esforco respiratorio. As diretrizes recomendam administracdo de liquidos por sonda ou por via
endovenosa, em especial, com fluidos isotdnicos recomendados para evitar hiponatremia.

Outro suporte terapéutico diz respeito a aspiracdo nasal e tem a finalidade de fazer
higiene das narinas, melhorando o esforgo respiratdrio e consequentemente facilita a alimentagdo. O
oxigénio é recomendado quando a saturagdo ficar abaixo de 92% ou 90%. O uso de pressdo positiva
continua em vias aéreas (CPAP) tem evidéncia de melhora nos parametros respiratérios
(MONTEIRO et al., 2014).
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4. Imunoprofilaxia com Palivizumabe

A profilaxia para a infeccdo pelo VSR inclui as medidas gerais de controle de
transmissdo, tanto em ambiente domiciliar quanto hospitalar, principalmente quando envolvem
recém-nascidos e lactentes de alto risco. Até 0 momento, ndo ha vacinas disponiveis contra o VSR,
porém, h4 em todo mundo guidelines mostrando que criangas de alto risco para adquirir infecco
grave pelo VSR devem receber imunizacgdo passiva com anticorpo monoclonal Palivizumabe.

O palivizumabe foi aprovado pelo Food and Drugs Administration (FDA) em 1998, e em
2014 foi disponibilizado pelo Sistema Unico de Satde (SUS) quando o Ministério da Satde publicou
a Portaria de n° 522 de 2013 (BRASIL, 2013) aprovando o protocolo para o uso clinico do
palivizumabe configurando-se como investimento rentavel e clinicamente eficaz para reduzir os
riscos de infeccéo do trato respiratdrio inferior pelo VSR.

Segundo Checchia et al.(2011), a administracdo mensal de palivizumabe durante o
periodo de sazonalidade resultou em uma diminuicdo de 45% a 55% nas taxas de hospitalizacdo e o
uso da profilaxia também foi associada a redugdo da mortalidade entre as criangas com critério para a
utilizagdo do medicamento. Acumulam-se evidéncias sugerindo que o uso do palivizumabe em
criancas reduz a incidéncia futura de episédios e dias de sibilancia (BLANKEN et al., 2013;
YOSHIHARA et al., 2013).

4.1 O medicamento Palivizumabe

O Palivizumabe é um anticorpo monoclonal, IgG1 humanizado e é considerado uma
imunoglobulina responsavel pela imunizacdo passiva para a profilaxia da infeccdo pelo VSR
(ABBOTT, 2020). Possui atividade neutralizante e inibitéria contra o0 VSR, provocando imunizacéo
passiva, o diferenciando das vacinas (BRASIL, 2012; BRASIL, 2013), pois estas representam uma
forma de imunizacdo ativa, ou seja, estimulam a producdo de anticorpos pelo proprio organismo.
Portanto, o palivizumabe possui acdo passiva, isto é, inibitoria para o VSR.

5. Critérios para Inclusao de Criancas para Imunoprofilaxia com Palivizumabe

Em 2013, devido ao alto custo da medicacdo, em média R$ 2.734,82 por ampola
(BRASIL, 2012), foi publicada a Portaria n®. 522 do Ministério da Satde (BRASIL 2013), aprovando
0 protocolo de uso do Palivizumabe somente para criancas do subgrupo de mais alto risco para
prevencdo de infeccdo grave associada ao VSR, as quais sao:

A)Criancas menores de 1 ano de idade (até 11 meses e 29 dias) que nasceram com
idade gestacional menor ou igual a 28 semanas (28 semanas e 6 dias);

B) Criancas menores de 2 anos de idade com doenca pulmonar cronica da
prematuridade (DPCP), definida pela dependéncia de oxigénio em prematuros a
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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;

C) Criancas menores de 2 anos de idade com cardiopatia congénita com repercussao
hemodinamica demonstrada. Incluem-se as cardiopatias ciandticas em uso de
medicamentos para controlar insuficiéncia cardiaca congestiva e que precisardo de
procedimento cirargico. Criangas com hipertensdo pulmonar moderada a severa.

OBSERVACOES:

a) O palivizumabe ndo estd indicado em recém-nascidos e lactentes com doenca
cardiaca sem repercussdao hemodinamica (como, por exemplo, defeito do septo
atrial tipo ostium secundum; defeito pequeno do septo ventricular; estenose pulmonar;
estenose adrtica ndo complicada; coartacao leve da artéria aorta; persisténcia do ducto
arterial; crianca com lesdo cardiaca corrigida por cirurgia a ndo ser que continue
precisando de medicamentos por insuficiéncia cardiaca; lactentes com cardiopatia
leve, sem uso de medicamentos para esta doenga);

b) A administracdo de palivizumabe devera ser feita em criangas que preencham pelo
menos um dos critérios de inclusdo estabelecidos pelo Ministério da Saude,
inclusive para as que se encontram internadas, devendo neste caso ser administrado no
ambiente hospitalar;

c¢) Em recém-nascidos internados com indicacdo para receber o palivizumabe, a aplicacéo
poderé ser iniciada, a partir de 7 dias de vida, desde que observada a estabilidade
clinica da crianca;

d)A crianca podera receber a dose inicial (intra-hospitalar) no periodo quinzenal que
antecede a alta hospitalar.

6. Administracdo do Palivizumabe em Contexto Intra-hospitalar
Para que a crianca receba o Palivizumabe em contexto intra-hospitalar deve-se considerar
a considerada estabilidade clinica. Nestes casos, estabilidade clinica é definida nos casos em que:
A) Recém-nascido sem uso de drogas vasoativas para tratamento de choque séptico,
cardiogénico ou hipovolémico;
B) Sem uso de antibiéticos ou outras drogas para tratamento de infecdo grave;
C) Sem uso de parametros elevados de ventilagdo mecanica.

7. Contraindicagfes para Administracao do Palivizumabe
A) O Palivizumabe ndo deve ser utilizado em criangas com histdrico de reagdo anterior
grave ao palivizumabe ou a qualquer de seus excipientes ou a outros anticorpos
monoclonais humanizados;
B) Este medicamento é contraindicado a pacientes adultos e ndo deve ser utilizado
durante a gravidez e lactag&o.
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8. Apresentacdo do Palivizumabe

No Brasil o palivizumabe é, atualmente, comercializado em caixa com frasco ampola de
vidro incolor de 0,5 mL ou de 1 mL na forma de solucdo injetavel. Este medicamento é
disponibilizado nas apresentacdes de 50mg e 100mg, ambas contendo a concentracdo de 100mg/mL.
N&o é necessario diluir a nova forma farmacéutica, pois a solucdo injetavel é uma formulacdo
pronta para uso que elimina a necessidade de reconstituicéo.

9. Conservagéo do Palivizumabe

Deve ser armazenado na embalagem original do produto sob refrigeracdo, entre +2° e
+8°C, ndo devendo ser congelado. Nestas condices 0 medicamento se mantem proprio para o
consumo dentro do prazo de validade indicado pelo fabricante.

10. Posologia do Palivizumabe

A posologia recomendada de palivizumabe é 15 mg/kg de peso corporal, uma vez por
més durante periodos de sazonalidade do VSR. O esquema para o palivizumabe encontra-se expresso
no Quadro 1.

Quadro 1. Posologia e esquema do palivizumabe

Dose NITED e Intervalo entre as doses
doses
v" 15 mg/kg por més 30 dias
v Totalizando 75 mg/Kg com 5 doses Podendo variar entre 28 a 32 dias
esquema completo de 5 0 periodo para aplicacdo das doses
doses subsequentes

Calculo da Dose: peso da crianca em (kg) x 15 mg/kg + 100 mg /ml de
palivizumabe

Observacdo 1: A eficcia de doses inferiores a 15 mg/kg de palivizumabe ou de
doses administradas em intervalo inferior a um més ndo foi
estabelecida.

Observacgdo 2: Doses com volume superior a ImL devem ser administrados em
doses divididas (ABOTT, 2020), isto é, a dose sera dividida em 2

doses e administradas em locais diferentes.
Fonte: Brasil. Ministério da Saude, 2013.
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11. Esquema Profilatico do Palivizumabe

O esquema recomendado é de cinco (05) doses. A primeira dose deve ser administrada
um més antes do inicio do periodo de sazonalidade e as doses subsequentes administradas durante
este periodo (PALIVIZUMABE, 2015). Cada crianca podera receber no maximo cinco (05) doses
anuais do medicamento. Vale ressaltar que o nimero total de doses por crianca dependera do més de
inicio das aplicacdes, variando de 1 a 5 doses. Para criangas nascidas durante a sazonalidade do VSR,
poderd ser necessario menos que 5 doses, uma vez que o medicamento ndo seré aplicado fora desse

intervalo de tempo.
12. Viae local de administracao do Palivizumabe

O Palivizumabe deve ser administrado exclusivamente por via intramuscular (IM) por
profissional capacitado, utilizando técnica asséptica. Quanto ao local de administracédo esta se dara no

musculo antero-lateral da coxa como ilustrado na Figura 1:

Fonte: capturado do Google Imagens

13. Periodo de Sazonalidade para Administracéo do Palivizumabe
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Quadro 1. Periodo de sazonalidade e administracdo do palivizumabe por regido brasileira

Norte Fevereiro - Junho Janeiro - Junho
Nordeste Marco — julho Fevereiro — Julho
Centro Oeste Marc¢o — Julho Fevereiro — Julho
Sudeste Marc¢o — Julho Fevereiro — Julho
Sul Abril — Agosto Marco — Agosto

Fonte: Ministério da Saude. Brasil (2015)

Segundo recomendacdo do Ministério da Saude (BRASIL, 2013) a primeira dose do
Palivizumabe deve ser administrada 1 més antes do inicio do periodo de sazonalidade que no
Maranhdo € de marco a julho de cada ano. Assim, no Estado do Maranhd&o o palivizumabe devera
ser administrado, nas criancas que se enquadrem nos critérios definidos pelo Ministério da
Saude, no periodo de 01 de fevereiro a 30 de julho.

14. Eventos Adversos a Administracao do Palivizumabe

A) ReagOes locais: dor no local, hematomas, abscessos, endurecimento do local da
administracdo, diminuicao da sensibilidade e dano tecidual (leséo de nervos), fibrose e
perda de amplitude de movimentos articulares (CANCADO; LOBO; FRIEDRICH,
2010; PORTELA; PIVA, 2011);

B) Rash (erupcéo cutanea) (PALIVIZUMABE, 2015);

C) Pirexia (PALIVIZUMABE, 2015);

D) Anafilaxia (rara) (BRASIL, 2013).

Observacao: Das reacdes citadas, a anafilaxia é a que mais necessita de acdo imediata, dando
importancia para que a equipe de saude preste os cuidados adequados e de qualidade.
Com isso, toda crianga, apos receber o Palivizumabe, deve ficar aguardar uma (01)
hora em observacdo, pois, a manifestacdo dos sinais é subito e pode iniciar até no
maximo 2 horas ap0s a administracdo do palivizumabe. Dessa maneira, caso a crian¢a
apresente algum sinal ela ainda estara no servico de saude e podera receber o suporte
de cuidados adequados (PEREIRA et al., 2014).

15. Recomendagdes no Manejo do Palivizumabe
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A) Manter o palivizumabe em temperatura entre +2 e +8;

B) Naéo congelar;

C) Primeira aplicacdo no més anterior ao periodo de sazonalidade;

D) Completar as 5 doses durante o periodo de sazonalidade;

E) Administragcdes superiores a 1,0 ml devem ser divididas e aplicadas em grupos
musculares distintos;

F) A crianca deve permanecer no local da administracdo por até 2 horas para avaliar
reages adversas.

16. Materiais e Equipamentos para o Manejo com Palivizumabe

A) Termdmetro de méxima e minima com cabo extensor;
B) Balanca digital infantil;

C) Medicamentos para uso em emergéncias;

D) Material para uso em caso de choque anafilatico;

E) Caixa rigida para descarte de residuo pérfuro-cortantes
F) Caixa térmica;

G) Termdmetro clinico;

H) Agulhas (20 x 5,5 e 25 x 7);

I) Seringas de 1 mL descartaveis

17. Competéncias
A - Da Gestao Estadual

a) Organizar as redes de servigos;

b) Instituir os Polos de Referéncia para Administracdo do Palivizumabe;

c) Estabelecer fluxos de atendimento;

d) Assegurar educacdo permanente no manejo do medicamento do palivizumabe e
qualificacdo dos registros;

e) Manter didlogo permanente com os Polos de Administracdo do Palivizumabe.

B - Da Gestédo Local

a) Disponibilizar espaco fisico para funcionamento do Polo de Referéncia;

b) Adequar espago fisico para funcionamento do Polo de Referéncia;

c¢) Indicar profissionais para compor a Equipe do Polo (farmacéutico, enfermeiro, médico
e técnico de enfermagem).

C - Da Equipe Local (Polo de Referéncia)
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Organizar rotina para administracdo do medicamento Palivizumabe durante o periodo
de sazonalidade;

Estabelecer fluxos de atendimento;

Assegurar medidas de seguranca e conservacao do Palivizumabe;

Estabelecer estratégias de seguimento das criancas que fizeram uso do palivizumabe;
Estabelecer vinculacdo da Atencdo Priméaria em Salde e Maternidades de modo a
assegurar o acesso das criangas ao esquema de imunoprofilaxia com o Palivizumabe;
Manter registro das criancas atendidas durante o ano com especificacdo dos seguintes
dados: criancas por critério de incluséo (A, B ou C); data em que recebeu a dose; a
dose administrada; idade gestacional; idade quando da administracdo da primeira dose;
idade corrigida nas criangas pré-termos; municipio de residéncia da crianca. Até o dia
30 de agosto de cada ano, encaminhar planilha (modelo no Apéndice 1) ao
Departamento de Atencdo a Salde da Crianca — DASCA por meio do e-mail:
dascases@saude.ma.gov.br.

D — Do Farmacéutico

O medicamento Palivizumabe esta inserido no Componente Estratégico da Assisténcia

Farmacéutica do Ministério da Saude e, no Estado do Maranhdo, sob a responsabilidade da Central
de Assisténcia Farmacéutica (CAF) cabendo a esta gestdo e distribuicdo do referido medicamento.
Além da CAF, nos Hospitais e/ou Maternidades com Polo de Administragdo de Palivizumabe, a
Farmécia Hospitalar assumira esta responsabilidade. Na Atencdo Priméaria em Saude ou a nivel
ambulatorial, essa responsabilidade cabera aos Polos de Referéncia.

Em ambos os contextos, o Farmacéutico tem papel preponderante tanto na gestéo,

distribuicdo como na operacionaliza¢do da administracdo do Palivizumabe. Cabe ao Farmacéutico:

a) Integrar a equipe multidisciplinar e contribuir para eficacia e organizacdo das agdes

gue envolve o tratamento profilatico do Virus Sincicial Respiratério (VSR) no Estado
do Maranhao;

b) Contribuir no processo visando o cuidado seguro e a maxima otimizacdo no uso do

medicamento Palivizumabe;

c) Articular servigos e profissionais de modo a otimizar as agles de dispensacdo e

administracdo do Palivizumabe;

d) Registrar no Sistema Horus todas as informagdes relativas aos dados das criangas,

fluxo de dispensacéo e distribuicdo do Palivizumabe;

e) Avaliar todos os processos de solicitacdo de uso de Palivizumabe e, em seguida deferir

ou indeferir os referidos pedidos;

f) Efetivar toda distribuicdo do Palivizumabe por meio do Sistema Horus;
g) Controlar o estoque de Palivizumabe, por meio do sistema Horus;
h) Executar a logistica necessaria para a distribuigdo do medicamento Palivizumabe;
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i) Programar as doses necessarias de Palivizumabe de acordo com as solicitacbes dos
Polos de Referéncia;

j) Receber e armazenar o medicamento conforme normas técnicas e sanitarias;

k) Monitorar, em parceria com a Equipe do Polo, o cadastro das criancas, a quantidade de
doses dispensadas e administradas assim como as eventuais perdas;

I) Fazer controle a partir do nimero do lote do medicamento para garantir sua
rastreabilidade;

m)Realizar atividade de educacdo em salde de modo a fornecer orientagcdo e suporte
técnico aos polos de Referéncia para Administracdo do Palivizumabe;

n) Assegurar condi¢bes adequadas de transporte e armazenamento do Palivizumabe;

0) Enviar, apés o periodo de sazonalidade, ao Departamento de Atencdo a Salde da
Crianca (DASCA) relatério de dispensacdo de doses do Palivizumabe no Estado do
Maranhéo;

p) Assegurar a utilizagdo do medicamento apds aberto por no maximo 6 horas;

q) Participar das atividades de farmacovigilancia com registro das intercorréncias clinicas
e eventos adversos;

r) Prevenir e/ou detectar erros/falhas no processo de dispensacdo, prescricdo e
administracao do palivizumabe.

E - Do Enfermeiro

Em todo o processo que envolve o manejo com o palivizumabe, o enfermeiro é
responsavel na organizacdo das aces e registro das informacdes. Estas atividades compreendem:

a) Conduzir o processo de educacdo permanente relativo as acdes de manejo com o
palivizumabe;

b) Orientar os pais sobre os cuidados antes, durante e apds a administracdo do
palivizumabe;

c) Zelar pelo registro e controle das doses;

d) Assegurar permanéncia da crian¢a no local da administracdo para a vigilancia de
reacOes adversas e observacao de possiveis reaces adversas apos a aplicacao;

e) Coordenar as atividades de busca ativa de criangcas que atendam aos critérios para
receber o palivizumabe assim como a continuidade e completude das doses;

f) Realizar atividades relativas a deteccéo, avaliagéo, notificacdo e prevencgéo dos efeitos
adversos ou outros problemas relacionados ao uso do palivizumabe.
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F - Do Médico

A prescricdo, orientacdo e supervisao na administracdo do medicamento Palivizumabe,
bem como a indicacdo de acordo com os critérios estabelecidos nesta nota técnica, € de
responsabilidade do médico assistente que acompanha a crianga. Cabe ao medico:

a) Awvaliar a condicdo da crianca para atender aos critérios de inclusao;

b) Emitir declaracdo médica da condigdo/diagnostico da crianca;

c) Prescrever a dose do palivizumabe (prescritor);

d) Supervisor durante a administracdo do palivizumabe;

e) Assegurar atendimento diante dos casos da crianga apresentar alguma reagédo adversa.

18. Documentos Necessarios para Solicitacdo de Palivizumabe

A) Receituario médico com prescri¢cdo do Palivizumabe;

B) Cépia do CPF e do documento de identificacdo (ou carteira de trabalho) do
responsavel pelo paciente;

C) Copia da certiddo de nascimento do paciente;

D) Comprovante de residéncia;

E) Copia do cartdo SUS da crianga;

F) Nota de alta (RN com idade gestacional menor ou igual a 28 semanas);

G) Caderneta de Saude da Crianca (para registro da dose do Palivizumabe);

H) Relatério médico com a descricdo da doenca pulmonar crénica da prematuridade e/ou
exames complementares;

I) Relatério médico com a descricdo da cardiopatia, 0 grau de hipertensdo pulmonar e 0s
medicamentos utilizados para os pacientes cardiopatas;

J) Exames complementares no caso da crianca com cardiopatia congénitacépia do laudo
da radiografia de térax; cépia do laudo do ecocardiograma.

19. Sistematizacdo e Organizacdo da Imunoprofilaxia do Palivizumabe

Para o manejo da imunoprofilaxia com palivizumabe no Estado do Maranhéo, considerar
as recomendagdes da Figura 2.

Figura 2. Sistematizacdo das Recomendagdes para 0 Manejo da Imunoprofilaxia com Palivizumabe no Maranh&o
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A dispensacdo do medicamento Palivizumabe seguira o fluxo como definido na Figura 3:

Figura 3. Fluxo de dispensacéo do Palivizumabe no Estado do Maranhéo

Polo de Cadastro no
Referéncia Sistema Horus

Polo de : Central de Abastecimento
Referéncia Farmacéutico — CAF

Fonte: DASCA/SES

Para dispensacdo do medicamento Palivizumabe as informacGes relativas as criancas
deverdo ser inseridas anteriormente no Sistema Horus. Em seguida, a Central de Abastecimento
Farmacéutico — CAF, por meio do Sistema Horus, realiza a dispensacdo dos frascos segundo o
namero de criancgas inseridas nos critérios definidos pelo Ministério da Saude.

A CAF fard a dispensacdo do medicamento ao Polo de Referéncia por meio da entrega
fisica ao responsavel, no seguinte endereco postal: Estrada da Vitéria 2409 Bairro Fé em Deus, tendo
como ponto de referencia o Hospital Sarah em Séo Luis.

20.1 Transporte do Medicamento Palivizumabe

O transporte seguro do medicamento Palivizumabe da CAF ao Polo de Referéncia
deverdo ser asseguradas todas as condi¢des de segurancga e conservacao. Para tanto, esse transporte
sera feito utilizando caixa térmica de poliuretano devido a sua resisténcia, durabilidade e facilidade
de higienizacéo.

Sob nenhuma hipotese utilizar caixas danificadas, ou com paredes de espessura fina, ja
que estas ndo terdo a resisténcia suficiente as atividades e ndo manterdo a temperatura adequada.

A capacidade da caixa térmica em litros (qualquer modelo) precisa ser adequada a
quantidade de frascos do Palivizumabe a serem acondicionados, assim como a quantidade de bobinas
a serem utilizadas para conservacao.

20.2 Cuidados com a caixa térmica
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A) Verificar com frequéncia as condi¢bes da caixa, observando se existem rachaduras
e/ou furos;

B) Lavar a caixa com agua e sabdo neutro e secar cuidadosamente apos o uso, mantendo-
as abertas até que estejam completamente secas;

C) Guarda-las abertas e em local ventilado.

Organizacao das Caixas Térmicas para Transporte

A) Ambientar as bobinas em quantidade suficiente;

B) Dispor as bobinas no fundo e nas paredes internas, formando uma barreira para reduzir
a velocidade de troca de calor com o meio externo;

C) Posicionar o sensor do term6metro no centro da caixa térmica, monitorando a
temperatura até atingir o minimo de +1°C para se certificar da adequada climatizacao
no interior da caixa;

D) Organizar os frascos no interior da caixa de maneira segura para que nao fiqguem soltos
e, eventualmente, desloguem-se sofrendo impactos mecénicos durante o transporte;

E) Posicionar o termdmetro no centro da caixa depois de organizada, garantindo a
medicdo precisa do interior da caixa;

F) Lacrar a caixa com fita adesiva e identifica-las externamente como ‘Produto
Termolabil”;

G) Monitorar a temperatura da caixa ao longo do transporte;

H) Transferir da caixa térmica para a geladeira especifica assim que chegar ao Polo.

21. Conteudos para os Profissionais

A) Bula do Palivizumabe:
file:///C:/Users/Georgina/Desktop/synaqis%20-%20Bula%20ABBOT.pdf

B) Portaria 522 do Ministério da Saude:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudeleqis/sas/2013/prt0522 13 05 2013.html

C) Portaria CONITEC:

http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Protocolo Uso/ProtocoloUso Palivizumabe.p
df

D) Nota Técnica N° 45/2019-CGAFME/DAF/SCTIE/MS:
https://www.saude.go.gov.br/files/sais/palivizumabe/Nota-Tecnican45-2019-
Informativa-Palivizumabe-1.pdf

E) Relatorio de Recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS — CONITEC - 16

http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Palivizumabe-VirusSincicial-final.pdf
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A presente Nota Técnica tornar-se-a4 de conhecimento geral dos profissionais envolvidos
a partir de sua publicacdo pela Secretaria de Estado da Salude, passando a surtir efeitos técnicos e
legais no manejo da imunoprofilaxia do Palivizumabe no Estado do Maranhéo.

Sao Luis, 15 de fevereiro de 2022

Waldeise Pereira
Secretaria Adjunta da Politica de Atencdo Primaria e Vigilancia em Saude

Marcio Henrique Silva Menezes
Superintendente da Atencdo Primaria em Salde

Nelma Pereira da Silva
Chefe do Departamento de Aten¢do a Satde da Crianca e do Adolescente

Francisca Georgina Macedo de Sousa
Técnica do Departamento de Atencdo a Saude da Crianca e do Adolescente
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APENDICE 1

REGISTROS DAS DOSES DE PALIVIZUMABE ADMINISTRADAS

POLO:
Data de Nome da Crianca Critério de Nome do Responsavel Dose(s) Municipio de Telefone De
Nascimento Incluséo Cart&o SUS SP Administrada(s) e Residéncia da Contato Do
. pela Crianca : .
da Crianga (A, B, C) Data Crianca Responsavel
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ANEXO 1

RELACAO DE LOCAIS RESPONSAVEIS PELA APLICA(;AAO DO
PALIVIZUMABE DE ACORDO COM O MUNICIPIO DE RESIDENCIA DO

PACIENTE
POLOS DE APLICACAO RESA%ESEDE MUNICIPIO DE RESIDENCIA
Alcéntara
1. Maternidade de Paco do .
Paco do Lumiar
Lumiar; . Raposa
M | ) .
etropolitana S&o José de Ribamar
Séo Luis
Rosario
2. Maternidade de Alta Altamira do Maranhéo
. Bacabal
Complexidade do Bom Lugar

Maranhdo — Macma;

3. Hospital Infantil Dr°

Juvéncio Matos;

4. Hospital Materno Infantil
— HMI/HUUFMA/Sao
Luis.

Bacabal

Brejo de Areia

Conceicédo do Lago-Acu

Lago Verde

Maraja do Sena

Olho d'Agua das Cunhas

Paulo Ramos

Sé&o Luis Gonzaga do Maranh&o
Vitorino Freire

Santa Inés

Alto Alegre do Pindaré
Bela Vista do Maranhéo
Bom Jardim
Governador Newton Bello
Igarapé do Meio
Moncéo

Pindaré-Mirim

Pio XII

Santa Inés

Santa Luzia

Séo Jodo do Caru
Satubinha

Tufilandia
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AXixa

Bacabeira

Icatu

Morros

Presidente Juscelino
Cachoeira grande

Rosério

Barreirinhas

5. Hospital Regional de Humberto de Campos
Barreirinhas Rosario Primeira Cruz

Santa Rita

Santo Amaro do Maranhéo

Anajatuba

Acrari

Belagua
Cantanhede
Itapecuru Mirim
Matdes do Norte
Miranda do Norte
Nina Rodrigues
Pirapemas
Presidente Vargas
Séo Benedito do Rio Preto
Urbano Santos
Vargem Grande
Vit6ria do Mearim

Itapecuru-Mirim

6. Hospital Regional
Adélia Matos Fonseca -

Itapecuru z =
P Agua Doce do Maranhao

Anapurus

Araioses

Brejo

Chapadinha
Magalhées de Almeida
Chapadinha Mata Roma

Milagres do Maranhéo
Paulino Neves

Santa Quitéria do Maranhao
Santana do Maranhao
Sé&o Bernardo

Tutoia
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Matoes

Parnarama

Séo Francisco do Maranhdo
Timon

7. Hospital Regional Alarico
Pacheco - Timon Timon

Afonso Cunha
Aldeias Altas
Buriti

Caxias Caxias

Coelho Neto
Duque Bacelar
Séo Jodo do Soter

8. Hospital Municipal de
Caxias - Carmosina
Coutinho

Amapa do Maranhdo
Araguana
Boa Vista do Gurupi
Candido Mendes
Carutapera
Centro do Guilherme
Centro Novo do Maranhédo
9. Hospital Regional de Godofredo Viana

Santa Luzia do Parua Zé Doca Governador Nunes Freire
Junco do Maranhéo
Luis Domingues
Maracacumé
Maranhdozinho
Nova Olinda do Maranhdo
Presidente Médici
Santa Luzia do Parua
Zé Doca

Alto Parnaiba

Balsas

Formosa da Serra Negra
Fortaleza dos Nogueiras

. . Loreto
10.  Hospital Regional de Balsas Nova Colinas
Balsas s
Riachéo
Sambaiba

Sdo Félix de Balsas
S&o Raimundo das Mangabeiras
Tasso Fragoso
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Séo Pedro dos Crentes
Feira Nova do Maranhéo

Imperatriz Carolina

Amarante do Maranhao
Buritirana
Campestre do Maranhéo
Davinopolis
Estreito
Governador Edison Lobé&o
Imperatriz
Imperatriz Jodo Lisboa
Lajeado Novo
Montes Altos
11. Hospital Regional Porto Franco
Materno Infantil de Ribamar Fiquene
Imperatriz Sé&o Jodo do Paraiso
Senador La Rocque
Sitio Novo

Acailandia

Bom Jesus das Selvas
Buriticupu

Cidelandia

Itinga do Maranhéao

Sé&o Francisco do Brejdo
S30 Pedro da Agua Branca
Vila Nova dos Martirios

Acailandia

Bardo de Grajau
Benedito Leite
Buriti Bravo
Colinas
Jatoba
12. Maternidade Estadual Lagoa do Mato
Humberto Coutinho - Séo Jodo dos Patos | Mirador
Colinas Nova lorque
Paraibano
Passagem Franca
Pastos Bons
S&o Domingos do Azeitdo
Séo Jodo dos Patos
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Sucupira do Norte
Sucupira do Riachéo

Capinzal do Norte

Dom Pedro

Fortuna

Gongcalves Dias

Governador Archer
Governador Eugénio Barros
Governador Luiz Rocha
Graca Aranha

Joselandia

Presidente Dutra

Santa Filomena do Maranhédo
Santo Antdnio dos Lopes
S&o Domingos do Maranhao
Sao Joseé dos Basilios
Senador Alexandre Costa

Presidente Dutra

Tuntum
13. Hospital Bernardo do Mearim
Macrorregional Mamede Esperantinopolis
Trovéo - Coroata Igarapé Grande
Lago da Pedra

Lago do Junco

Lago dos Rodrigues

Pedreiras Lagoa Grande do Maranhao
Lima Campos

Pedreiras

Pocdo de Pedras

S&o Raimundo do Doca Bezerra
S&o Roberto

Trizidela do Vale

Alto Alegre do Maranhédo
Codo

Coroata

Peritord

Sdo Mateus do Maranhéo
Timbiras

Codé
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Apicum-Acu

Bacuri

Bequiméo

Cedral

Central do Maranhédo

Cururupu

Guimaraes

Mirinzal

Pinheiro Pedro do Rosario

Peri Mirim

Pinheiro

Porto Rico do Maranhédo

Presidente Sarney

14.  Hospital Municipal de Santa Helena
Pinheiro Serrano do Maranhéo

Turiacu

Turilandia

Bacurituba
Cajapid

Cajari

Matinha

Olinda Nova do Maranhéo
Viana Palmeirandia
Penalva

Séo Bento

Séo Jodo Batista
Séo Vicente Ferrer
Viana

Arame

Barra do Corda
Fernando Falcédo
Grajad

Itaipava do Grajal
Jenipapo dos Vieiras

15.  Hospital de Regional
Barra do Corda Dr Jose Barra do Corda
de Abreu Silva




