Saude

GABINETE DO SECRETARIO

Resolucdo SS - 249, de 13-7-2007

Aprova Norma Técnica elaborada pela
Coordenadona de Controle de Doencas - Centro
de Vigitdncia Epidemioldgica e Coordenadoria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos de
Saude, que estabelece as diretrizes para a preven-
¢ao da infeccao pelo Virus Sincicial Respiratdrio -
VSR no ambito do Sistema Unico de Saude do
Estado de Séo Paulo

0 Secretario de Estado da Saude,

Considerando as disposicbes constitucionais e a Lei Federal
n.” 8080, de 19 de setembro de 1990, que tratam das condicdes
para a promocao, protecao e recuperacdo da saude, coma direi-
to fundamental do ser humano;

Considerando a necessidade de se estabelecer e divulgar
uma Norma Técnica para a prevencdo da infeccdo pelo Virus
Sincicial Respiratério - VSR no ambito do Sistema Unico de
Saude do Estado de Sao Paulo;

Considerando referendo da Comissdo Permanente de
Assessoramento ao Programa Estadual de Imunizacdo as indi-
cacbes altamente recomendadas para grupos prioritarios pela
Sociedade Brasileira de Pediatria - SBP e aprovadas pelos
Nicleos Gerenciais dos Departamentos Cientificos de
Neonatologia, Infectologia e Pneumologia, resolve:

Artigo 1° - Aprovar a Norma Técnica, parte integrante
desta Resolucdo, que disciplina as indicaces do uso do palivi-
zumabe, no dmbito do Estado de Sdo Paulo, enquanto trata-
mento para prevencdo da infeccdo pelo Virus Sincicial
Respiratario.

Artigo 2° - Divulgar, sob forma de Anexo, o formulario de
solicitacdo do medicamento.

Artigo 3° - Determinar que a definicdo do fluxo de encami-
nhamento dos pacientes, bem como a relacdo das Unidades a
serem referendadas para aplicacdo do medicamento, sejam
divulgados no ambito desta Secretaria de Estado, concomitan-
te aos efeitos desta resolucao.

DOE de 14/07/2007

Artigo 4° - Esta Resolu¢do entra em vigor na data da sua
publicacéo.

NORMA TECNICA RELATIVA AS DIRETRIZES PARA A
PREVENCAO DA INFECCAO PELO VIRUS SINCICIAL RESPI-
RATORIO - VSR

1. OBJETIVOS

A presente Norma Técnica tem por objetivos:

1.1. Estabelecer diretrizes para a utilizacdo do palivizuma-
be no dmbito do Estado de S&o Paulo, através de uma politica
estadual de protecdo a Salde.

1.2. Definir os estabelecimentos que realizardo a adminis-
tracdo do palivizumabe, visando a racionalizacdo da dispensa-
cdo, garantindo a seguranca e eficacia da aplicacdo.

2. CRITERIOS DE INCLUSAQ

2.1. O periodo de fornecimento e aplicacdo do palivizuma-
be obedece a critérios técnicos, definido como periodo de sazo-
nalidade da circulacdo do VSR no Estado de Sdo Paulo, quer
seja, durante os meses de abril a agosto de cada ano.

2.1. 0 cadastramento dos pacientes que receberdo as
doses do medicamento obedecera aos seguintes critérios:

Criancas menores de um ano de idade que nasceram pre-
maturas (idade gestacional menor ou igual a 28 semanas), apos
alta hospitalar,

Criancas menores de 2 anos de idade, portadores de pato-
logia congénita com repercussao hemodindmica importante ou
com doenca pulmonar crénica da prematuridade, que necessi-
taram tratamento nos 6 meses anteriores ao periodo de sazo-
nalidade do VSR

3. POSOLOGIA, MODO DE APLICACAO E CONSERVACAQ

A dose de palivizumabe recomendada é de 15 ma/kg de
peso corporal, administrada uma vez ao més, durante os petio-
dos previstos de prevaléncia de VSR. 0 palivizumabe devera ser
administrado via intramuscular, preferencialmente na face
antero-lateral da coxa. Volumes de injecdo acima de 1 ml deve-
rao ser administrados em doses fracionadas, em diferentes
massas musculares. O medicamento deve ser armazenado em
temperatura entre 2° e 8° C, ndo podendo ser congelado.



4, CRITERIOS DE EXCLUSAO

Pacientes com hipersensibilidade conhecida ao palivizuma-
be ou a qualquer de seus excipientes e pacientes com hipersen-
sibilidade conhecida aos demais anticorpos monoclonais huma-
nizados.

5. INSTRUCOES PARA A RECONSTITUICAO DO PALIVIZU-
MABE

5.1. Lavar as maos

5.2. Remover a lingileta do frasco-ampola de palivizumabe
liofilizado e limpar a rolha de borracha com alcool a 70% -
reservar

5.3. Aspirar com seringa 1,0 ml de agua estéril para injecdo
(agua destilada ou bidestilada)

5.3.1 Obs: O uso inadvertido de solucdo fisioldgica a 0,9%
pode causar a precipitacdo da proteina IgG no palivizumabe, o
que pode inativar o produto.

5.4. Acrescentar lentamente o contetdo de 1,0 ml de 4dgua
estéril para injecdo dentro do frasco ampola de palivizumabe ao
longo da parede interna do mesmo(esse procedimento minimi-
zara a formacdo de espuma).

5.5. Apds o acréscimo da adgua estéril para a reconstituicao
do palivizumabe, inclinar o frasco levemente e gira-lo suave-
mente durante 30 sequndos - NAO AGITAR 0 FRASCO (esse
cuidado diminue o risco de formacéo de espuma);

5.6. 0 palivizumabe reconstituido deve permanecer em
repouso a temperatura ambiente, durante, no minimo, 20
minutos, até que a solucdo fique clara (transparente ou leve-
mente opalescente) - qualquer agitacdo adicional durante a
reconstituicdo, prolongara o tempo de clarificacdo;

5.7. Depois da solucdo tornar-se transparente ou levemen-
te opalescente, retirar a quantidade necessdria e deixar as
bolhas e espuma no interior do frasco.

6. RESPONSABILIDADES DE ENCAMINHAMENTO/ATENDI-
MENTO

6.1. A indicacdo da administracdo do palivizumabe, de
acordo com os critérios estabelecidos pela Secretaria de Estado
da Salde, descritos no item 2, é de inteira responsabilidade do
médico que acompanha a crianca. O médico devera orientar o
responsavel pelo paciente sobre os beneficios do produto, suas
limitacbes e os cuidados a serem realizados na profilaxia de
infeccOes respiratdrias.

6.2. A solicitacao do palivizumabe dar-se-a mediante
preenchimento de formulario proprio, conforme modelo cons-
tante do Anexo |, a ser entregue ao Departamento Regional de
Saude - DRS da area de abrangéncia do municipio de residéncia
do paciente, que promaovera o devido encaminhamento.

Identificacdo do estabelecimento de Saude (solicitante)
NOME DO ESTABELECIMENTO
CNES
Identificacdo do paciente
NOME DO PACIENTE:
ENDERECO:
CEP:
MUNICIPIO:
UF:
CNS
DATA DE NASCIMENTO

/ /
SEXO:M()F()

NOME DA MAE:

TELEFONE:

CELULAR:

Informagbes Complementares

IDADE GESTACIONAL POR OCASIAO DO NASCIMENTO:
SEMANAS ‘ ‘

GESTACAQ: UNICA () MULTIPLA ()

PESO DE NASCIMENTO G

ESTATURA DE NASCIMENTO: CM )

TIPO DE PARTO: NORMAL () CESAREA () FORCEPS ()

APGAR 1’

APGAR 5’

DATA DA ALTA: / /

INTERCORRENCIAS NO BERCARIO (Listar os principais
diagnosticos e intercorréncias durante a internacéo)




Condicbes Atuais do Paciente
PESO ATUAL

G

ESTATURA ATUAL

M

MENOR DE UM ANO DE IDADE, QUE NASCEU PREMATU-
RO (IDADE GESTACIONAL MENOR QU IGUAL A 28 SEMANAS),

APOS ALTA HOSPITALAR
SIM () NAO (

MENOR DE DOIS ANOS, PORTADOR DE DOENCA PULMO-

NAR CRONICA DA PREMATURIDADE COM NECESSIDADE DE
TRATAMENTO NOS SEIS MESES ANTERIORES AO PERIODO DE
SAZONALIDADE

SIM () NAO ()

Listar medicamentos e periodo de utilizacdo nos Ultimos
seis meses

MENOR DE DOIS ANOS COM CARDIOPATIA CONGENITA
CIANOTICA

SIM () NAO (

MENOR DE DOIS ANOS DE IDADE COM HIPERTENSAO
PULMONAR GRAVE OU EM TRATAMENTO PARA
INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA (ICC)

SIM () NAO (

Solicitacao

NOME DO PROFISSIONAL SOLICITANTE

CRM

CPF

TELEFONE: CELULAR

Data: / /

Assinatura e Carimhn

Autorizacdo (para uso da SES)

() Autorizo a liberacdo do Palivizumabe para aplicacdo na
Unidade Responsavel da DRS ..........

() Ndo autorizo a liberacao do Palivizumabe

( JPor ndo atender a critério estabelecido (Reselucdo
SSvvenen e )

()Por falta de informacdes necessarias para analise da soli-
citacdo

Data: / /

Assinatura e Carimbo do Médico Autorizador






