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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizacdo e Doengas Transmissiveis
Coordenacao-Geral de Vigilancia de Zoonoses e Doencas de Transmissao Vetorial

NOTA TECNICA N2 134/2022-CGZV/DEIDT/SVS/MS

Orienta o uso do soro antirrdbico humano e da imunoglobulina antirrabica humana no Brasil em periodo
de escassez destes imunobioldgicos.

1. RELATORIO

1.1. Esta nota técnica destina-se a orientar a administracdo do soro antirrabico humano (SAR) e
da imunoglobulina humana antirrdbica (IGHAR) na profilaxia pds-exposicao da raiva no Brasil, diante da
escassez destes imunobiolégicos, por periodo determinado. Para tanto, inicia por oferecer um historico
da situacao e, na sequéncia, apresentar as orientagdes.

1.2. A raiva é uma doenca zoondtica de origem viral considerada um importante problema de
saude publica. Apds o inicio dos sintomas, a doenca cursa com a evolucdo de um quadro grave de
encefalite aguda e progressiva, com letalidade de aproximadamente 100%.

1.3. No atual cenario epidemioldgico da raiva no Brasil, observa-se a reducdo dos casos de
raiva humana provocados pelas variantes caninas do virus (Ultimo caso humano registrado em 2015), e a
manutencdo da cadeia de transmissdo da doenga com casos provocados por variantes virais de origem
silvestres, como morcegos e canideos selvagens.

1.4. Na série histérica que compreende os ultimos sete anos (2015-2021), a média anual de
atendimentos antirrdbicos de profilaxia pds-exposicdo, segundo dados do Sistema de Informacdo de
Agravos de Notificagao (Sinan), foi de 651.500 atendimentos. Destes, 96,8% foram agressdes provocadas
por cdes e gatos, 1,4% por animais silvestres (morcegos, raposas e primatas) e 0,3% por herbivoros. Neste
mesmo periodo, foram notificados 25 casos de raiva humana, sendo cinco casos transmitidos por cdo e
gato, 20 por animais silvestres e nenhum caso por herbivoros.

1.5. Conforme Guia de Vigilancia em Saude 52 ed., 2021, pdg. 1009, sdo considerados como
animais de baixo risco para a transmissdo da raiva, ndo sendo necessario, portanto, indicar profilaxia em
caso de acidentes causados por eles, os seguintes roedores e lagomorfos (urbanos ou de cria¢do):
ratazana de esgoto, rato de telhado, camundongo, cobaia ou porquinho-da-india, hamster e coelho.

1.6. A raiva humana pode ser prevenida principalmente pela profilaxia pds-exposi¢cdo, que
envolve a utilizacdo de imunobioldgicos, como a vacina e, nos casos em que se faz necessario, SAR ou
IGHAR. O protocolo de profilaxia da raiva humana preconizado por este Ministério da Saude (MS) foi
atualizado neste ano de 2022 por meio da Nota Técnica n? 8/2022-CGZV/DEIDT/SVS/MS (0024943068),
disponivel no link: https://bit.ly/atualizacdo_profilaxia_raiva_marco_2022.

1.7. E importante destacar, que, quando indicados, a infiltracio de SAR ou IGHAR no local da
ferida é sempre a melhor escolha. Estes imunobioldgicos tem a funcdo de imunizacdo passiva por
fornecer anticorpos neutralizantes no local da exposi¢ao, antes que os pacientes comecem a produzir
seus proprios anticorpos como resultado da vacinacdo. A vacina deve ser administrada
independentemente da

disponibilidade de SAR ou IGHAR.
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1.8. Desde o ano de 2019, dos trés laboratérios produtores de SAR no Brasil, apenas um tem
fornecido este imunobioldgico ao MS, o que ocasionou numa diminuigdo na aquisicao e assim uma
reducdo na dispensacdo mensal aos estados.

1.9. Este cendrio se deve a necessidade de adequacdo pelos laboratérios produtores, Fundacao
Ezequiel Dias (Funed) e Instituto Vital Brasil (IVB), para cumprir as normas definidas de Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF), exigidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Dessa forma, atualmente
apenas a Fundacdo Butantan (FB) esta fornecendo esse insumo e sua capacidade produtiva maxima nao
atende a toda demanda do pais.

1.10. Em novembro de 2022, a Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS) foi informada pela FB
sobre uma intercorréncia na producdo do SAR, resultando na interrupcao do processo produtivo de
plasmas hiperimunes. Sendo assim, a producdo segue paralisada e as remessas esperadas para o més de
dezembro ainda ndao foram confirmadas.

1.11. Diante da situac¢do atual, os estoques de SAR e IGHAR do MS, ficam ainda mais reduzidos
para atender a toda demanda do pais. Medidas emergenciais, como a compra de IGHAR no mercado
internacional para suprir parte da necessidade dos imunobioldgicos, assim como, solicitacbes de
cooperagdes humanitarias de doagdo junto ao Centro Pan-Americano de Febre Aftosa (Panaftosa), estdo
sendo providenciadas pelo MS.

2. ORIENTACOES

2.1. Em decorréncia do contingenciamento de SAR e IGHAR no pais, faz-se necessaria, em
carater excepcional, a adocado de alternativas de uso racional destes imunobioldgicos.

2.2. Primeiramente, é importante que cada caso seja avaliado individualmente.

2.3. Conforme a Nota Técnica n? 8/2022-CGZV/DEIDT/SVS/MS, em situagdes excepcionais de
escassez, o SAR ou a IGHAR devem ser infiltrados somente no local da ferida, exceto para agressées
envolvendo morcegos e outros animais silvestres.

2.4. De acordo com a Organiza¢dao Mundial da Saude (OMS), quando o acesso ao SAR ou IGHAR
ndo puder ser garantido para todas as pessoas com exposicdo do tipo grave, estes imunobioldgicos
podem ser utilizados com parcimbnia e priorizados em situagdes com maior risco, que devem ser
avaliadas individualmente.

2.5. A profilaxia pds-exposicdo com indicacdo de Vacina purificada produzida em cultura de
células Vero (VERO) deve ser iniciada imediatamente. O inicio da vacinagdo ndo deverd jamais ser
postergado em razdo da indisponibilidade de SAR ou IGHAR. Ressalta-se que ndo ha desabastecimento
no estoque nacional de vacina VERO.

2.6. Quando indicado, tanto o SAR quanto a IGHAR devem ser administrados o mais rapido
possivel. Caso ndo tenha disponivel, administrar no maximo em até 7 dias apds a 12 dose de vacina VERO.
ApOs esse prazo, a administragdao de SAR ou IGHAR é contraindicada.

2.7. A ferida deve ser criteriosamente lavada com agua e sabdo por aproximadamente 15
minutos durante o atendimento clinico, mesmo que o paciente ja tenha realizado higieniza¢do prévia.

2.8. Feridas que requerem sutura devem ser feitas somente apds a infiltracdo de SAR ou IGHAR
na ferida. O SAR, assim como a IGHAR, tem a fungao de neutralizar o virus no local da ferida em poucas
horas.

2.9. N3o hd contraindicacdo de aplicacdo de SAR ou IGHAR em ferida infectada ou em inicio do
processo de cicatrizagao.

2.10. Quanto ao volume, a dose do SAR é de 40 UI/Kg, e da IGHAR é de 20 UI/Kg de peso.

2.11. Deve ser infiltrado na(s) lesdao(des) a maior quantidade possivel de SAR ou IGHAR, dentro

ou 0 mais proximo possivel da ferida, considerando o volume que a regido anatébmica permite, levando
em consideracdo a dose calculada, avaliando criteriosamente a necessidade de utilizar uma segunda ou
terceira ampola de SAR ou IGHAR.
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EXEMPLO

Um paciente que pesa 100 Kg, devera receber 4.000 Ul de SAR, o que corresponde ao
volume 20ml, equivalente a 4 ampolas. Apds analisar criteriosamente o ferimento, o profissional
responsavel pela infiltragdo, ird abrir a primeira ampola de SAR e infiltrar no ferimento. Somente se o
volume da primeira ampola for insuficiente para infiltrar toda a regidao anatémica, abrir a segunda
ampola, e assim sucessivamente. Nao é recomendada a abertura de uma ampola apenas para
aplicacao do restante da dose calculada por via intramuscular (IM).

2.12. Segundo a OMS, evidéncias sugerem que injetar o volume restante de SAR ou IGHAR por
via IM, ou seja, distante do local do ferimento, fornece pouca ou nenhuma protec¢ao adicional contra a
raiva quando comparada com a infiltracdo apenas da ferida.

2.13. Quando houver mais de um paciente com indica¢ao para SAR ou IGHAR no mesmo servigo
de saude, a mesma ampola poderd ser fracionada de forma simultdnea para ambos os pacientes e
utilizada imediatamente apds sua abertura, observados os principios de assepsia.

2.14. Adicionalmente, outra forma de racionalizar o uso de SAR e IGHAR consiste no
fortalecimento das estratégias de profilaxia pré-exposicao, para os grupos de risco permanente ao virus
da raiva, conforme o Guia de Vigilancia em Saude 52 ed., 2021, pag. 1002, tendo em vista que, em caso
de reexposicdo em pacientes que fizeram pré-exposicao, o SAR e a IGHAR nao estdo indicados.

2.15. Em casos de Evento Supostamente Atribuiveis a Vacina¢cdo ou Imunizacdo (ESAVI), seguir
orientacdes do Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos Pds — Vacinagdo 42 Edicao,
disponibilizado no  https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/publicacoes-
svs/vacinacao-imunizacao-pni/manual_eventos-_adversos_pos_vacinacao_4ed_atualizada.pdf/view

3. CONCLUSAO

3.1. Ressalta-se a importancia do cumprimento das orienta¢des desta Nota Técnica, bem como
da Nota Técnica n° 8/2022-CGZV/DEIDT/SVS/MS, além da ampla divulgacdo do uso racional de SAR e
IGHAR, rigoroso monitoramento dos estoques nos niveis estadual e municipal, assim como a alocac¢do
destes imunobiolégicos de forma estratégica, preferencialmente onde ha profissional habilitado para
realizar a técnica de infiltracdo. Para evitar o desabastecimento de SAR e IGHAR, é imprescindivel manter
a rede assistencial devidamente preparada para possiveis situacdes emergenciais de transferéncias de
pacientes e/ou remanejamento desses imunobioldgicos de forma oportuna.

3.2. Para qualquer esquema de profilaxia pds-exposicdo em que ha indicacdo da vacina, é
imprescindivel a administragdao da vacina VERO de forma imediata e oportuna, uma vez que nao ha
desabastecimento no estoque nacional. Sendo assim, recomenda-se que os estados e municipios
mantenham seus estoques abastecidos de vacina VERO, assim como realizem a busca ativa dos pacientes
faltosos.

3.3. Reforca-se a orientacao de que, se o cdo ou gato agressor ndo apresentar sinais sugestivos
de raiva, deve-se indicar a observagdao do animal por 10 dias e ndo iniciar a profilaxia pds-exposi¢ao.

3.4. Para informagdes adicionais, favor contatar a equipe técnica da Coordenacao-Geral de
Vigilancia de Zoonoses e Doencas Transmissdo Vetorial (CGZV), pelo telefone (61) 3315-3089.

Atenciosamente,

FRANCISCO EDILSON FERREIRA DE LIMA JUNIOR
Coordenador-Geral de Vigilancia de Zoonoses e Doencas de Transmissdo Vetorial - Substituto
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De acordo,

GREICE MADELEINE IKEDA DO CARMO
Diretora do Departamento de Imunizagcdo e Doencgas Transmissiveis - Substituta

7} Documento assinado eletronicamente por Greice Madeleine Ikeda do Carmo, Diretor(a) do
Jell L‘j Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissiveis substituto(a), em 05/12/2022, as 16:42,
;[5;;?;;'::; conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n® 10.543, de 13
- de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

. Documento assinado eletronicamente por Francisco Edilson Ferreira de Lima Junior,
ell Coordenador(a)-Geral de Vigilancia de Zoonoses e Doengas de Transmissao Vetorial substituto(a),
_ﬂ'mm” d em 05/12/2022, as 18:13, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 49,
| eletrdnica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de
2017.

"' ) E A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

I

2 http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

‘;""E.[‘ acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador

Py ERNCT 0030639769 e o codigo CRC DDAE2A4E.
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