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ASSUNTO: ESTABELECER A SAZONALIDADE DO VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO NO BRASIL E
OFERECER ESCLARECIMENTOS REFERENTES AO PROTOCOLO DE USO DO PALIVIZUMABE

Essa Nota Técnica visa orientar a sazonalidade do virus sincicial respiratério (VSR) no Brasil e oferecer
esclarecimentos referentes ao protocolo de uso do medicamento palivizumabe, Iﬁlliblicado na Portaria SAS/MS N°522
de 13 de maio de 2013, incorporado no SUS pela Portaria SCTIE-MS N.° 53, de 30 de novembro de 2012 ¢ retificada
pela Portaria n® 90, de 13 de maio de 2013"2

A infecglio pelo VSR caracteriza-se fundamentalmente, por seu cariter sazonal, dependendo das
caracteristicas de cada pais ou regifio. No Hemisfério Suli, o periodo de sazonalidade do VSR normalmente tem inicio
em maio, ¢ se estende até o més de sétembro, porém a atividade do virus pode comegar antes ou persistir mais tempo
em uma regio. No Brasil estas caracteristicas sdo mais acentuadas devido as diferencas geograficas e climaticas do

pais’.

SAZONALIDADE DO VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO (VSR) NO BRASIL

A nova definicdo de sazonalidade estabelecida nesta Nota Técnica se baseia na andlise descritiva de
identificagdio do virus sincicial respiratério (VSR), realizada nas regides geograticas do pafs, com base nos dados
do Sistema de Infonnagio da Vigilincia Sentinela de Influenza ¢ outros virus respiratérios — SIVEP-GRIPE,

Os dados analisados sdo de casos de Sindrome Gripal no periodo de 2007 a 2014 (até a Semana
Epidemioiogica  27),  processados  laboratorialmente  para o  painel de  virus  respiratorios.
Segundo os dados disponiveis, no Brasil o virus sincicial respiratorio (VSR) de fato, tem incidéncia/sazonalidade

diferente nas varias regides, conforme descrito no Quadro |.




Quadro 1. Sazonalidade do virus sincicial respiratorio (VSR). Brasil, 2007 a 2014 (até a semana

epidemioldgica 27) ¢ Periodo de Aplicagdo de Palivizumabe.

Regiiio Sazonalidade Periodo de Aplicagio
Norte Fevereiro a Junho Janeiro a Junho
Nordeste Margo a Julho Fevereiro a Julho
Centro Ocste Margo a Julho Fevereiro a Julho

Sudeste Margo a Julho Fevereiro a Julho
Sul Abril a Agosto Margo a Agosto

Fonte: SIVEP-gripe

A sazonalidade para o VRS indicada nesta Nota Técnica (Quadro 1) deve ser seguida por todos os
servigos de saide autorizados para administragdo de palivizumabe nos respectivos estados € DF (protocolo de
uso/Anexo | Portaria SAS/MS 522, 2013), visando a custo-efetividade na prevengio de infec¢do por VSR ¢ suas

complicagdes, em criangas com maior risco.

ESCLARECIMENTOS REFERENTES AO PROTOCOLO DE USO DO PALIVIZUMABE

O palivizumabe ¢ um anticorpo monoclonal humanizado, que apresenta atividade neutralizante e
mibitdria contra o VSR, Trata-se de um medicamento que provoca imunizagiio passiva, o que o diferencia das vacinas.
D¢ acordo com a Portaria SAS/MS N°522 a profilaxia com palivizumabe estd indicada durante a
sazonalidade do VSR, para a prevengfio de infecgfo do trato respiratério inferior causado por este virus, em criancas
com maior risco de complica¢io da doenga®:
e 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).
*  Criangas com idade inferior a 2 anos (até 1 ano 11 meses e 29 dias) com doenga pulmonar cronica da
prematuridade (displasia broncopulmonar) ou doenga cardiaca congénita com repercussio hemodinamica

demonstrada.

O diagnéstico de doenga pulmonar cronica da prematuridade (displasia broncopulmonar) ¢ definido
pela dependéncia de oxigénio em prematuros a partir de 28 dias de vida acompanhada de alteracdes tipicas na
radiografia pulmonar ou dependéncia de oxigénio com 36 semanas de idade gestacional corrigida, em prematuro
extremo.

O palivizumabe deve ser usado sob a orientagio, preserigdo e supervisdo de um médico. A posologia do
palivizumabe ¢ de 15 mg/kg de peso corporal e deve ser administrado por via intramuscular, somente por pessoa
capacitada para executar a aplicagio de medicamentos injetiveis®.

O medicamento palivizamabe ¢ disponibilizado nas apresentagdes de 50 e 100mg, sendo a concentragdo

_ final obtida nos dois produtos apés a diluigdo igual a 100mg/ml,



De acordo com as informagdes do fabricante contidas em bula atualizada e aprovada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA, a quantidade de ativo na formulagio dos frascos de 100mg e 50mg sdo,
respectivamente, de 122mg e 73 mg. Quando Iml do diluente € adicionado ao frasco-ampola de 100 mg, o volume
final da solugio € de aproximadamente 1,22ml; logo, a concentragdio final do produto serd 122mg/1,22 ml o que
corresponde a concentragio de 100 mg/ml. Situagdo equivalente ocorre com o produto palivizumabe 50 mg. Neste
caso, quando 0,6 ml de diluente ¢ adicionado ao frasco-ampola, o volume equivale & aproximadamente 0,73 ml, e a
concentragdo final da solugdio é de 73mg/0,73ml, o que corresponde & concentragiio de 100 mg/ml’,

A primeira dose deve ser administrada um més antes do inicio do periodo de sazonalidade do VSR,
definida para as diferentes regides do Brasil com base nos dados epidemiologicos registrados pela Secretaria de
Vigilincia em Satide do Ministério da Saide SVS/MS (Quadrol). As doses subsequentes devem ser administradas
com intervalos de trinta dias durante o periodo definide como sazonalidade, no total de até cinco doses.

Vale ressaltar que o namero total de doses por crianga dependera do més de inicio das aplicagdes,
variando, assim, de 1 a 5 doses. Para criangas nascidas durante a sazonalidade do VSR, podera ser necessario menos
que 5 doses, uma vez que o medicamento ndo sera aplicado apés o término da sazonalidade.

Em recém-nascidos internados que preenchem critério de uso, a administragio de palivizumabe podera
ser iniciada a partir de 7 dias de vida, desde que observada a estabilidade clinica do paciente. O medicamento devera
ser indicado e prescrito por médico que atende o RN, administrado no ambiente hospitalar e respeitado o intervalo de
doses subsequentes intra-hospitalar e pés-alta hospitalar.

Para indicagiio do palivizumabe intra-hospitalar ¢ 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 infecgdio grave e sem uso de pardmetros elevados de ventilagio mecanica.

As criangas com 12 meses ou menos, com diagndstico de doenga cardiaca congénita (DCC) com
significante repercussiio hemodinamica mais beneficiadas com a imunoprofilaxia com palivizumabe, com significativa
redugiio de hospitalizagio (11.8% vs 5.0%, p = 0.003) incluem aquelas com cardiopatia acianética em uso de
medicamentos para controlar insuficiéncia cardiaca congestiva e que irdio precisar de procedimento cirtrgico,
assim como criangas com itipertensiio pulmonar moderada a severa®

Para criangas com DCC ciandtica o uso de palivizumabe ¢ menos impactante em termos de redugéo de
hospitalizagio (7.9% vs 5.6%, p = 285), ficando a critério do cardiologista infantil a decisio de indica¢ao da profilaxia
com palivizumabe™.

O seguinte grupo de criangas com cardiopatia ndo possui risco elevado de infecgiio por VSR ¢, portanto,
néo estd indicada imunoprofilaxia®: '

* RN e lactentes com doenga cardiaca sem repercussiio hemodindmica como exemplo: defeito de septo
atrial tipo ostium secundum, defeito pequeno de septo ventricular, estenose da pulmonar, estenose
adrtica ndio complicada, coarctagfio leve da artéria aorta, persisténcia do ducto arterial.

e Criangas 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.



No segundo ano de vida a profilaxia com palivizumabe nfio estd recomendada com base em historia
de prematu‘ridade isolada. Deve ser considerada a indicagiio de profilaxia durante a sazonalidade do VSR, nas
seguintes condigdes®:

o Criangas com cardiopatia congénita indicada segundo critérios acima, e que permanece com repercussio
clinica da doenga, com necessidade de uso de medicamentos especificos.

e Criangas que preencheram critério de doenga pulmonar crénica da prematuridade ¢ continuam
necessitando de tratamento de suporte como o uso de corticoide para doenga pulmonar crdnica, diurético
ou suplemento de oxigénio durante os seis Gltimos meses, antes do inicio da segunda sazonalidade do

VSR.

Esse esclarecimento vem retificar a informagdo que consta na Portaria SAS/MS 522/2013. Portanto ndo
estd recomendado o uso de profilaxia com palivizumabe para criangas com doenga pulmonar crénica da
prematuridade que nfio necessitaram tratamento de suporte no segundo ano de vida.

Além do cumprimento da sazonalidade ¢ fundamental a adesdo dos profissionais de saide is orientagdes
referentes s medidas ndo medicamentosas de prevengiio de infecgdo respiratoria viral e boas praticas no processo de
armazenamento, dispensacio, diluicdo ¢ administragido do medicamento contidas no Anexo | e Anexo 2 da Portaria
SAS/MS 522/ 2013 2.

E de fundamental importincia a orientagdio de pais, familiares e cuidadores para agBes relacionadas a
prevengdo de infecgdes respiratdrias, entre elas: evitar a presenca da crianga em ambientes aglomerados ou com
presenga de tabagistas, adesdo a higienizagdo das mios antes de cuidar da crianga, adesio a etiqueta respiratoria, se
apresentar sintomas de quadro de resfriado ou tosse e demais orientacdes contidas no Anexo | da Portaria SAS/MS

522,201372

MONITORAMENTO DE USO DO PALIVIZUMABE

Para garantir a efetividade, seguranga e rastreabilidade do medicamento é importante o monitoramento
do uso do palivizumabe e a realizagfio de busca ativa de criangas que nio compareceram na data prevista da aplicagfo.
O Ministério da Satde disponibiliza o Sistema Nacional de Gestiio da Assisténcia Farmacéutica (Sistema
HORUS) e recomenda a sua utilizagdo nas unidades que realizam a distribui¢fio, dispensagdio e administracio do
palivizomabe.
Para os estados que optaram pela adesio Sistema Hoérus, o registro da dispensagfio de palivizumabe
nesta ferramenta é obrigatério.
Os estados que ainda ndo utilizam o Sistema HORUS e possuem sistema proprio de registro deverdo
manter atualizadas as informagdes referentes aos registros de estoque, distrié)u.igéo, dispensagdo e administracdo do

medicamento  palivizumabe em  planilha  padriio  disponivel em  www.saude.gov.br/cgafme  com

encaminhamento quinzenal destas informagdes ao Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos

— DAF/SCTIE/MS através do enderego eletrénico: horus.estrategico(@saude.gov.br .
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Bula do Palivizumabe aprovada pela ANVISA disponivel em:
http://www.abbvie.com.br/content/dam/abbviecorp/br/docs/BU 07 SYNAGIS_AGO14 VP.PDF

Brasilia-DF, 09 de fevereiro de 2015.
2 i
{ P g
[ %K
f k )

PAULO VICENTE BONILHA ALMEIDA
Coordenador Geral CGSCAM/DAPES/SAS/MS
Matricula STAPE: 1869619

J < \ ({é APAAL_—
THEREZA DE LAV[ARE‘IFRANCO NETTO
Diretora Substituta DAPES/SAS/MS
Matricula STAPE: 1482071

LUIZ HENRIQUE COSTA
Coordenador Geral CGAFME/DAF/SCTIE/MS
Matricula STAPE: 1228847

JOSE MIGUEL p 1 A CI\/E% JUNIOR
Diretor - DAF/SCTIEMS

Matncuh SIAPE. 1571769

///

EDUARDO PACHECO DE c%/
Coordenador Geral Subsntuto CGDT/DE IT/SVS/\;IS
— \z/anfwas/PA?E 1651040/

/

C #\HDICTN AIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
Diretor DEVIT/SVS/MS
Matricula SIAPE: 1304678



