@i GOVERNO
%7* DAPARAIBA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COMISSAO INTERGESTORES BIPARTITE

RESOLUCAO CIB-PB N° 204, DE 26 DE NOVEMBRO DE 2024.

Aprova a atualizacéo do Protocolo
estendidodo medicamento do  Palivizumabe
no Estado da Paraiba.

A Comisséo Intergestores Bipartite, no uso de suas atribuicdes, e considerando:

A Lei n°8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condi¢des para a promogéo, a protecdo
e a recuperacdo da saude, a organizacdo e o funcionamento dos servi¢os correspondentes e da outras
providéncias;

A Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta a Lei n° 8.080, de 1990, para dispor sobre
a organizacdo do Sistema Unico de Salde - SUS, o planejamento da satde, a assisténcia a satde e a
articulacdo interfederativa,;

A Portaria SCITIE/MS no 53, de 30 de novembro de 2012, que incorporou o Palivizumabe no SUS;

A Nota Técnica Conjunta/MS no 01/14, demarco de 2014, que estabeleceu o fluxo paradispensacéo do
Palivizumabe para tratamento doVirus Sincicial Respiratério no SUS e definiu sua insercdo no
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica;

A Nota Técnica Conjunta/MS no 05/15, de 09 de fevereiro de 2015, que estabeleceu a sazonalidade do
Virus Sincicial Respiratorio no Brasil e ofereceu esclarecimentos referentes ao Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas de uso do Palivizumabe;

A Resolucdo CIB-PB n° 11, de 20 de fevereiro de 2024, que Aprova o Protocolo estendido do
medicamento do Palivizumabe no Estado da Paraiba; e,

A deciséo da plenaria da CIB-PB, na 8% Reunido Ordinaria, do dia 26 de novembro de 2024, realizada
por videoconferéncia.

RESOLVE:

Art. 1° Aprova a atualizagdo do Protocolo estendido do medicamento do Palivizumabe no Estado da
Paraiba;

Art.2° Esta Resolucdo entrou em vigor na data de sua aprovacdo em CIB, devendo a mesma ser publicada
em Diario Oficial do Estado - DOE.

Documento assinado digitalmente

SORAYA GALDINO DE  Assinado de forma digital por
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verifique em https://validar.iti.gov.br LUCENA:45161038420 Dados: 2024.11.29 17:06:09 03'00'
PATRICK AUREO L. DE A. PINTO SORAYA GALDINO DE A. LUCENA
Secretario Executivo de Gestdo de Unidades Presidente do COSEMS/PB
de Saulde da SES/PB

Av. Dom Pedro I, n? 1826, Torre, CEP: 58.040-440 - Nesta
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ANEXO | DA RESOLUCAO CIB-PB N° 204, DE 26 DE NOVEMBRO DE 2024

'SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
GERENCIA EXECUTIVA DE ATENGAO A SAUDE
GERENCIA EXECUTIVA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

ATUALIZACAO DO PROTOCOLO ESTENDIDO DO PALIVIZUMABE NA SECRETARIA
ESTADUAL DE SAUDE DA PARAIBA

Paraiba, 2024
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1. Considerac0es iniciais

Considerando a Portaria SCITIE/MS no 53, de 30 de novembro de 2012, que incorporouo Palivizumabe
no SUS;

Considerando a Nota Técnica Conjunta/MS n° 01/14, demarco de 2014, que estabeleceu o fluxo
paradispensacao do Palivizumabe para tratamento doVirus Sincicial Respiratério no SUS e definiu sua

insercdo no Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica;

Considerando a Nota Técnica Conjunta/MS n° 05/15, de 09 de fevereiro de 2015, que estabeleceu a
sazonalidade do Virus Sincicial Respiratério no Brasil e ofereceu esclarecimentos referentes ao

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de uso do Palivizumabe;

Considerando a Nota Técnica da Agéncia Nacional de Saide Suplementar n® 196/2017,que revisou o0
rol de procedimentos e Eventos em Salde e incluiu a Terapia Imunoprofilatica com Palivizumabepara

0 VSR obrigatéria para todos os planos de salde;

Considerando a Portaria Conjunta SAS e Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e InsumosEstratégicos/MS
N 23, de 03 de outubro de 2018, que aprova o Protocolo de Uso do Palivizumabe para a Prevencéao da
Infeccéo pelo Virus Sincicial Respiratorio;

Considerando a publicacdo “Uso do anticorpo monoclonal Palivizumabe durante a sazonalidade do
Virus Sincicial Respiratério — VSR”, do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos, da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Salde do
Ministério da Saude de 2022;

Considerando a Resolucdo CIB-PB n° 11, de 20 de fevereiro de 2024, que Aprova o Protocolo estendido

do medicamento do Palivizumabe no Estado da Paraiba.
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2. Introducéo

O virus sincicial respiratorio (VSR) é uma das causas mais comuns de doencas respiratdrias
infantis. Geralmente causa uma infeccdo respiratoria leve e autolimitada em adultos e criangas, mas
pode ser grave em bebés com risco aumentado de infeccdo agudado trato respiratdrio inferior!.Os
sintomas podem progredir para bronquiolite e pneumonia,que podem levar a necessidade de
hospitalizacio®. Aos dois anos de idade, quase todas as criancas serdo infectadas pelo VSR pelo
menos uma vez>.

Tem sido sugerido que a infeccdo pelo VSR pode estar associada a complicagdes de curto ou
longo prazo que incluem complicacBes respiratorias como apneia e hipoxemia, anormalidades
cardiovasculares e infecgdes bacterianas®.Criangas que tém bronquiolite por VSR no inicio da vida
podem ter risco aumentado de desenvolver asma mais tarde na infancia e risco aumentado de
sibilancia recorrente®. Aqueles com maior risco de desenvolver infecgdo grave e, ocasionalmente
fatal por VSR, sdo bebés muito jovens nascidos prematuramente e que tém condicGes predisponentes,
como doenga pulmonar crénica(DPC),doengca cardiaca congénita(DCC) ou criangas
imunodeficientes®.

Atualmente ndo ha vacina e nem tratamento efetivo, apenas imunoprofilaxia com

Palivizumabe’.

3. Epidemiologia

O VSR continua sendo a principal causa de hospitalizagdes em bebés em todo o mundo,
resultando em um significativo impacto financeiro e de saude®®, sendo que 3 em cada 5
hospitalizacGes por infecgdes do trato respiratorio inferior (ITRI) em bebés prematuros nascidos com
menos de 35 semanas de idade gestacional sdo causadas pelo VSR°.No Brasil, 0 estudo BREVI
concluiu que o VSR foi responsavel por 60,7% das ITRIs graves em criangas prematuras (<35
semanas de gestacio) que hospitalizaram no primeiro ano de vida'!.Ja o estudo PREVINE confirmou
que 66,5% das criangas com menos de 2 anos de idade hospitalizadas por infeccdo do trato

respiratorio inferior apresentavam infeccéo viral e, dentre elas, 40,2% o agente etioldgico foi 0VSR'2.
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4. Impacto Clinico

As internacGes por VSR representam um grande desafio para os servigos hospitalaresexigindo
investimento relevante e planejamento sazonal. O VSR causou, globalmente em 2015, 1.4milhdes de
episddios agudos de ITRI e 27.300 mortes hospitalares em lactentes menores de 6 meses de idade®.

Em comparacdo com a gripe,0VSR causa até 16 vezes mais hospitalizacBes e visitas a
emergéncia em criancas com menos de um ano de idade®®,

Entre criancas hospitalizadas por VSR, 2 a 12% dos casos requerem internacdo em UTl e a
duracdo média da internacio hospitalar é de 2 a 11dias*.

A Infeccdo pelo VSR em bebés prematuros tem sido associada com morbidade respiratoria
a longo prazo, sendo que 30-60% dos bebés nascidos entre 32-36 semanas de idade gestacional
com infeccdo confirmada por VSR apresentaramchiado recorrente aos 5 anos de idade'®. Evidéncias
sugerem que a ITRI severa, precoce, atribuida ao VSR esta associada com o desenvolvimento de
asma no futuro®®. Dados de um extenso estudo de coorte populacional mostraram a maior prevaléncia
de asma em criancas previamente infectadas pelo VSR: 38,4% em criangas infectadas por VSR vs

20,1% nas criangas controle!’.

5. Indicacdes de bula

O Palivizumabe é destinado a prevencao de doenca grave do trato respiratério inferior causada
pelo virus sincicial respiratério (VSR) em pacientes pediatricos com alto risco para doenga por VSR.
A seguranca e eficacia foram estabelecidas em criancas prematuras (com menos de 35 semanas de
idade gestacional), em criancas portadoras de displasia broncopulmonar sintomatica e em portadores

de cardiopatia congénita hemodinamicamente significativa menores de 2 anos de idade %°.
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6. Sazonalidade do Virus Sincicial Respiratdrio

)
+

Na Regido Nordeste o virus sincicial respiratério tem circulacao identificada no periodo de
marco a julho.Nestecenario, a aplicacdo do Palivizumabe de ve ocorrer nos meses de fevereiro a
julho, ndo ultrapassando 5 doses no periodo.

O ndmero de doses € estabelecido com base no més em que o0 paciente iniciou a primeira
dose, ndo devendo se estender ap6s julho, mesmo que o paciente ndo tenha completado as cinco doses
no referido ano. Também ndo devem ser realizadas doses no ano subsequente, com vistas a completar

a dose da ultima sazonalidade. A cada sazonalidade se reinicia a contagem das doses.

Més de inicio de dose Més de término de dose Total de doses
Fevereiro Junho 5
Margo Julho 5
Abril Julho 4
Maio Julho 3
Junho Julho 2
Julho Julho 1

7. Cenério atual de acesso ao Palivizumabe no Brasil

Desde 2014 o Palivizumabe esté disponivelpara pacientes do SUS, porém restringindo o acesso

somente para 0s que cumpram os seguintes critérios?!:

° 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).

° Criancas com idade inferior a 2 anos (até 1 ano, 11 meses e 29 dias) com doenca pulmonar
cronica da prematuridade (displasia bronco pulmonar) ou doenca cardiaca congénita com repercussdo

hemodinamica demonstrada.

Em 2017 a ANS publicou uma resolucéo normativa (RN 428/2017) incorporando o Palivizumabe

no rol de cobertura obrigatéria a partir de 201822, com 0s mesmos critérios
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Mencionados acima para os pacientes do SUS.
Com isso, atualmente os bebés nascidos com mais de 29 semanas e menos de 35 semanas de
idade gestacional, ndo possuem acesso ao Palivizumabe, apesar de serem considerados grupo de risco

e terem indicagdo de bula®.

Algumas secretarias estaduais de salde, entendendo os riscos de deixar esses bebés sem
aprofilaxia contra 0 VSR, decidiram ampliar localmente os critérios para aplicacdo. Sao 0s casos

das secretarias estaduais de salde do Parand?®, Distrito Federal®*e Bahia?°.

8. Populacéo definida para protocolo estendido no Estado da Paraiba

Em Janeiro de 2024, a Paraiba estendeu a cobertura do Palivizumabe para criangas prematuras
nascidas com idade gestacional entre 29 a 31 semanas e 6 dias, nascidas a partir de janeiro até 6
meses de vida.

Porém, em Novembro de 2024, a Secretaria de Estado da Saude aprovou uma nova expancgao no
protocolo, agora para criangas prematuras nascidas com idade gestacional entre 29 a 31 semanas e 6
dias, até os 11 meses e 29 dias de vida.

Periodo de fornecimento e posologia

° O periodo de fornecimento do Palivizumabe sera de fevereiro a julho do ano vigente,
° Sem prorrogagéo independentemente da idade do paciente;
° As doses devem ser aplicadas com intervalo de trinta dias (até cinco doses anuais, no

maximo) no periodo de sazonalidade considerando o0 més de nascimento da crianga;

° O medicamento néo sera disponibilizado para a aplicacéo a partir do més de agosto,

considerando término da sazonalidade;

° A prescricdo do medicamento Palivizumabe é de inteira responsabilidade do médico

assistente que acompanha a crianca.
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9. Justificativa técnica para protocolo estendido

A prematuridade representa um grave problema de saude. Nascem em meédia 3 milhdes de
bebés por ano no Brasil, sendo 340 mil prematuros?”.

O estudo observacional SENTINEL1 caracterizou bebés prematuros nascidos entre 29 a 35
semanas de idade gestacional (IG), com menos de 12 meses de idade, hospitalizados por infeccao
pelo virus sincicial respiratorio (VSR) confirmada por teste laboratorial, que ndo tivessem recebido
imunoprofilaxia durante as sazonalidades do VSR no periodo de 2014-2015 e 2015-2016 em 46
centros americanos.

Esse estudo demonstrou que 45% dos bebés precisaram ser internados em UTI e 19%
precisaram de uso de ventilagdo mecanica. E bebés com menos de 6 meses de idade, nascidos entre
29-35 semanas, somaram 78% das hospitalizacOes, 84% das internagdes em UTI e 91% do uso de
ventilacio mecanica®®.

Em 2014, a Academia Americana de Pediatria restringiu o uso dePalivizumabe em
prematuros nascidos com mais de 28 semanas de idade gestacional por meio de suas diretrizes®®.
Em decorréncia disso houve um aumento no custo total de hospitalizacdo por VSR eml actentes
nascidos com idade gestacional entre 29 e 34 semanas, impulsionadopor um aumento significativo

de mais de 60% na hospitalizacdo por VSR nestes bebés®.
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10. Documentos necessarios para cadastro e dispensacao do Palivizumabe

As unidades dispensadoras de Palivizumabe deverdo manter o arquivamento dos documentos e
registros das doses aplicadas.
Para o cadastro e a solicitagdo do medicamento, o responsével pelo paciente devera apresentar

0s seguintes documentos:

Formulério Estadual de Solicitacdo de Palivizumabe;
e Prescrigéo;

e Relatdério Médico contendo justificativa da indicacdo do Palivizumabe conforme Protocolo

Federal ou Estadual,
e (Copia da certiddo de nascimento;
e (Copia do Cartdo Nacional doSUS-CNS*;
e Copiade RG, CPF e CNS do responsavel;

e Copia do Comprovante de Residéncia.

* O uso do Cartdo Nacional do SUS é obrigatério independente do paciente possuir assisténcia
médica privada (Saude Complementar). Na impossibilidade do uso do cartdo do paciente

deverd ser utilizado o cartdo da genitora.

11. Responsabilidade dos Gestores Municipais e Estaduais

Para assegurar a administracdo completa das doses e o uso eficiente do medicamento, os gestores de
salde em niveis estadual e municipal, em colabora¢do mutua, precisam estruturar suas redes de servicos.
Isso envolve definir fluxos de atendimento, criar rotinas para avaliar a adeséo ao tratamento recomendado,
realizar a busca ativa de criangas que ndo compareceram para a aplicacdo do medicamento na data
agendada, implementar agdes de farmacovigilancia e estabelecer um acompanhamento para as criangas

que receberam palivizumabe, registrando intercorréncias clinicas, internagdes e 6bitos.

12.  Polos de aplicacdo do Palivizumabe nas Regides de Saude da Paraiba :

10
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12 Regido:

a. Hospital Universitario Lauro Wanderley — Jodo Pessoa;

b. Hospital Edson Ramalho — Jodo Pessoa
c. Maternidade Candida Vargas — Jodo Pessoa;

d. Maternidade Frei Damido — Jodo Pessoa.

62 Regido:

e. Maternidade Peregrino Filho—Patos.

102 Regiéo:

f.  Hospital Regional de Sousa (Unidade de Pediatria).

162 Regiéo:

g. Instituto de Saude Elpidio de Almeida (ISEA) — Campina Grande.

Nas regiGes onde ndo houver polo de aplicacdo do Palivizumabe, os responsaveis deverdo
procurar a regional de saude ao qual o municipio esta vinculado para solicitar informacdes, para qual

polo de aplicacdo ele deve se dirigir para ter acesso ao medicamento.

Apbs analise dos documentos pelo pdlo de aplicacdo, serd designada a data de atendimento

para dispensa do medicamento.
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ANEXO Il DA RESOLUCAO CIB/PB N° 204 DE 26 DE NOVEMBRO DE
2024

SES —Paraiba: Protocolo Estendido

GERENCIA EXECUTIVA DE ATENGCAO A SAUDE —
GEAS/SES GERENCIA EXECUTIVA DE ASSISTENCIA
FARMACEUTICA — GEAF/SES
FORMULARIO PARA SOLICITAGAO DE PALIVIZUMABE PREVENGCAO DO VIRUS SINCICIAL
RESPIRATORIO (VSR)
IDENTIFICACAO DE ESTABELECIMENTO DE SAUDE SOLICITANTE

NOME DO ESTABELECIMENTO:

CNES:

IDENTIFICAGAO DO PACIENTE
NOME DO PACIENTE:

ENDERECO:
CEP: MUNICIPIO: UF:
DNV: DATA DE NASCIMENTO: SEXO: M () F()
NOME DA MAE:
TELEFONE FIXO:DDD () - CELULAR: DDD () -

INFORMAGOES COMPLEMENTARES

IDADE GESTACIONAL AO NASCIMENTO: () semanas

GESTACAO: ( JUNICA ( ) MULTIPLA
PESO DE NASCIMENTO: ( ) gramas ESTATURA AO NASCIMENTO: ( )cm
TIPO DE PARTO: ( ) Normal  ( ) Ceséarea  ( ) Férceps
APGAR 1: APGAR5':
PACIENTE INTERNADO : ( ) SIM NAO ( ) DATA DA ALTA:
PESO ATUAL: ESTATURA ATUAL:

INDICAGAO PARA SOLICITAGAO DE PALIVIZUMABE

() MENOR DE 12 MESES DE IDADE NASCIDO PREMATURO COM IDADE GESTACIONAL MAIOR e IGUAL A
29 SEAMANAS EMENOR DE 31 SEMANAS E 6 DIAS.

DOCUMENTOS
1- Copia da certiddo de nascimento, comprovante de residéncia e do cartdo SUS, para todos que preenchem critério de uso.
2- Pacientes prematuros anexar também cépia do relatério de alta hospitalar da Unidade Neonatal.
3-  Pacientes com doenca pulmonar cronica anexar também copia de relatério médico prescricdo das medicacoes
em uso.
4-  Pacientes cardiopatas anexar copia do relatorio médico com a descricdo da cardiopatia e os medicamentos
utilizados.
SOLICITACAO

INOME DO PROFISSIONAL SOLICITANTE:

CRM: CPF:

DATA:

ASSINATURA/CARIMBO

AUTORIZAGAO INSTITUCIONAL

( ) Autorizo a liberagdo do Palivizumabe para aplicacdo na Unidade Responsavel

N&o autorizo a liberacdo do Palivizumabe:
( )Por ndo atender a critério estabelecido (PORTARIA N° 522, DE 13 DE MAIO DE 2013

( )Por falta de informagdes necessarias para analise da solicitacao

DATA:
ASSINATURA / CARIMBO
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MINISTERIO DA SAUDE

GERENCIA EXECUTIVA DE ATENCAO A SAUDE —
GEAS/SES GERENCIA EXECUTIVA DE ASSISTENCIA
FARMACEUTICA - GEAF/SES
FORMULARIO PARA SOLICITAGCAO DE PALIVIZUMABE PREVENCAO DO VIRUS SINCICIAL
RESPIRATORIO (VSR)
IDENTIFICACAO DE ESTABELECIMENTO DE SAUDE SOLICITANTE

NOME DO ESTABELECIMENTO:

CNES:

IDENTIFICAGAO DO PACIENTE
NOME DO PACIENTE:

ENDEREGCO:
CEP: MUNICIPIO: UF:
DNV: DATA DE NASCIMENTO: SEXO: M () F()
NOME DA MAE:
TELEFONE FIXO:DDD () - CELULAR: DDD () -

INFORMAGOES COMPLEMENTARES

IDADE GESTACIONAL AO NASCIMENTO: () semanas

GESTACAO: ( YUNICA ( ) MULTIPLA
PESO DE NASCIMENTO: ( ) gramas ESTATURA AO NASCIMENTO: ( ) cm
TIPO DE PARTO: ( ) Normal  ( )Cesérea  ( ) Férceps

APGAR 1: APGARY5':

PACIENTE INTERNADO : ( )SIM NAO ( ) DATA DA ALTA:

PESO ATUAL: ESTATURA ATUAL:

INDICAGAO PARA SOLICITAGCAO DE PALIVIZUMABE

() MENOR DE UM ANO DE IDADE NASCIDO PREMATURO COM IDADE GESTACIONAL MENOR OU IGUAL A 28
SEMANAS

(. ) MENOR DE DOIS ANOS DE IDADE COM DOENGA PULMONAR CRONICA:
TERAPEUTICA NOS ULTIMOS SEIS MESES:
( )02 ( )BRONCODILATADOR ()DIURETICO ( )CORTICOIDE INALATORIO

(- ) MENOR DE DOIS ANOS DE IDADE COM CARDIOPATIA CONGENITA COM REPERCUSSAO HEMODINAMICA
DEMONSTRADA

DOCUMENTOS

1 - Cépia da certiddo de nascimento, comprovante de residéncia e do cartdo SUS, para todos que preenchem critério de uso.2 -
Pacientes prematuros anexar também cépia do relatério de alta hospitalar da Unidade Neonatal.
2. Pacientes com doenca pulmonar crénica anexar também copia de relatério médico
3. prescricao das medicagbes em uso.
4. Pacientes cardiopatas anexar copia do relatorio médico com a descricao da cardiopatia e os
medicamentosutilizados.

SOLICITACAO

NOME DO PROFISSIONAL SOLICITANTE:

CRM: CPF:

DATA:

ASSINATURA/CARIMBO

AUTORIZAGAO INSTITUCIONAL

( ) Autorizo a liberagao do Palivizumabe para aplicagdo na Unidade Responsavel

Nao autorizo a liberacao do Palivizumabe:
( )Por ndo atender a critério estabelecido (PORTARIA N° 522, DE 13 DE MAIO DE

2013) ( )Por falta de informagdes necessarias para analise da solicitacao

DATA: ASSINATURA / CARIMBO
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ANEXO 111 DA RESOLUCAO CIB/PB N° 204 DE 26 DE NOVEMBRO DE
2024

NOTA TECNICA

Assunto: ORIENTACAO SOBRE O FLUXO DO PALIVIZUMABE / SES/PB

I - O Palivizumabe ndo é uma vacina, mas sim um anticorpo monoclonal humanizado que demonstrou
ser eficaz na prevencdo das doencas graves pelo VSR por apresentar atividade neutralizante e inibitoria
da fusdo contra este virus. A administracdo mensal do palivizumabe durantea sazonalidade do VSR

reduziu de 45% a 55% a taxa de hospitalizacao relacionada a infeccdo por este virus.

Il - Critérios de Uso do Palivizumabe Para 0 acesso ao palivizumabe ha na Paraiba dois protocolos em

vigéncia: Protocolo Federal e Protocolo Estadual, cujos critérios estdo detalhados a seguir:
1. Protocolo Federal (Portaria SAS/MS n° 522/2013)

« Criancas prematuras nascidas com idade gestacional menor ou igual a 28 semanas (até 28 semanas

e 6 dias) com idade inferior a 1 ano de idade (até 11 meses e 29 dias);

« Criancas com idade inferior a 2 anos (até 1 ano, 11 meses e 29 dias) com doenca pulmonar crénica
da prematuridade (displasia broncopulmonar) ou doenca cardiaca congénita com repercussao

hemodinamica demonstrada.
2. Protocolo Estadual (Resolugéo CIB-PB n® XXXXXXXXXXXX)

Em Novembro de 2024, a Paraiba estendeu a cobertura do Palivizumabe para criangas prematuras
nascidas com idade gestacional entre 29 a 31 semanas e 6 dias, nascidas a partir de janeiro até 12 meses

de vida.

Il - Sazonalidade do Virus Sincicial Respiratorio Na Regido Nordeste o virus sincicial respiratério
tem circulagéo identificada no periodo de marco a julho. Neste cenario, a aplicacdo do palivizumabe

deve ocorrer nos meses de fevereiro a julho, ndo ultrapassando 5 doses no periodo.
IV — Registros e Documentos necessarios:

As unidades dispensadoras de Palivizumabe deverdo manter o arquivamento dos documentos e
registros das doses aplicadas. Para a solicitacdo do medicamento o responsavel pelo paciente devera
apresentar os seguintes documentos:

 Formulario Estadual de Solicitacdo de Palivizumabe;
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* Prescricéo;

« Relatdrio Médico contendo justificativa da indicagdo do Palivizumabe conforme Protocolo Federal

ou Estadual;

+ Cdpia da certiddo de nascimento;

+ Cépia do Cartdo Nacional do SUS - CNS*;
* Copia de RG, CPF e CNS do responsavel;
« Copia do Comprovante de Residéncia *

O uso do Cartdo Nacional do SUS € obrigatério independente do paciente possuir assisténcia
médica privada (Saude Complementar). Na impossibilidade do uso do cartdo do paciente devera ser

utilizado o cartdo da genitora.

V - Polos de aplicacdo do Palivizumabe nas Regifes de Saude da Paraiba

12 Regido:

e Hospital Universitario Lauro Wanderley — Jodo Pessoa;
e Hospital Edson Ramalho — Jodo Pessoa
e Maternidade Candida Vargas — Jodo Pessoa;

e Maternidade Frei Damido — Jodo Pessoa.

62 Regido:

e Maternidade Peregrino Filho — Patos.

10? Regiéo:

e Hospital Regional de Sousa (Unidade de Pediatria).

162 Regiéo:

e Instituto de Saude Elpidio de Almeida (ISEA) - Campina Grande.

Nas regibes onde ndo houver polo de aplicacdo do Palivizumabe, os responsaveis deverao
encaminhar a documentagdo necessaria para cadastro e dispensacao do Palivizumabe para a Regido de
Saude a qual o municipio de residéncia estd vinculado. Apds a avaliacdo de atendimento dos
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critérios de inclusdo para dispensa da medicacdo, sera designada a unidade de referéncia para o

atendimento.
VI - Gestdo do Estoque de Palivizumabe:

A SES/PB disponibiliza a distribuicdo do medicamento através do Sistema Hoérus (Gestéo da
Assisténcia Farmacéutica) para os pdlos de aplicacdo do Palivizumabe que deveré gerenciar oestoque
do medicamento e realizar as solicitagdes de reposi¢cdo do estoque.

As solicitagbes de medicamento devem ser acompanhadas das informacdes de pacientes

atendidos no periodo, registradas em planilha de monitoramento do palivizumabe disponibilizada.
VIl — Estrutura para Dispensagéo do Palivizumabe
Quanto a equipe de salde minima necessaria podemos destacar:
1. Médico Neonatologista e/ou Pediatra
2. Enfermeiro ou técnico de enfermagem com supervisdo de um enfermeiro;
3. Técnico administrativo responsavel pelo agendamento, recepc¢do dos clientes ;
4. Farmaceéutico para gestdo do estogque do Palivizumabe e registro das informacoes;

5. Profissional de saude de nivel superior para avaliacdo das solicitacdes de Palivizumabe conforme

0 protocolo estabelecido (farmacéutico).

A equipe deverd manter o registro das informacdes referente ao agendamento, doses recebidas
por paciente com registro de lote do medicamento utilizado garantindo a rastreabilidade. Devera
realizar também o envio das informacgdes sobre as doses aplicadas para a Assisténcia Farmacéutica
Estadual.

VIII - OBSERVACOES:

1. Para recém-nascidos e criangas internadas em hospitais no periodo da sazonalidade do VSR que
preenchem os critérios estabelecidos neste Protocolo, o médico devera prescrever a dose a ser

administrada durante a internagéo,
2. Os pacientes internados devem apresentar todos 0s documentos necessarios descritos no topico IV.

3. Com objetivo de otimizar o uso do medicamento, procurar agendar um grupo de criangas que
tenham indicacgéo de uso para que recebam palivizumabe no mesmo dia. Desta forma, as 100mg de um

1 frasco- ampola diluido de forma asséptica podera ser fracionada de forma segura em multiplas
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doses de acordo com o peso das criangas e administrada até 3 horas apds aberto, evitando desta

forma desperdicio do produto.

4. As unidades dispensadoras deverdo informar a SES/PB a equipe responsavel pela gestdo e

administracdo do palivizumabe e o fluxo interno da unidade.
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