ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE ATENCAO A SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

NOTA TECNICA n° 23/2025 DIAF/SAS/SES/SC

Assunto: Orientagdes referentes ao uso do
Palivizumabe e a transigcdo para o Nirsevimabe
para a quimioprofilaxia contra o Virus Sincicial
Respiratorio (VSR).

Considerando a Portaria SCTIE/MS n° 53, de 30 de novembro de 2012, a qual incorporou
o Palivizumabe para a prevengéo da infecgéo pelo Virus Sincicial Respiratorio (VSR) no Sistema
Unico de Saude (SUS);

Considerando a Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 23, de 03 de outubro de 2018, que
aprova o Protocolo de Uso de Palivizumabe para Prevengao da Infecgdo causada pelo VSR;

Considerando a Portaria GM/MS n° 4.114, de 30 de dezembro de 2021, que dispbe sobre
as normas e acdes para o acesso aos medicamentos e insumos de programas estratégicos, sob a
gestdo do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF), no ambito do SUS;

Considerando a Nota Técnica Conjunta DIAF/DLOG/DIVE/DAPS/SES/SC n° 01/2022, que
orienta o fluxo de atendimento e controle do Palivizumabe para profilaxia passiva da infeccéo
causada pelo VSR no Estado de Santa Catarina;

Considerando a Nota Técnica NAMCA/DAPS/DIAF/SES/SES n° 09/2021, que orienta
sobre o fluxo de busca ativa de criangas elegiveis para receber o medicamento Palivizumabe;

Considerando a Nota Técnica DIAF/SPS/SES/SC n° 02/2023, sobre o fluxo de solicitacdo
de Palivizumabe para atendimento no Programa de Prevencao da Infec¢do causada pelo Virus
Sincicial Respiratdrio (VSR) pelas Unidades de Assisténcia Farmacéutica de Santa Catarina;

Considerando o Oficio Conjunto n° 85/2025/CGAFME/DAF/SECTICS/MS, de 07 de
novembro de 2025, que trata de informagdes referentes ao cenario nacional de Palivizumabe e
transicdo para a nova tecnologia incorporada (Nirsevimabe) para quimioprofilaxia contra o Virus
Sincicial Respiratorio.

Orientamos:

O Palivizumabe é um anticorpo monoclonal utilizado como uma forma de profilaxia contra
o Virus Sincicial Respiratério Humano (VSR), sendo necessarias aplicagbes mensais do anticorpo
durante a sazonalidade do virus para a devida manutencao do seu efeito protetivo.
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A sazonalidade do VSR na regido Sul do Brasil compreende os meses de abril a agosto,
assim, recomenda-se que as aplicagdes de Palivizumabe iniciem no més de margo, respeitando
os critérios de indicacdo. Essa terapia foi aprovada para a profilaxia de criangas dentro de alguns
grupos prioritarios visando a prevengéao da infecgado do trato respiratdrio inferior. Estes grupos séo:

| - 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);

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

Recentemente, novas tecnologias tém sido registradas no Brasil, as quais possuem
caracteristicas e avangos que podem impactar significativamente a profilaxia do VSR. Uma delas
€ o Nirsevimabe, que trata-se de um anticorpo monoclonal semelhante ao Palivizumabe com
modificacdes estruturais que levaram a uma ampliacdo no tempo de meia vida, permitindo uma
Unica aplicacédo durante a sazonalidade do virus.

A incorporagao do Nirsevimabe para a prevencao da infeccdo do trato respiratério inferior
associado ao VSR se deu a partir da Portaria SECTICS/MS N° 15, de 28 de fevereiro de 2025
para os seguintes grupos:

| - Bebés prematuros menores que 37 semanas;

Il - Criangas menores de 2 anos portadores de comorbidades, conforme Protocolo Clinico
do Ministério da Saude.

Cumpre esclarecer que, a estratégia e o fluxo de atendimento para a prevencédo do VSR
com o novo imunizante Nirsevimabe, sera implementada pelo Programa Nacional de Imunizagdes
(PNI), ndo sendo de responsabilidade da Assisténcia Farmacéutica.

Tendo em vista a incorporagéo supracitada, a qual engloba e amplia os grupos que eram
tratados com o Palivizumabe, sdo necessarias agdes que permitam realizar uma transigao entre
as tecnologias evitando possiveis problemas decorrentes da troca da profilaxia.

Sendo assim, seguem abaixo as acdes a serem realizadas durante a sazonalidade
2026 para a prevencgao do VSR, de acordo com as normativas estabelecidas pelo MS.

Acoes a serem realizadas durante a sazonalidade 2026:

1) Considerando os dados disponiveis sobre os imunobiolégicos para prevengao do VSR é
impreterivel que as 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) que receberam a aplicagao
de Palivizumabe na sazonalidade 2025, terminem sua aplicagdo com o Palivizumabe em 2026.

2) As criangas contempladas pelo Protocolo de Uso do Palivizumabe, nascidas no periodo
apo6s o término da sazonalidade de 2025, a partir de 01/09/2025, devem receber o Nirsevimabe
durante a sazonalidade de 2026.
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3) O estoque existente de Palivizumabe disponivel na Central de Abastecimento
Farmacéutico (CAF) sera utilizado conforme indicagdes especificas no periodo de transicao.

4) Caso o paciente receba alguma dose de Palivizumabe, ele ndo podera ser atendido no
mesmo ano (mesma sazonalidade) com o Nirsevimabe.

Resumo para o atendimento dos grupos de pacientes na sazonalidade 2026:

I) Os pacientes que no ano de 2025 foram atendidos com o Palivizumabe pelo critério 1
(CID10 P072 - IMATURIDADE EXTREMA (criangas prematuras nascidas com idade
gestacional <28 semanas), e que retornem a segunda sazonalidade (2026) ainda como critério 1,
antes de completar 1 ano de vida, devem obrigatoriamente receber o Palivizumabe em 2026.

II) Os pacientes que no ano de 2025 foram atendidos com o Palivizumabe pelo critério 1
(CID10 P072 - IMATURIDADE EXTREMA (criangas prematuras nascidas com idade
gestacional <28 semanas)), e que retornem a segunda sazonalidade (2026), com outro critério
de atendimento (critério 2, 3 ou 4 - até 1 ano, 11 meses e 29 dias), devem obrigatoriamente
receber o Palivizumabe em 2026.

Ao cadastrar o processo da crianga no Sistema SISMEDEX, a Unidade deve consultar se o
paciente foi atendido com o Palivizumabe no ano de 2025 para o critério 1 (criangas prematuras
nascidas com idade gestacional <28 semanas).

lIl) Os pacientes que no ano de 2025 foram atendidos com o Palivizumabe pelos critérios
2, 3 ou 4 (até 1 ano, 11 meses e 29 dias) com doenga pulmonar crénica da prematuridade
(displasia broncopulmonar) ou doenca cardiaca congénita com repercussdo hemodinamica),
devem ser direcionadas para o recebimento do Nirsevimabe de acordo com o protocolo a ser
estabelecido pelo PNI.

IV) As criangas nascidas a partir de 01/09/2025 (apés finalizada a sazonalidade do
VSR no ano de 2025), desde que permanegam elegiveis aos critérios vigentes para a profilaxia
do VSR (critérios 1, 2, 3 ou 4), devem ser direcionadas para o recebimento do Nirsevimabe de
acordo com o protocolo a ser estabelecido pelo PNI.

V) As criangas prematuras com idade gestacional inferior a 37 semanas e as criangas com
até 24 meses de vida, com as comorbidades descritas no Protocolo de Uso do Nirsevimabe,

nascidas a partir de 01/02/2026, devem iniciar a quimioprofilaxia com o Nirsevimabe.

Caso o paciente receba alguma dose de Palivizumabe na sazonalidade 2026, ele nao
podera ser atendido no mesmo ano com o Nirsevimabe.

A previsao é que o Nirsevimabe seja disponibilizado aos estados a partir de fevereiro de
2026, antes do inicio da proxima sazonalidade do VSR. Contudo, ainda s&o necessarios
esclarecimentos adicionais quanto as diretrizes, fluxos operacionais e estratégias de implantacao.

Informagdes referentes ao Nirsevimabe devem ser obtidas junto as Vigilancias
Epidemioldgicas Municipais e/ou Estadual (DIVE).
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Demais documentos estdo disponiveis no sitio eletrébnico da Secretaria de Estado de
Saude: www.saude.sc.gov.br — Servicos — DIAF — Componente Estratégico - CESAF—
Programa de Prevencgéao do Virus Sincicial Respiratério.

Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicago.

Florianépolis, 18 de dezembro de 2025.

Maria Teresa Bertoldi Agostini
Diretora de Assisténcia Farmacéutica
(assinado digitalmente)

Lia Quaresma Coimbra
Gerente Técnica de Assisténcia Farmacéutica
(assinado digitalmente)
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