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O Virus Sincicial Respiratéria (VSR) € um virus de RNA de fita negativa
ndo segmentado, envelopado, da familia viral Paramyxoviridae, com dois
subgrupos antigénicos, A e B. A infecgdo causada pelo VSR pode causar
manifestacbes agudas de doencas do trato respiratério superior e inferior,
acometendo principalmente criangas menores de 2 anos de idade’2.

O VSR é responsavel por grande numero de casos de bronquiolite
viral aguda, chegando a marca de 64% dessas infecgbes no Brasil>.. Além
disso, alguns estudos apontam que até os 2 anos de idade mais de 80% das
criangas ja sofreram infecgéo por parte deste virus?.

Apesar de apresentar uma taxa de mortalidade baixa, as hospitalizagdes
decorrentes das infeccoes por VSR sdo ocorréncias comuns®*. Ademais, as
infeccbes tém maior probabilidade de se tornarem mais graves em alguns
grupos pediatricos, incluindo lactentes menores de 6 meses, especialmente
aqueles com antecedentes de prematuridade, cardiopatia congénita e doenga
pulmonar crénica da prematuridade®. Esses grupos apresentam uma maior
taxa de internagao hospitalar, alcangando valores de aproximadamente 15%?¢.
Essas infecgbes acarretam elevado impacto financeiro ao sistema de saude
publico ou privado, devido aos gastos com internagdes e servigos adicionais
necessarios para a recuperacao clinica dos pacientes’.

O palivizumabe é um anticorpo monoclonal, lancado em 1998, que
atua interagindo com a glicoproteina F, localizada na superficie viral, inibindo
sua fusao nas células do hospedeiro. Aliado as medidas ndo medicamentosas
de prevencao de VSR, este medicamento passou a ser utilizado na profilaxia
de infeccdo por VSR em diversos paises do mundo, a partir das evidéncias
cientificas de redugao do risco de internagéo entre 39%-78% nos grupos mais

suscetiveis as complicagdes causadas por esse virus’2°.



Figura 1 — Interag&o entre o palivizumabe e a glicoproteina F do VSR

Fonte: autoria propria.
Em laranja esta representado a superficie da glicoproteina F, em ciano a fragdo da cadeia pesada do palivizumabe
e em magenta fragdo da cadeia leve.

Considerando os beneficios do uso profilatico do palivizumabe na
prevencao de VSR para populacdes especificas, foi aprovada a incorporagao
desse medicamento para uso no Sistema Unico de Saude (SUS) em novembro
de 2012, pelo Relatério de Recomendacdo n.° 16, da Comissao Nacional
de Incorporagédo de Tecnologias no SUS (Conitec). O protocolo de uso do
palivizumabe para prevencao da infecgao pelo VSR foi publicado pela Portaria
SAS/MS n.° 522, 13 de maio de 2013, em 15 de maio de 2013. Devido a
mudanca na apresentacao desse medicamento de po liofilizado para solugéo
para pronto uso, esse protocolo foi atualizado pela Portaria Conjunta SCTIE/
SAS n.° 23, 03 de outubro de 2018 e da Nota Técnica n.° 45/2019- CGAFME/
DAF/SCTIE/MS.



2.1 PACIENTES ELEGIVEIS

A profilaxia com palivizumabe é utilizada durante a sazonalidade do
VSR para a prevencéao de infecgao do trato respiratério inferior causado por
este virus, em criangas com maior risco de complicagao da doenca e esta
indicada para:

— 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).

— Criangas com idade inferior a 2 anos (até 1 ano, 11 meses e 29 dias)
com doenga pulmonar cronica da prematuridade (displasia broncopulmonar)

ou doenga cardiaca congénita com repercussao hemodindmica demonstrada.

A administracdo de palivizumabe devera ser feita em criancas
que preencham pelo menos um dos critérios de inclusdo, listados acima,
estabelecidos na Portaria Conjunta SAS-SCTIE/MS n.° 23, de 23 de outubro
de 2018, inclusive para as que se encontram internadas, devendo, neste caso,
ser administrado no ambiente hospitalar e respeitado o intervalo de doses
subsequentes intra-hospitalar e pds-alta hospitalar. Em recém-nascidos (RNs)
internados que preencham o critério de uso, a aplicacdo podera ser iniciada
a partir de 7 dias de vida, desde que observada a estabilidade clinica do

paciente.

O medicamento deve ser prescrito pelo médico responsavel pela
crianca, respeitando o intervalo de doses subsequentes, a cada 30 dias
(intra-hospitalar e pos-alta hospitalar/dose ambulatorial).

Quando necessario completar doses apés a alta hospitalar, no momento
da alta, os profissionais da unidade neonatal deverdo agendar a préxima
dose na propria unidade de saude, se for um Polo de Aplicagado, ou no Polo
mais proximo da residéncia da crianga. Além disso, os profissionais devem
anotar as doses ja aplicadas na Caderneta da Crianga e orientar por escrito a
aplicacao das doses subsequentes com intervalo de 30 dias, no total de
até 5 doses, sem ultrapassar o periodo da sazonalidade do VSR.

A Unidade Neonatal onde o recém-nascido estiver internado
providenciara junto aos responsaveis pelo paciente toda a documentagéo
necessaria para a solicitagao deste imunobioldgico.



E importante ressaltar que nem todas as criangas com cardiopatia
congénita se beneficiam do uso de palivizumabe na prevengéo de complicagdes
decorrentes de infecgcao pelo VSR. Dessa forma a indicacio é reservada para
casos de cardiopatia congénita com sinais de repercussao hemodinamica.
Cabe especialmente ao cardiologista que faz o seguimento dessas criangas a
indicacao e a prescricao do palivizumabe.

No segundo ano de vida deve ser considerada a indicagao de profilaxia
durante a sazonalidade do VSR nas seguintes condi¢des':

e Criangas com cardiopatia congénita que permanece com repercussao
hemodindmica com necessidade de uso de medicamentos especificos.
e Criancas que preenchem critério de doenga pulmonar cronica da pre-
maturidade e continuam em uso de oxigénio ou uso de corticoide du-

rante os seis Ultimos meses.

2.2 SAZONALIDADE PARA APLICACAO

O VSR possui um carater sazonal com predominancia nos periodos
de outono e inverno. Em nosso pais, que apresenta dimensdes continentais,
a sazonalidade acaba por apresentar variagdes de acordo com as diferentes

regides. Dessa forma, os periodos de aplicagao sdo descritos na Tabela 1.
E importante frisar que o periodo de aplicacdo comega um més antes do
inicio da sazonalidade e conclui-se somente no final deste periodo (Tabela1).

Tabela 1 — Periodo de sazonalidade do VSR e periodos de aplicagao do
palivizumabe por Regides®

| REGIAD | SAZONALIDADE PERIODO DE APLICACAD

NORTE FEVEREIRO A JUNHO JANEIRO A JUNHO
NORDESTE MARCO A JULHO FEVEREIRO A JULHO
CENTRO-OESTE MARGO A JULHO FEVEREIRO A JULHO
SUDESTE MARGO A JULHO FEVEREIRO A JULHO
SuL ABRIL A AGOSTO MARGO A AGOSTO



2.3 ADMINISTRACAO

A dose de palivizumabe indicada para profilaxia de VSR durante a
sazonalidade é de 15 mg/kg/dose por via intramuscular (IM), com numero
de doses entre 1 e no maximo de 5 doses e intervalo de 30 dias. Sao
disponibilizados pelo Ministério da Saude, por intermédio do Componente
Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf), as seguintes apresentagdes:
palivizumabe, 100 mg/mL, frasco 0,5 mL e palivizumabe, 100 mg/mL, frasco
1 mL.

Os atrasos na administracdo das doses devem ser evitados, visando
a melhor agédo dessa profilaxia para VSR durante a sazonalidade. Os sinais
de infeccdo aguda ou doengas febris podem ser motivos para atrasar a
aplicagao do palivizumabe, sendo importante a analise médica para ponderar
se a suspensao temporaria do medicamento implica maiores riscos do que a
continuidade do uso.

As criangas que iniciam a aplicagdo de palivizumabe durante a
sazonalidade podem nao receber as cinco doses, uma vez que nenhuma dose
deve ser administrada apds o término do periodo da sazonalidade, descrito
na Tabela 1. No entanto, pacientes com indicagdo também no segundo ano
de vida continuardo a receber o palivizumabe enquanto cumprirem suas
condicdes de elegibilidade para recebimento.

Por exemplo, um RN prematuro com idade gestacional de 27 semanas
que nasce no més de maio na Regido Sul do Pais recebera 4 doses de
palivizumabe até o final da sazonalidade, que ocorre no més de agosto. No
ano seguinte, no inicio da sazonalidade, essa crianga ainda é elegivel para
0 uso e devera receber a profilaxia para VSR nos meses de marco, abril e
maio, até completar 1 ano. O mesmo raciocinio vale para as demais regioes
do Pais, respeitando as respectivas sazonalidades e periodo do inicio de
administracdo. Um esquema de aplicagao em criangas nascidas com menos

de 28 semanas e 6 dias pode ser observado na Figura 2.



Figura 2 — Esquema de aplicagdo do palivizumabe para criangas nascidas
com menos de 28 semanas e 6 dias nas diferentes regides do Pais

Fonte: autoria propria.



ARMAZENAMENTO

O palivizumabe deve ser armazenado em geladeira, em temperaturas
entre 2°C a 8°C. Faz-se necessaria a presencga de termémetro na geladeira
para controle de temperatura e correta armazenagem, visando evitar erros no
procedimento. Deve ser garantida a manutencéo e o controle de temperatura
por ocasiao do transporte desse medicamento e durante todo periodo de
armazenamento para uso.

De acordo com o estudo BC RSV Immunoprophylaxis Program
— Administrative Manual and Decision Support Tool", apresentado pelo
fabricante, a estabilidade do medicamento apdés a primeira perfuragao €
de 3 (trés) horas. Dessa forma, o medicamento ndo podera ser aplicado e
nem armazenado para uso futuro apds esse periodo, sendo importante
a organizagao das aplicagbes, com possivel fracionamento das doses
em varios pacientes nos mesmos dias, visando ao uso racional do

medicamento.



As infecgdes por VSR na infancia constituem-se em um problema de saude
publica devido a elevagcdo da morbimortalidade, especialmente na populagdo de
maior risco, assim como pelos custos gerados decorrentes do elevado numero de
internacdes por essa causa.

O uso profilatico de palivizumabe em grupos especificos de criangas com
maior probabilidade de apresentarem casos graves desta doenga € aprovado no
ambito do SUS, e, € de grande importancia para atender grupos de risco para
infeccdo por VSR.

Visando ao uso racional desse medicamento e ao melhor custo efetividade,
€ necessario que a administracdo de palivizumabe seja realizada de acordo com os
protocolos aprovados pela Conitec para uso no SUS, o qual foi apresentado de forma
resumida nesta Cartilha de orientagdo. As informagdes apresentadas nesta Cartilha
NAO SUBSTITUEM a leitura completa do Protocolo de Uso e néo visa esgotar as
estratégias para uso racional desse medicamento.

A Coordenagao-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos
Estratégicos (CGAFME/DAF/SCTIE/MS) e a Coordenagéo de Saude da Crianca
e Aleitamento Materno (Cocam/CGCIVI/Dapes/Saps/MS) estdo a disposicéao
para esclarecimentos adicionais ou para sanar duvidas ndo contempladas nessa
publicagao, por meio do envio de mensagens para o e-mail: estrategico.variadas@
saude.gov.br.
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