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NOTA TECNICA CONJUNTA N° 01/2014 — DAF/SCTIE/MS e DAPES/SAS/MS

Assunto: Fluxo para dispensacio do medicamento palivizumabe para o tratamento do
Virus Sincicial Respiratério (VSR) no Sistema Unico de Saiide (SUS)

1. O medicamento palivizumabe, indicado para prevengdo da infec¢lo pele Virus Sincicial
Respiratério (VSR), foi registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e
incorporado no Sistema Unico de Satide (SUS) pela Comisséio Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias (CONITEC), através da Portaria SCTIE/MS n°® 53 de 30 de novembro de 2012, e
protocolo de utilizacio aprovado por meio da Portaria SAS/MS n° 522 de 13 de maio de 2013 da
Secretaria de Atencdo 4 Saude, do Ministério da Saude;

2. Conforme deliberacio da CONITEC e da Portaria supracitada, o palivizumabe foi
incorporado para a prevengdo da infecgfio pelo VSR em criangas com menos de 1 ano de idade
que nasceram prematuras (com idade gestacional <28 semanas) e criangas com até 2 anos de idade
com doenca pulmonar cronica ou doenga cardiaca congénita com repercussdo hemodinamica
demonstrada;

3. ‘Considerando que o VSR é um dos principais agentes etiologicos das infecgBes que
acometemn o trato respiratério inferior entre lactentes e criangas menores de 2 anos de idade,
podendo ser responsével por até 75% das bronquiolites e 40% das pneumonias durante os periodos
de sazonalidade;

4. Esta Nota Técnica visa sugerir os fluxos para gestdo da terapia de prevencdo da infeccio
pelo VSR, conforme Portaria SAS/MS n° 522 de 13 de maio de 2013. Este fluxo foi construido
com base na troca de experiéncias com gestores estaduais da Assisténcia Farmac€utica que,

atualmente, ja fazem uso do medicamento palivizumabe, Coordenagtes de SaGde da Crianga

estaduais e profissionais dos servigos envolvidos



no Protocolo. Visando o uso do medicamento sem desperdicio de doses, sempre que possivel,
agrupar as prescri¢fies de varios recém-nascidos em um mesmo dia, desde que preencham os

critérios de uso do medicamento;

ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO E TRANSPORTE

13. O produto sera armazenado no almoxarifado estadual da Assisténcia Farmacéutica,
Regionais de Satde que possuam polos de aplicagfio e nas farmacias dos polos de aplicagio;

14. O palivizumabe apresenta boa estabilidade e tem sua a¢fio bioldgica preservada, desde que
devidamente armazenado, pois apresenta sensibilidade as variagSes de temperatura, sendo
recomendada a conservaciio dos frascos fechados, em geladeira contendo termdmetro para
controle de temperatura de 2°C a 8°C, podendo entio ser utilizados até 6 horas apds sua
reconstituicio;

15.  Sobre o transporte, no caso de deslocamentos cotidianos ou viagens curtas (<6 horas) ¢ em
viagens longas (> 6 horas), o palivizumabe precisa ser mantido em bolsa térmica com gelo e o
gelo precisa ser trocado, para garantir a temperatura adequada. Recomenda-se o uso de termdmetro
para verificar a manutencfio da temperatura Gtima de armazenamento durante todo o deslocamento

e evitar o congelamento, o gue motivaria sua inutilizacéo;

REDE ASSISTENCIAL
16.  Para garantir a abordagem técnica adequada dos pacientes, a completude das doses ¢ 0 uso
racional e 6timo do medicamento, se faz necessario identificar os servi¢os para ¢ armazenamento,
manipulagio, dispensacio e administragdo aos pacientes do palivizumabe, tais como:
o Hospitais com UTI Neonatal — a dispensagio sera de responsabilidade da Farmdcia
Hospitalar.
o Nivel ambulatorial - a Assisténcia Farmacéutica do Estado junto a Coordenacio de Saude
da Crianca definirfo os polos de aplicacédo.
17.  De acordo com a Portaria SAS/MS n° 522, de 13 de maio de 2013, o palivizumabe deve
ser administrado sob a orientagfo, prescri¢dio e supervisdo de um médico. A aplicagio deste
medicamento deve ser feita somente por pessoa capacitada e com experiéncia na administragiio de
formas injetaveis de medicamentos;
18.  Para a administracfo do palivizumabe, o local devera, conforme Questionario contido no
Anexo I:
[. Contar com estrutura fisica adequada: drea para recepcdio, atendimento das criangas,
preparagéio e aplicacdo do medicamento (atendimento ambulatorial dos pacientes);

. Ter uma equipe multiprofissional minima: médico, enfermeiro, farmacéutico;



de registro de dispensacgdes, recomenda-se a utilizagio do Sistema FIORUS para realizar o controle
das dispensag@es do palivizumabe;
24.  Asinformacdes que devem ser preenchidas no sistema informatizado sdo:
i Cadastro dos pacientes (data de nascimento, nome da mée ou nome do responsavel,
telefone e enderego);
I Quantidade dispensada para cada paciente e eventuais perdas do medicamento;
I MovimentacSes do medicamento no estoque (entradas e saidas, incluindo sempre

dispensagio);

FARMACOVIGILANCIA

25. O seguimento farmacoterapéutico dos pacientes ¢ fundamental para a farmacovigilncia
através da detecciio, prevencio e resolucio de problemas relacionados a terapia com palivizumabe
de forma sistematica, continua e documentada. E importante o registro de intercorréncias clinicas,
de internagdes, de interrupciio do tratamento, de dbito e defini¢io de rotina referente a avaliagio
da adesfo ao tratamento preconizado;

26. A equipe através do cadastro dos pacientes devera realizar busca ativa das criangas sob
terapia de prevengfo da infecgdo pelo VSR que nfio compareceram para a administrago do
medicamento na data prevista;

27.  As estratégias indicadas nesta Nota Técnica sfo sugeridas para alcangar os objetivos
propostos, quais sejam diminuir a morbi-mortalidade neonatal e infantil, reduzir os custos com
hospitalizagio e realizar o adequado monitoramento dos pacientes. Para isso, atentando as

recomendacdes da CONITEC, o Ministério da Satide envidou todos os esforgos para alcangar estes
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Sim Nao
O medicamento palivizumabe serd aplicado em ambiente ambulatorial?
Se a resposta for Sim, preencha a tabela abaixo:
Atendimento Ambulatorial Sim Nio

O estabelecimento de satide conta con sala de recepgfio/espera para os pacientes que farfio
uso do medicamento palivizumabe?

O estabelecimento de saude possui equipe multiprofissional minima composta por
médico, enfermeiro e farmacéutico para prescrever, dispensar, manipular ¢ administrar o
medicamento palivizumabe?

O estabelecimento de salde possui profissional capacitado (enfermeiro, médico ou
farmacéutico) para administragdio intramuscular nos pacientes em uso do medicamento
palivizumabe (criangas prematuras ou menores de dois anos de idade)?

O sistema de satide local possui identificagfio do periodo sazonal de transmissdo de
doengas respiratorias, tais como a Influenza e o Viras Sincicial Respiratorio?

O estabelecimento de satde conta com logistica necesséaria para realizagio de busca ativa
de pacientes faltosos para o tratamento com o medicamento palivizumabe?

O estabelecimento de satde conta com sistema informatizado para controle de estoque,
entradas e saidas do medicamento palivizumabe?

O estabelecimento de saude conta com sistema informatizado para registro das
dispensagdes do medicamento palivizumabe?

O estabelecimento de satde conta com cadela de transporte refrigerada (temperatura entre
2° e 8° C) para a eventual movimentagio do medicamento palivizumabe para outros
locais?

O estabelecimento de satide conta com equipamento refrigerado (geladeira ou clmara
fria) para armazenamento entre 2° e 8° C para o medicamento palivizamabe?

0O estabelecimento de satde conta com registro de controle de temperatura no
equipamento refrigerado para armazenamento do medicamento palivizumabe?

O estabelecimento de satide conta com médico, enfermeiro ou farmacéutico capacitado
na preparacio de medicamentos injetdveis/estéreis para a manipulagio/preparacio das
doses do medicamento palivizumabe?

Observagdes:

Data:

Assinatura:




