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Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia
Plano HCFAMEMA
Equipe de Referéncia de Imunobioldgicos Especiais (CRIE)
ADMINISTRACIN\O DE PALIVIZUMABE
Coédigo: HCF-CRIE-PLN-1 | Revisdo: 0 Vigéncia: margo/2022

1 APRESENTACAO

O Palivizumabe ndo é uma vacina, mais sim um anticorpo monoclonal humanizado que
demonstrou ser eficaz na prevencao das doencas graves pelo VSR por apresentar atividade
neutralizante e inibitéria da fusdo contra este virus. A administracdo mensal do palivizumabe
durante a sazonalidade do VSR reduziu de 45% a 55% a taxa de hospitalizacdo relacionada a
infeccdo por este virus

O VSR é um dos principais agentes etioldgicos das infecgdes que acometem o trato respiratorio
inferior entre lactentes e criancas menores de 2 anos de idade, podendo ser responsavel por
até 75% das bronquiolites e 40% das pneumonias durante os periodos de sazonalidade.

Lactentes com menos de seis meses de idade, principalmente prematuros, criangas com
doenca pulmonar cronica da prematuridade e cardiopatas sdo a populacdo de maior risco para
desenvolver infeccdo respiratéria mais grave, necessitando de internacdo por desconforto
respiratério agudo em 10% a 15% dos casos. Nesta populacdo, as condicdes associadas ao
desenvolvimento de doenca grave sao decorrentes do sistema imune imaturo, reduzida
transferéncia de anticorpos maternos e menor calibre das vias aéreas; acrescidos da baixa
reserva energética, freqiente desmame precoce, anemia, infeccbes de repeticdo e uso de
corticdides, tornando-se mais suscetiveis a acao do VSR.

2 JUSTIFICATIVA

O HCFAMEMA é uma Autarquia de Saude do Estado de S3o Paulo que integra a Rede de
Atencdo a Salde da area de abrangéncia do Departamento Regional de Saude de Marilia -
DRS IX, compreendendo 5 microrregides (Marilia, Assis, Ourinhos, Tupa e Adamantina) com
62 municipios, que totalizam uma populacdo de aproximadamente 1.200.000 habitantes.

O HCFAMEMA integra a rede de assisténcia a salde SUS materno-infantil em média e alta
complexidade, o que inclui alto risco neonatal e obstétrico. O protocolo de acesso ao
palivizumabe ao longo dos anos foi organizado pela Equipe de Referéncia de Imunobioldgicos
Especiais alocada na estrutura fisica do Departamento de Atencdo a Saude Materno Infantil, o
que contribui para fluxos, didlogos e processos com equipes assistenciais.

De acordo com a Portaria SAS/MS n° 522/13 a profilaxia com o palivizumabe esta indicada
durante a sazonalidade do VSR para a prevencdo de infeccdo do trato respiratorio inferior
causado por este virus, em criangas com maior risco de complicagdo da doenca.

REGIAO CENTRO-OESTE

Periodo de Sazonalidade: margo a julho

Periodo de Aplicacdo: fevereiro a julho
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3 OBIJETIVOS

Este plano tem por objetivo organizar procedimento de aplicacdao do Palivizumabe no
HCFAMEMA, para reducdo do risco de desenvolvimento de infeccdo respiratoria grave, com
necessidade de internagao hospitalar devido desconforto respiratdria agudo em criangas.

4 SIMBOLOS E ABREVIATURAS

Neste plano sao utilizadas as seguintes abreviaturas:

CRIE - Centro de Referéncia a Imunobioldgicos Especiais

DRS IX - Departamento Regional de Saude IX

HCFAMEMA - Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia
MEDEX - Programa de Dispensacdo de Medicamentos Excepicionais
SAS/MS - Secretaria de Atencdo a Saude/Ministério da Salude

SUS - Sistema Unico de Saude

VSR - Virus Sincicial Respiratério

5 APLICABILIDADE

Aplica-se a imunizacdo de criangas, de faixa etaria especifica, que serdo atendidas no
Departamento de Atencdao a Saude Materno Infantil, localizado na Avenida Sampaio Vidal n©
42, Centro, em Marilia/SP.

6 POPULAGCAO ALVO

e Criancas 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);

e Criangas com idade inferior a 2 anos (até 1 ano 11 meses e 29 dias) com doenga pulmonar
cronica da prematuridade (displasia broncopulmonar) ou doenca cardiaca congénita com
repercussao hemodinamica demonstrada.

Observacao:

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

7 BENEFICIOS DO MEDICAMENTO

A administracdo mensal do palivizumabe durante a sazonalidade do VSR reduziu de 45% a
55% a taxa de hospitalizacao relacionada a infecgdo por este virus.
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8 FLUXOS DE ACESSO AO MEDICAMENTO

8.1 PACIENTE INTERNADO NO HCFAMEMA

*Faz busca ativa de pacientes internados com critério de uso de Palivizumabe (beira
leito e caderno de parto);

+Solicita ao médico/enfermeiro do paciente que preencha "Formulario para
solicitacao do Palivizumabe" (anexo I);

CRIE sFormulario impresso disponivel nas unidades de internacdo do DASMI.

<

<

sIdentifica o paciente internado com critério de uso de Palivizumabe;
sPreenche e assina Formulario para solicitagao do Palivizumabe;
+Orienta familia sobre a medicagao e os documentos necessarios;

+ Entrega o formulario preenchido a familia e os encaminha a MEDEX.

Médico/Enfer
meiro do
paciente

sRecebe da MEDEX o Formulario para solicitagao do Palivizumabe autorizado;

+Faz contato com a enfermeira/médico da unidade de internagao e agenda data da
administragao do medicamento;

+lla data agendada administra a medicacgao;

CRIE sAgenda a data da proxima dose;

¢Preenche planilha interna de controle.

<

<

8.2 PACIENTE INTERNADO NA SANTA CASA DE MARILIA
OU ABHU

« Recebe da MEDEX o Formulario para solicitagdo do Palivizumabe autorizado;
+ Faz contato com a enfermeira/médico da unidade de internagao e agenda data da
administracdo do medicamento e da proxima dose;
+lla data agendada, prepara adequadamente a dose indicada, para ser entregue ao
motorista da outra instituicdo que vira retirar o medicamento no CRIE;
CRIE ) e )
¢Preenche planilha interna de controle.

<

<
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8.3 PACIENTE EXTERNO

« Recebe da MEDEX o Formulario para solicitagdo do Palivizumabe autorizado;

+ Faz contato com a enfermeira/médico da unidade de internagao e agenda data da
administracdo do medicamento e da proxima dose;

+lla data agendada, prepara adequadamente a dose indicada, para ser entregue ao
CRIE motorista da outra instituicdo que vira retirar o medicamento no CRIE;

¢Preenche planilha interna de controle.

9 PROCEDIMENTOS NA ADMINISTRAGCAO DO

MEDICAMENTO

9.1 POSOLOGIA

¢ A posologia recomendada de palivizumabe é 15 mg/kg de peso corporal, administrados uma

vez por més durante periodos de risco de VSR previstos na comunidade;
A primeira dose deve ser administrada antes do inicio do periodo de sazonalidade do VSR;

As doses subsequentes devem ser administradas mensalmente durante este periodo. Em
geral, 5 doses anuais sdo suficientes para promover protecdo durante a sazonalidade
inteira;

O periodo de ocorréncia do VSR pode variar conforme a regido. Neste sentido, cada estado
ou regido pode estabelecer o periodo ideal para inicio da administracdo do imunobioldgico,
considerando as peculiaridades climaticas de cada regido e estudos epidemioldgicos locais;

Para evitar o risco de reinfeccdo, recomenda-se que criangas em tratamento com
palivizumabe que apresentaram infeccao por VSR continuem a receber doses mensais do
palivizumabe durante toda a estacao de VSR;

Tempo de tratamento: até 2 anos de idade.

9.2 CONSERVACAO E ESTABILIZACAO POS-DILUICAO

Armazenar sob refrigeracao, entre 2 a 8°C;
Nao congelar;
Manter na embalagem original;

O Palivizumabe reconstituido ndo contém conservantes e deve ser administrado até 6
horas apds a reconstituicao.
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9.3 VIA DE ADMINISTRAGCAO E CUIDADOS

e Exclusivamente por via intramuscular, de preferéncia na face antero-lateral da coxa;

e Injecdes de mais de 1 mL devem ser administradas em doses divididas e em regifes
distintas.

10 CRONOGRAMA NA ADMINISTRAGAO

¢ Um més antes do periodo sazonal de nossa regido que é de marco a julho;

e Neste ano de 2021, nao foi autorizado comegcar em fevereiro, e sim em margo, sendo o
inicio imediato.

DATAS E HORARIOS
Tercas e quintas-feiras uteis, das 7:00 as 12:00 as 14:00 as 15:30

Datas e horarios podem ser estendidos dependendo da demanda interna e externa do uso do medicamento.

11 CONTRAINDICACOES

e O Palivizumabe ndo deve ser utilizado em criangas com histérico de reacdo anterior grave
ao Palivizumabe ou a qualquer de seus excipientes ou a outros anticorpos monoclonais
humanizados.

12 REACOES ADVERSAS

e As reacOes adversas relatadas nos estudos pediatricos de profilaxia foram similares nos
grupos placebo e Palivizumabe. A maioria das reacdes adversas foi passageira e com
gravidade branda a moderada.

e Reacdao muito comum (= 1/10) - Rash e pirexia

e Reacdo comum (= 1/100 e < 1/10) - Reacao no local da injecao.
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14 CONTROLE DE QUALIDADE

14.1 HISTORICO DE REVISAO

N° da Revisao Data Item Modificacao
0

14.2 INFORMACAO DE ARQUIVO

. ) Prazos de Guarda Destinacdo
Identificacao (em anos) Forma de
(Cédigo do Unidade Unidade com | Guarda Armazenamento
Documento) Atribuicoes Eliminagao
Produtora N Permanente
de Arquivo
Instrugdes na o
e A . Inst OS HCF
HCF-CRIE-PLN-1 Vigéncia 0S HCF ns ng;g/gglg Papel
n°36/2019

14.3 ELABORACAO

Setor Nome
Luciana Doretto
Bruna Carolina Takayama de Souza Cardoso
Maria Sueli Pereira Ribeiro

Equipe de Referéncia Imunobioldgicos
Especiais

Departamento de Atengdo a Saude de

. . - A L Sandra Maria Camillo Barros de Melo
Apoio, Diagnostico e Terapeutica
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14.4 CONFERENCIA

Setor Nome

Departamento de Atengao a Saude de
Apoio, Diagndstico e Terapéutica

Nucleo de Gestdo de Processos e Qualidade Andréia Scorsafava Marques Vilela

Cristina Toshie de Macedo Kuabara

14.5 APROVACAO

Marilia, 24 de margo de 2021.

ALEXANDRA HAIKEL ZAYED
Diretora do Departamento de Atencdo a Saude Materno Infantil

JOAO ALBERTO SALVI
Diretor Clinica

PALOMA APARECIDA LIBANIO NUNES
Superintendente

15 ANEXOS
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ANEXO I - SOLICITAGAO DO PALIVIZUMABE

FORMULARIO PARA SOUCITA.CJO DO PALIVIZUMABE
IDENTIFICACAO DE ESTABELECIMENTO DE SAUDE SOLICITANTE
CIPTO:

NOME DO

CNES:

IDENTIFICACAO DO FACIENTE

'mwmﬂn

[ENDERECO

- . [

e e r.r-

NOME DO PACIENTE:
ICNS: |DATA DE NASCIMENTO:
NOME DA MAE:

[TELEFONE FIXO C/ DDD: fcELULAR C/ DDD:
INFORMACOES COMPLEMENTARES
IDADE GESTACIONAL POR OCASIAO DO NASCIMENTO EM SEMANAS: |
[[IPO DE GESTACAO: |  TUNICA:( ) MULTIFLA:{ )
[PESO AQ NASCIMENTO EM CRAMAS:
[ESTATURA AD NASCIMENTO EM CM-

[[IPO DEPARTO: | NORMAL() CESARFA( ) FORCEFS { )

APCAR 1 | krianga internada { ) Sim { ) Nie
DATADAAITA: |

[PESO ATUAL EM GRAMAS: |

(Carimbo e Assinatara do médice solicitante
Datw:_ /|
Fonte: Portaria M5/5AS o° 522, de 13 de maio de 2013

CRITERIOS DE INCLUSAO:
1) - Criangas com menos de 1 ano de idade que nasceram premamiras com idade gestacional menor ou igeal a 28 semanas. [ ).

2y - Mmm!m&dﬂm@;&wﬂmmwﬂmaﬂxammw
hemodinimica demonstrada. { ).

DOCUMENTOS NECESSARIOS:

I1- BN ou criznga internada e que preenche critério de uso:

= Ralatorio medico com justificativa da solicitag o assinado por medico que stende o paciente.

II - SolicitaSo de doses pés-alta hospitalar-

1 - Fotocopia da certidio de nascimento, comprovante de residéncia e do cartio SUS, para todos que preenchem critério de
nsa;

2 - Paciemtes premamros anexar também copia do relstérie de alta hospitalar do bergirio e informar doses ja realizadas
internados’ anotar também na caderneta ou o cartio da crisnga;

3 - Pacientes cardiopatas anexar cdpia do relatdrio medico com a descrigio da cardiopatia, o gran de hipertensiio pulmonar,
EXAMES e COmprovem a patologia e os medicamentos utilizados.

mmommnﬂmmmcﬂﬂ—mmm
HMome da Crianga:
Local e Diata de Entrega da Documentagio:

COPIA ELETRONICA NAO CONTROLADA
2021, HCFAMEMA - www.hc.famema.br
10



©

=\

0\

R. Doutor Reinaldo Machado, 255
Fragata | Marilia-SP | CEP:17519-080

CNPJ n°®24.082.016/0001-59

Whatsaap: (14) 99649-5783
Telefone: (14) 3434-2525

www.hc.famema.br
depambulatorial@hc.famema.br

/hcfamema
@hcfamema



