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1. DO CONTEXTO

Dentre os agentes etioldgicos das infecg¢des respiratorias agudas no primeiro ano de vida, esta o virus
sincicial respiratorio (VSR), levando a bronquiolites € pneumonias na infancia.

1. Ainda no primeiro ano de vida, em torno de 50% das criangas sdo infectadas por este virus e mais de
90% até os 2 anos de idade.

2. As taxas de hospitalizagdao tendem a ser maiores em prematuros € nas criangas com malformagdes
cardiacas. As criangas com Doenga Pulmonar Cronica da Prematuridade (DPCP) apresentam maior
probabilidade de serem acometidas pelas infec¢gdes graves causadas pelo VSR.

3. O VSR tem um carater sazonal e, no Distrito Federal (DF), assim como na regido Centro-Oeste, é
considerado como o periodo de maior circulagdo os meses de margo até julho. As populagdes de risco
possuem uma maior morbidade em decorréncia da imunidade ndo permanente, da existéncia de
sorotipos diferentes e da auséncia de anticorpos especificos.

4. O Palivizumabe ¢ um anticorpo monoclonal humanizado e hé evidéncias cientificas, bem como
normativas no ambito do Sistema Unico de Saude, relatando sua eficacia na prevengdo das doencas
graves, cujo agente etiologico ¢ o VSR.

2. DO OBIJETIVO

1. Este documento tem como objetivo principal apresentar os critérios para os elementos que serdo
observados nas unidades da SES-DF no encaminhamento das criangas para terapia imunoprofilatica
com Palivizumabe no ano de 2024, promovendo a organizacdo do processo de trabalho nas unidades da
SES-DF envolvidas com esta atividade.

2. Os motivos que justificam o referido encaminhamento estdo embasados na Portaria SES-DF N° 78, de
05 de fevereiro de 2020 (DODF n° 28, paginas 3 e 4, de 10 de fevereiro de 2020), e na Portaria
Conjunta SAS/MS e SCTIE/MS N° 23, de 3 de outubro de 2018 (disponivel na internet pelo enderego
bit.ly/palil8) e visam também a organizagao.

3. DO PERIODO DE FORNECIMENTO, DA POSOLOGIA E DA FORMA DE ADMINISTRACAO

1. O periodo de fornecimento do Palivizumabe sera de fevereiro a julho de 2024, sem prorrogagao
independentemente da idade do paciente.



. Apo6s a primeira dose, as doses subsequentes devem ser administradas com intervalo de trinta dias (até
cinco doses, no maximo).

. Cada crianca podera receber de 1 (uma) a 5 (cinco) doses do medicamento, no periodo de
sazonalidade, a cada trinta dias. O nimero total de doses por crianca dependerd do més de inicio das
aplicagoes, variando, assim de 1 a 5 doses. A crianga nascida durante o periodo de sazonalidade podera
receber menos que 05 doses, uma vez que o medicamento nao sera fornecido e aplicado apods o término
da sazonalidade em nenhuma circunstancia. Para agendamento da aplicacdo da dose, sera considerado
o més de nascimento.

. Para os recém-nascidos internados que se incluem nos critérios de uso, a administragcdo de
Palivizumabe podera ser iniciada a partir de 7 dias de vida, de acordo com as condigdes clinicas
apresentadas no periodo de internagao.

. A posologia ¢ de 15 mg/kg, via intramuscular e de preferéncia na face anterolateral da coxa.

DO CONTEUDO

. O VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO afeta a maioria das criangas até os 2 anos de idade. A
infeccao por este virus € considerada uma das causas mais importantes de infec¢ao respiratoria inferior,
no periodo pds-neonatal 1. Cerca de 400.000 de bebés morrem, no mundo, por ano, com idades entre
28 dias e 1 ano, devido a Infecgdo Viral do trato Inferior. Entre as principais causas de infec¢ao Viral
do Trato Inferior esté a infec¢ao pelo Virus Sincicial Respiratorio (VSR)

. 2. A taxa de hospitalizacao devido a infecgao pelo VSR esté sujeita a variagdes geograficas sazonais e
locais, mas chega a ser de 19 para cada 1.000 criangas menores de 1 ano. Estimativas de letalidade
global pelo VSR sdo 6,60 para cada 1000 criangas menores de 1 ano 3.

. A infeccdo pelo VSR pode estar relacionada a véarios fatores, incluindo o comprometimento da funcao
cardiorrespiratoria, insuficiéncia respiratoria, distarbios na ventilagdo-perfusao, cianose, desidratacao,
hipertensao pulmonar, dentre outros. Palivizumabe ¢ a inica imunoprofilaxia padrao, aprovada e
regulamentada contra doengas graves, por infeccao pelo VSR em bebés e criancas pequenas de alto
risco, na auséncia de uma vacina disponivel 4. Taxas de mortalidade associadas com infec¢do por VSR
sao geralmente baixas em bebés previamente saudaveis (< 1% dos hospitalizados), mas aumenta
significativamente em pacientes de alto risco 5.

DOS CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO

Crianca menor de dois anos de idade (1 ano, 11 meses e 29 dias) com displasia
broncopulmonar (doenga pulmonar cronica da prematuridade)

Critério
Ministério da
Saude

(SES-DF é polo de

Crianga menor de dois anos de idade (1 ano, 11 meses e 29 dias) com cardiopatia
congénita ou adquirida em tratamento para insuficiéncia cardiaca e/ou hipertensdao
pulmonar significativa.

aplicagio) Crianga menor de um ano de idade (até 11 meses e 29 dias), que nasceu prematuro com
idade gestacional até 28 semanas e seis dias 7 .
Crianga menor de 06 meses de idade, que nasceu prematuro com idade gestacional de
29 semanas até 31 semanas e 6 dias.

Critério SES

A crianga que entra no periodo da aplicagdo (Fevereiro) com menos de 6 meses fara 5
doses.




Critérios de
Exclusao

Crianca com reacao alérgica aos componentes da férmula do produto.

CONDUTA

A primeira dose deve ser administrada no més anterior ao inicio do periodo de sazonalidade do VSR,
sendo que no DF o periodo de sazonalidade ¢ de Marco a Julho do ano corrente.

O periodo de fornecimento do palivizumabe serd de fevereiro a julho de cada ano, sem

prorrogacao independentemente da idade do paciente, e no periodo sazonal em todos os anos. Apds a
primeira dose, as doses subsequentes devem ser administradas com intervalo de trinta dias (até cinco
doses, no maximo).

O nuamero total de doses por crianga dependera do més de inicio das aplicagdes, variando, assim, de 1
a 5 doses. A crianga nascida durante o periodo de sazonalidade podera receber menos que 5 doses,
uma vez que o medicamento nao serd fornecido e aplicado apds o término da sazonalidade em
nenhuma circunstancia. Para agendamento da aplica¢ao da dose sera considerado o més de
nascimento (més do aniversario).

Para os recém-nascidos internados que se incluem nos critérios de uso, a administragao de
Palivizumabe podera ser iniciada a partir de 7 dias de vida, de acordo com as condigdes clinicas
apresentadas no periodo de internacao.

Para os pacientes que sejam omissos a este protocolo sera considerada a decisdao de inclusdo pelos
pediatras da ARAS/SAIS, em conjunto com a Referéncia Técnica Distrital de Pediatria, junto aos
especialistas, de acordo com cada caso.

DA AUTORIZACAO E LOCAIS DE APLICACAO

AUTORIZACAO DOS PACIENTES INTERNADOS:

Pacientes internados |O médico assistente devera preencher e assinar o Formulario de Solicitagao do
na Rede SES Palivizumabe e o Termo de Consentimento, prescrever no prontudrio eletronico da

SES e encaminhar o formulario e o termo de consentimento a farmacia hospitalar da
unidade que fara a autorizagdo e fornecimento do insumo.

Para as doses seguintes, durante a internacao, sera necessario apenas a prescri¢ao no
prontudrio eletronico que devera contar, obrigatoriamente, com o peso atualizado do
paciente.

Importante salientar que para o paciente internado no hospital ou acompanhado
pelas equipes da atengdo domiciliar ndo é necessaria autorizagao externa para todos
os critérios, sendo avaliado pela equipe da farmacia hospitalar que realizara a
autorizagao.

Na alta hospitalar, é de responsabilidade da UNIDADE DE INTERNACAO
fornecer copia de toda a documentagao (Formulario de Solicitagao e Termo de




realizadas na internacao.

Consentimento) e deve constar no formulario as datas de aplicagdes que foram

A autorizagdo sera realizada pela ARAS/SAIS, em conjunto com a Referéncia
Técnica Distrital de Pediatria, na Administracdo Central da SES, por meio do e-
mail: palivizumabe.sesdf(@saude.df.gov.br .

Pacientes externos | formulario de solicitagao;

da SES e internados

. - termo de consentimento;
na rede privada,

Relacao dos documentos exigidos para a autorizagao:

ICTDF, HUB e - relatorio com a descrig¢do da indicagdo do medicamento; e
ITHBDF.
- copia do cartdo SUS do paciente.
No caso de paciente da Rede Privada de Satide e com os critérios do MS, anexar
juntamente com os documentos descritos acima, a negativa do convénio, pois
conforme Nota Técnica n® 196/2017 da ANS, estes critérios estdo na cobertura
obrigatoria na internagdo e a nivel ambulatorial.
AUTORIZACAO PARA O PACIENTE AMBULATORIAL:
Critério Autorizagdo no Hospital da Crianca de Brasilia
MINISTERIO (HCB) mediante formulario de solicitagdo, termo de
DA SAUDE consentimento e relatério médico (inicial e atual).

Crianga menor de dois anos de
idade (até 1 ano, 11 meses e 29
dias) portador de displasia
broncopulmonar (doenca
pulmonar cronica da
prematuridade)

Local de entrega de documentos para a Autoriza¢ao
no HCB:

Protocolo Hospital da Crianca de Brasilia

Recepcio Bloco 1 Endereco: Area Especial
(AENW) - N° 03 Lote A

Setor de Habitagdes Coletivas - Noroeste— SHCN.
Telefone para informagdes: 3025-8355.

Os pneumologistas pediatricos das Regides de Saude
(que constam na lista da SES/SAIS/ARAS) estdo
autorizados a prescrever o medicamento, ndo sendo
necessario aos pacientes nova autorizagao.

Crianga menor de dois anos de
idade com cardiopatia congénita
ou adquirida em tratamento para
insuficiéncia cardiaca e/ou
hipertensao pulmonar
significativa.

Autorizagdo no Hospital da Crianca de Brasilia
(HCB) ou no Instituto de Cardiologia e Transplantes
do Distrito Federal (ICTDF) mediante formulario de
solicitac¢do, termo de consentimento, relatorio médico
(inicial e atual) e exames.



mailto:palivizumabe.sesdf@saude.df.gov.br
tel:3025-8355

Os cardiologistas pediatricos das Regides de Saude
(que constam na lista da SES/SAIS/ARAS) estdo
autorizados a prescrever o medicamento, ndo sendo
necessario aos pacientes nova autorizagao.

Local de entrega de documentos para a Autorizagao
no HCB:

Protocolo Geral Hospital da Crianca de Brasilia -
Protocolo Hospital da Crianca de Brasilia - Recepgao
Bloco 1

Endereco: Area Especial (AENW) - N° 03 Lote A -
Setor de Habitagdes Coletivas - Noroeste— SHCN.

Telefone para informagdes: 3025-8355.

Local de entrega de documentos para a Autoriza¢ao
no ICTDF: Secretaria Médica

Endereco: Estrada Parque Contorno do Bosque sem
numero, SHCES, Brasilia. Prédio Anexo ao Hospital
das Forcas Armadas (HFA)

Telefone para informacdes: 3403-5508

Crianga menor de um ano de idade
(até 11 meses e 29 dias), que
nasceu prematuro com idade
gestacional até 28 semanas e seis
dias.

Autorizagdo nos locais de referéncia para aplicagdo
mediante formulario de solicitagao, termo de
consentimento e relatério médico (Inicial e atual).

Critério SECRETARIA DE
ESTADO DE SAUDE DO
DISTRITO FEDERAL

dias.

Crianca menor de 6 meses de
idade, que nasceu prematuro
com idade gestacional de 29
semanas até 31 semanas e seis

Autorizacao nos locais de referéncia
para aplicacdo mediante formulario de
solicitag¢do, termo de consentimento ¢
relatorio médico (Inicial e atual).

LOCAIS DE APLICACAO AMBULATORIAL

Regisio de

Saude Local



tel:3025-8355
tel:3403-5508

¢ Hospital da Crianca de Brasilia José de Alencar ¢ referéncia para Regido de
Saude Central (Asa Norte, Sudoeste/Octogonal, Lago Norte, Lago Sul, Varjao, Cruzeiro;
Asa Sul e Noroeste):

Local de referéncia para entrega dos formularios para o Palivizumabe:
Protocolo Geral Hospital da Crianca de Brasilia - Recepcio Bloco 2

Enderego: Area Especial (AENW) - N° 03 Lote A - Setor de Habita¢des Coletivas - Noroeste —
SHCN.

Regiao e lefone: 3025-8355
Central
Local de Aplicagao:
Hospital da Crianca de Brasilia
Enderego: Area Especial (AENW) - N° 03 Lote A - Setor de Habitagdes Coletivas - Noroeste —
SHCN.
Telefone: 3025-8355
e Hospital Regional do Guara ¢ referéncia para Regido de Sauide Centro Sul (Nucleo
Bandeirante, Candangolandia, Park Way, Riacho Fundo, Riacho Fundo I, Estrutural, SIA
e Guara):
Local de referéncia para entrega e orientagcdes dos formularios para o Palivizumabe:
Geréncia de Enfermagem - 1° andar - Hospital Regional do Guara
Telefone para informacdes: 3349-4976
Regido
Centro- E-mail: palivizumabehrgu@gmail.com
Sul
Local de Aplicagao:
Ambulatorio da DIRASE - Hospital Regional do Guara
Endereco: QI O6, Lote C s/n, Area Especial, Guara, Brasilia - DF.
Telefone DIRASE( Assessoria): 3449-4932
Regido ¢ Hospital da Regiao Leste (Antigo Hospital Regional do Parano4) referéncia para
Leste a Regido de Saude Leste (Paranoa, Itapoa, Sdo Sebastido e Jardim

Botanico) e RIDE: Unai, Buritis, Cabeceira Grande.
Local de referéncia para entrega e orientagdes dos formularios para o Palivizumabe:
Geréncia Interna de Regulacao - Hospital da Regiao Leste

Endereco: Area especial, Quadra 2, Conjunto K, Lote 1. Paranoa, Brasilia - DF - Portaria
Administrativa



tel:3025-8355
tel:3025-8355

Telefone para informacgdes: 3449-5300

E-mail: palivizumabehrl@gmail.com

Local de Aplicagao:
Maternidade do Hospital da Regiao Leste, 3° andar.

Endereco: Area especial, Quadra 2, Conjunto K, Lote 1. Parano4, Brasilia - DF

 Hospital Regional de Taguatinga referéncia para Regido de Saude
Sudoeste (Taguatinga, Aguas Claras, Vicente Pires, Arniqueira, Recanto das Emas e
Samambaia): e RIDE: Abadiania, Alexania, Corumb4, Pirendpolis, Santo Antonio do
Descoberto;
Local de referéncia para entrega e orientagcdes dos formularios para o Palivizumabe:
Hospital Regional de Taguatinga
Nucleo Hospitalar de Epidemiologia
Regido
Sudoeste || Telefone: 3449-6674

Local de Aplicagio:
Hospital Regional de Taguatinga

Endereco: Setor C Norte Area Especial 24 - Taguatinga, Brasilia - DF.

o Hospital Regional do Gama ¢ referéncia para Regiao de Saude Sul (Gama e Santa
Maria): e RIDE : Cristalina, Luziania, Cidade Ocidental, Novo Gama, Valparaiso;

Local de referéncia para entrega e orientagdes dos formularios para o Palivizumabe:
Sala de Vacinas Especiais do HRG - Hospital Regional do Gama

Nucleo Hospitalar de Epidemiologia

Regido Sul Telefone: 3449-7346

Local de Aplicagdo:

Sala de Vacinas Especiais do HRG - Hospital Regional do Gama
Endereco: Area Especial n°1, Setor Central, Gama, Brasilia-DF.
Nucleo de Vigilancia Epidemioldgica e Imunizacao

Fone: 3449-7144




¢ Hospital Regional de Planaltina referéncia para Regido de Satiide Norte (Planaltina,
Fercal, Sobradinho e Sobradinho I) e RIDE (Planaltina de Goias, Vila Boa, Cabeceiras,
Agua Fria e Formosa;) e RIDE : Planaltina de Goias, Vila Boa, Cabeceiras, Agua Fria e
Formosa;

Local de referéncia para entrega e orientagdes dos formularios para o Palivizumabe:
Hospital Regional de Planaltina

Nucleo Hospitalar Epidemiologia:

Telefone: 3449-5824

Hospital Regional de Sobradinho

Regido Nucleo Hospitalar Epidemiologia:

Norte
Telefone:3449-5636

Hospital Regional de Sobradinho

Local de Aplicagao:

Hospital Regional de Planaltina

Endereco: WL4 — Area Especial — Setor Hospitalar Planaltina, Brasilia - DF.
Hospital Regional de Sobradinho

Enderego: Q 12 - Sobradinho, Brasilia - DF.

 Hospital Regional de Ceilandia ¢ referéncia para Regiéo de Saude Oeste (Ceilandia,
Sol Nascente/Por do Sol e Brazlandia) e RIDE (Aguas Lindas, Padre Bernardo, Mimoso
e Cocalzinho)

Local de referéncia para entrega e orientagcdes dos formularios para o Palivizumabe:
Hospital Regional da Ceilandia

Regido

Oeste Nucleo Hospitalar de Epidemiologia: 3449-6143 /3449-6253

Local de Aplicacao:
HRC - Hospital Regional da Ceilandia

Enderego: QNM 27 Area Especial, Ceilandia, Brasilia - DF.

8. APRESENTAGAO

O palivizumabe ¢ comercializado no Brasil em caixa com frasco ampola de vidro incolor de 0,5 mL ou de 1
mL na forma de solugdo injetavel. Cada 1 mL da solu¢ao contém 100 mg de palivizumabe.



O palivizumabe deve ser armazenado na embalagem original do produto, 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.

9. ESQUEMA DE ADMINISTRAGCAO

Deve ser administrado exclusivamente por via intramuscular (IM), utilizando técnica asséptica. A posologia
recomendada de palivizumabe ¢ 15 mg/kg de peso corporal, administrados uma vez por més por no maximo
5 meses, durante a sazonalidade do VSR.

10. INFORMAGOES GERAIS:

Diretoria de Assisténcia Farmacéutica -DIASF Telefone: 3449-4084

Assessoria de Redes de Atencao a Satide - ARAS/SESDF Telefone: 3449-4076
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