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COORDENADORIA DE PLANEJAMENTO DE SAUDE

Deliberacdo CIB n° 132, 28-12-2022

Considerando a Deliberagcao CIB n° 125, de 12/12/2022, publicada em 13/12/2022, que
estabelece a aprovacado ad referendum de todos os pleitos, de credenciamentos e/ou
habilitacbes de servicos, emendas parlamentares federais, transferéncias de teto,
atualizacdes de Nota Tecnica CIB que, obedecam ao fluxo habitual de apreciagcao nas CIR e
que cumpram os pré requisitos das legislagcdes vigentes, avaliados pelas respectivas areas
técnicas da SES, em razdo da nao realizagdo de reunido ordinaria da CIB, no més de
janeiro/2023;

Considerando o Relatério de Recomendacdo da Comissao Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS — CONITEC — n.° 16, de dezembro de 2012;

Considerando a 662 Reunido da CONITEC, de 09/05/2018, que aprova a substituicdo da
apresentacao farmacéutica do Palivizumabe em p¢ liofilizado + diluente, por descontinuidade
de produgao dessa apresentagao pelo fabricante, para o Palivizumabe em solugao injetavel,

Considerando a Portaria Conjunta SAS-SCTIE/MS n.° 23, de 03/10/2018, que atualiza os
parametros sobre a infecgao pelo virus sincicial respiratério no Brasil e estabelece diretrizes
nacionais para diagnostico, tratamento e acompanhamento dos recém-nascidos com esta
infecgao;

Considerando a necessidade de se prevenir das formas graves de infecgdo pelo Virus
Sincicial Respiratério (VSR), na populagao vulneravel (recém-nascidos prematuros ou com
baixo peso), recém-nascidos cardiopatas e aqueles que desenvolveram doenga respiratoria
crbnica consequente a prematuridade;

Considerando a necessidade de se planejar com antecedéncia frente as sazonalidades
anuais do VSR, a se considerar o publico alvo, servicos e profissionais correlacionados,
fluxos de aquisicdo, guarda, distribuigdo e controle do insumo, monitoramento do uso e
perdas, estratégias efetivas de comunicagéo, para contatos com familiares/responsaveis;

A Comissao Intergestores Bipartite do Estado de Sdo Paulo — CIB/SP aprova e atualiza a
Nota Técnica CIB — Orientagdes para prescricao e sistematizacdo do fluxo para solicitacao,
distribuicdo, dispensacdo e aplicacdo do medicamento Palivizumabe, para o tratamento
profilatico do VSR, no Estado de Sao Paulo, conforme Anexo I.

Fica revogada a Deliberagao CIB n.° 55, de 25/05/2021.
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ANEXO 1
NOTA TECNICA CIB

Orientagdes para prescri¢do e sistematizacdo do fluxo para solicitagdo, distribuicdo, dispensacao e
aplicacdo do medicamento Palivizumabe para o tratamento profilatico do VSR, no Estado de Sao
Paulo.

1. DISPOSIGCOES GERAIS
O uso do Palivizumabe é uma medida preventiva, em que a utilizacdo de anticorpo
monoclonal tem mostrado tratamento eficaz na prevencédo das doengas graves pelo VSR,
por apresentar atividade neutralizante e inibitéria da fusdo contra este virus, reduzindo a taxa
de hospitalizacdo relacionada a infecgdo gerada por ele. Embora o palivizumabe nédo se

trate de uma vacina,a imunizagio passiva pode ser obtida com a sua utilizagao.

A aplicacdo do palivizumabe no Estado de S&o Paulo esta de acordo com os critérios
técnicos e com o periodo de sazonalidade, que compreende os meses de margo a julho de

cada ano, e, deve ocorrer um més antes do inicio sazonal.

O numero de doses recebidas, por cada crianga, se atrela ao inicio da aplicagao e perfaz no

maximo um total de 5 doses no periodo sazonal.

2. PRESCRICAO DE PALIVIZUMABE

A prescri¢ao, orientagao e supervisao do medicamento Palivizumabe, bem como, a indicagao
da administracdo de acordo com os critérios estabelecidos nesta nota técnica € de inteira
responsabilidade do médico assistente que acompanha a crianca.

Conforme a Portaria Conjunta SAS-SCTIE/MS n.° 23, de 03/10/2018, a administragao de
palivizumabe devera ser feita, em criancas que preencham pelo menos um dos critérios de
inclusdo estabelecidos:

. 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
doenc¢a pulmonar crénica da prematuridade, displasia bronco pulmonar, ou
doenca cardiaca congénita com repercussao hemodindmica demonstrada.

Inclusive para as criangcas que se encontram internadas e neste caso, a administracao
devera ocorrer em ambiente hospitalar e respeitado o intervalo de doses subsequentes intra-
hospitalar e pds-alta hospitalar. Em caso de pés-alta hospitalar, os profissionais deverao
providenciar a prescri¢cao, anotar a dose aplicada na caderneta da crianga e orientar
por escrito a aplicagao das doses subsequentes com intervalo de 30 dias no total de
até 5 doses, sem ultrapassar o periodo da sazonalidade do VSR.
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Em recém-nascidos (RN) internados, que preencham o critério de uso, a aplicagcédo podera
ser iniciada a partir de 7 (sete) 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 pés-alta
hospitalar/dose ambulatorial) — a documentacdo que comprova os critérios de uso devera

estar registrada no prontuario do paciente em ambito hospitalar.

Em casos de alta do paciente internado, a Unidade Neonatal onde o recém-nascido estiver
internado providenciara junto aos responsaveis pelo paciente, toda a documentagao
necessaria para a solicitagdo deste imunobioldgico, descrita no item 3.2.1 — Solicitacao do
Medicamento para Tratamento Ambulatorial (paciente nao-internado), que devera ser
entregue pelo responsavel do paciente na Farmacia de Medicamentos Especializados (FME)
mais proxima da residéncia do paciente. A lista que consta os enderegos das FME pode ser
consultada no Portal da SES/SP, para continuidade das doses pos-alta hospitalar/dose

ambulatorial até completar 1 ano (somente prematuros).

3. ACESSO AO MEDICAMENTO
A solicitagdo do medicamento palivizumabe devera ser feita considerando as seguintes
orientacoes:
3.1 ATENDIMENTO PELO PLANO DE SAUDE
Orientar o representante do paciente com convénio, caso ele prefira, que o paciente tem

direito e possibilidade de realizar a aplicagdao do medicamento pelo plano de saude.

O medicamento € obrigatério por parte dos planos de saude, conforme determinagao da
Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS (Resolugdo Normativa n° 465/2021, vigente

a partir de 01/04/2021 e suas alteragdes), identificado pelos codigos abaixo:
e Codigo TUSS: 90390849 - Palivizumabe 50 mg;

e (Codigo TUSS: 90390857 - Palivizumabe 100 mg.

3.2 ATENDIMENTO PELO SISTEMA UNICO DE SAUDE (SUS)

3.2.1 SOLICITAGAO DO MEDICAMENTO PARA TRATAMENTO
AMBULATORIAL (PACIENTE NAO-INTERNADO)

Para 12 Solicitacao:

Com a indicacdo e documentos preenchidos pelo profissional médico, o representante do
paciente dara seguimento a solicitagéo.

Documentos necessarios:
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Os documentos necessarios para primeira solicitagdo do medicamento, bem como, os
enderecos das FME estao descritos no Guia de Orientagdo sobre Medicamentos, disponivel

no portal online da Secretaria de Estado da Saude de S&ao Paulo (SES/SP), para consulta-lo:

e Acesse o Portal da SES/SP: www.saude.sp.gov.br;
e Clique no link: “Medicamentos”;

e Clique no link: “Medicamentos do Componente Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica”;

e Clique no link: “Relagdo Estadual de Medicamentos do Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica”;

e Clique em: “palivizumabe”.

Continuidade:

Os pacientes que tiveram a documentacao deferida na sazonalidade anterior e que na
sazonalidade do ano seguinte continuam dentro dos critérios estabelecidos pelo
Ministério da Saude (MS), poderao apresentar somente o receituario médico atualizado
do prescritor que acompanha a crianca e coépia de documento de identificagdao do

paciente.

Vale ressaltar que, a indicagdo da administracao de acordo com os critérios estabelecidos

pelo MS é de inteira responsabilidade do médico que acompanha a crianga.

3.2.2 SOLICITAGAO DO MEDICAMENTO PARA TRATAMENTO INTRA-
HOSPITALAR (PACIENTE INTERNADO)

Poderao solicitar palivizumabe os Hospitais e Maternidades credenciados para aplicagéo do

medicamento em pacientes internados.

Documentos necessarios:
Planilha de solicitacdo de medicamento padronizada.

. Local de envio da planilha preenchida:
O servico de saude credenciado para aplicagdo do medicamento em pacientes internados
devera enviar a planilha padronizada por e-mail para a FME mais proxima ao servigo.
Verifiqgue os locais de dispensagao do medicamento palivizumabe do Estado de Sdo Paulo

no Guia de Orientagcdes sobre Medicamentos no portal online da SES/SP, para consulta-lo:

e Acesse o Portal da SES/SP: www.saude.sp.gov.br;
e Clique no link: “Medicamentos”;

e Clique no link: “Medicamentos do Componente Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica”;

e Clique no link: “Relagdo Estadual de Medicamentos do Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica”;

¢ Clique no link: palivizumabe.
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4. AVALIAGCAO DA SOLICITAGAO DE MEDICAMENTOS
As solicitagdes serao avaliadas por profissionais de saude, responsaveis pelas avaliacdes
dasdocumentagdes recebidas nas FME da SES/SP, conforme critérios estabelecidos pelas
diretrizes nacionais para o tratamento profilatico do Virus Sincicial Respiratério (VSR) e item

2 desta nota.

Os documentos avaliados permitirdo o deferimento ou indeferimento da liberacdo do tratamento ao
paciente. A FME entrard em contato com o responsavel pelo paciente para informar a decisdo do
profissional avaliador. Ressalta-se a importancia de manter os dados atualizados para contato. Caso o
solicitante ndo seja contatado em até 30 dias pela FME por algum motivo, recomenda-se ligar ou ir até
a farmécia em tempo oportuno, para que a aplicacdo das doses ocorra em tempo habil, no caso de

tratamento deferido.

e Tratamento indeferido (prazo estimado para resposta 07 dias): trata-se de documentos de
pacientes de caso clinico fora de critério para uso de palivizumabe ou documentos que
necessitam de adequagao;

e Tratamento deferido (prazo estimado para resposta 07 dias): inicia-se a viabilizagdo da

aplicagdo do medicamento palivizumabe na crianga (descrito no item 5 desta nota).

As FME deverao cadastrar os dados dos pacientes cuja documentagcao foi deferida no
Sistema Medex, sistema informatizado disponivel nas FME-SES/SP. O cadastro no sistema
informatizado € essencial para que a Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica —
CAF/SES faga a programacao de palivizumabe junto ao Ministério da Saude e também, o
abastecimento das FME da SES/SP.

5. DISTRIBUIGAO DO MEDICAMENTO
As FME da SES/SP deverao disponibilizar pelo menos uma vez por més, durante o
periodo da sazonalidade, o medicamento palivizumabe aos Servigos de Referéncia de
Aplicagdo de Palivizumabe (SRAP), considerando os dados da demanda de pacientes

atendidos no més anterior e saldo em estoque da unidade.

Se houver a mudancga no peso corporeo da crianga, 0 SRAP devera informar a FME, para a
dispensacdo da quantidade correta do medicamento. Os SRAP fardo aplicagdo do

medicamento nos pacientes de tratamento ambulatorial (paciente ndo-internado).

As FME da SES/SP terao a responsabilidade de direcionar os dados dos pacientes
para o SRAP mais proximo da residéncia dos mesmos e/ou SRAP definido pela CIR

como referéncia da regiao.
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Excepcionalmente, o municipio de S&o Paulo possui um servico centralizado de
agendamentos de aplicagdo do palivizumabe. As FME localizadas neste municipio deveréao
informar os pacientes com processos de solicitagdo do medicamento deferidos para o
servigo centralizado de gestdo municipal, que viabilizara os agendamentos das aplicagdes
das doses do medicamento em tempo habil. Cabera ao “servigo centralizado do municipio”, o
gerenciamento das vagas agendadas/disponibilizadas pelos servicos de referéncias da
cidade de Sao Paulo e disponibilizacdo de relatérios gerenciais ao NAF/DRS1 e CAF-

SES/SP, mensalmente e/ou quando solicitado.

As FME, os SRAP, Hospitais e Maternidades deverao utilizar uma Planilha de
Monitoramento de Aplicagdo de Palivizumabe, para registro das informagoes
necessarias para a distribuicio do medicamento. A depender das necessidades
regionais, poderao ser adicionados dados complementares, visando o melhor controle da

distribuicdo do medicamento.

A Planilha de Monitoramento de Aplicagdo de Palivizumabe devera indicar com clareza os
dados de identificacdo, contato e tratamento dos pacientes, bem como, situagdo de

abastecimento e quantidade utilizada do medicamento no SRAP, Hospitais e Maternidades.

Os SRAP, hospitais e maternidades deverao entrar em contato com o paciente para
agendar a aplicagao do medicamento (até 30 dias apds a entrega da documentagao pelo

paciente na FME).

Mensalmente, os SRAP, hospitais e maternidades deverdao enviar a Planilha de
Monitoramento de Aplicacdo de Palivizumabe as FME, que baseadas nas informagdes
prestadas (numero de pacientes em atendimento) fardo novo abastecimento para o més

subsequente.

O cronograma de envio da Planilha de Monitoramento de Aplicagéo de Palivizumabe, bem
como de distribuicdo dos medicamentos devera ser elaborado regionalmente,
considerando as caracteristicas, necessidades e viabilidade de cada FME, SRAP, Hospitais e

Maternidades.

A retirada do medicamento palivizumabe nas FME sera de responsabilidade dos SRAP

e Hospitais e Maternidades, seguindo cronograma pré-estabelecido.

A possibilidade de manutencdao de estoque nos SRAP pode ser uma estratégia
adotada em nivel regional, desde que, bem desenhada e organizada entre os atores
envolvidos. Isto é, com o devido controle e monitoramento das quantidades enviadas

ao SRAP pelas FME, bem como, considerando a responsabilidade de manter o
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armazenamento correto do medicamento, garantindo a qualidade, eficacia e a

seguranca na utilizagcao pelo paciente.

Apés a sazonalidade, o estoque excedente nos SRAP devera ser integralmente
devolvido as FME. Oportunamente, as FME serao orientadas da necessidade do

recolhimento do estoque do medicamento ao almoxarifado central da SES/SP.

6. ARTICULACAO ENTRE SERVICOS
Os Nucleos de Assisténcia Farmacéutica dos Departamentos Regionais de Saude
(NAF-DRS) da SES/SP serao os agentes que farao a articulagao entre todos os
envolvidos, para que o servico de assisténcia farmacéutica para o tratamento
profilatico do Virus Sincicial Respiratério (VSR) no Estado de Sao Paulo seja prestado

com qualidade, organizagao e otimizacao, respeitando as especificidades regionais.

7. INFORMACOES SOBRE O MEDICAMENTO
Atualmente, o palivizumabe é comercializado em caixa com frasco-ampola de vidro incolor

de 0,5 mL ou de 1 mL na forma de solugédo injetavel no Brasil. Este medicamento é
disponibilizado nas apresentagcbes de 50 mg e 100 mg, ambas com concentragdo de
100mg/mL. A formulagdo encontra-se pronta para uso.

O palivizumabe devera ser armazenado na embalagem original do produto, sob refrigeragéo
entre 2°C a 8°C, ndo devendo ser congelado, para que suas caracteristicas
farmacoquimicas sejam mantidas. Respeitar o prazo de validade indicado pelo fabricante.
Deve ser administrado exclusivamente por via intramuscular (IM), somente por pessoa

capacitada, utilizando técnica asséptica.

A posologia recomendada de palivizumabe € 15 mg/kg de peso corporal, administrado uma
vez por més, com intervalo de 30 dias entre as doses no periodo da sazonalidade.

8. POLO DE APLICAGAO
O polo de aplicagao devera possuir equipe de saude formada por:
e Meédico;
e Farmacéutico;
e Enfermeiro ou técnico de enfermagem com supervisdo de um enfermeiro;

e Profissional técnico administrativo responsavel pelo agendamento e recepgédo dos

usuarios.

A equipe devera manter o registro das informagbes referentes aos agendamentos e
dispensacdes, incluindo lote do medicamento utilizado, garantindo a rastreabilidade. O polo
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de aplicagdo devera manter o registro do numero de criangas atendidas durante a

sazonalidade.

O polo de aplicagédo devera contar com espaco fisico e estrutura adequada com:
e area para recepgao e atendimento das criangas;
e area de preparo com pia para higienizagdo das maos;
e balancga para pesagem da crianga;
e (geladeira para armazenamento do medicamento, contendo termdémetro para controle
de temperatura de 2.°C a 8.°C;

e insumos para administragao.

Os polos de aplicagdo (SRAP, hospitais e maternidades) deverdao elaborar um
calendario de agendamento de grupos de criangas que tenham indicagao de uso, para
que recebam o palivizumabe no mesmo dia. Os servigos hospitalares/maternidades
devem propiciar o agendamento das aplicagées intra-hospitalares coincidindo as
datas para otimizar o uso das doses. Assim, um frasco-ampola podera ser fracionado
de forma segura em multiplas doses de acordo com o peso das criangas, otimizando
o uso do medicamento e minimizando possiveis perdas. Nas aplicacboes intra-

hospitalares, a farmacia fornecera a(s) dose(s) seguindo a prescrigdo meédica.

O polo de aplicacido deve ter protocolo escrito e equipe treinada para atendimento de
reacdes adversas como choque anafilatico, assim como material e medicamentos para esta

finalidade.

Recomenda-se que os hospitais, que possuem ambulatério de acompanhamento das

criangas de alto risco, realizem a aplicagao do palivizumabe pds-alta hospitalar.

9. CREDENCIAMENTO DE SERVICOS DE REFERENCIA

Novos polos para aplicagdo de palivizumabe (atendimento ambulatorial) e
Hospitais/Maternidades (atendimento ao paciente internado), cujas condigdes minimas para
o credenciamento estdo descritas no item 8 desta nota, poderdo ser pactuados

regionalmente, de forma bipartite, conforme especificidades de cada territorio.

As decisdes de inclusao e exclusao de servigos de referéncias de aplicacdo de Palivizumabe
serdo definidas pela Comissdo Intergestores Regionais (CIR), que devera informar a
pactuagao de indicacdo do servico a CAF por meio de oficio. Cabera a CAF encaminhar a

solicitagdo para a Comisséao Intergestores Bipartite (CIB) para homologacao.
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