SO
GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

ORIENTAGCOES PARA O USO DO PALIVIZUMABE
NAS UNIDADES DE CUIDADOS NEONATAIS DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO

Nota técnica Conjunta

1. OBJETO:

Uso do Palivizumabe nos recém-nascidos internados nas Unidades de Cuidados Neonatais
(UTIN, UCINCo e UCINCa) dos hospitais da Rede de Atencdao a Saude Materno Infantil da
SESA-ES.

2. OBJETIVOS:
- Atualizar o fluxo de gestao do medicamento;
- Estabelecer normas de elegibilidade para a dispensacdo do medicamento;

- Orientar quanto a correta administracdo do medicamento.

3. DADOS RELEVANTES DO OBJETO:

O VSR é um dos principais agentes causadores de infecgdes respiratérias agudas nas criangas
menores de 5 anos. Por seu padrdo sazonal, circula principalmente no inverno, causando
infeccOes respiratdrias, desde otite média até pneumonia e bronquiolite, aumentando muito a
morbidade e mortalidade infantil, sendo responsavel por até 75% das internagdes por
bronquiolite e 40% das internagGes por pneumonia durante os meses do inverno. No Espirito
Santo, o periodo de sazonalidade do VSR se d& durante os meses de marco a julho. As
criancas que apresentam maior risco para infeccao pelo VSR s3ao os prematuros e os
portadores de doenga cardiopulmonar.

O Palivizumabe é um anticorpo monoclonal humanizado, com eficacia bem demonstrada para
prevencdo de formas graves de doenga causadas pelo Virus Sincicial Respiratorio (VSR). Esse
farmaco possui atividade neutralizante e inibitéria da fusdo com o virus, promovendo
imunizacdo passiva. A administracdo mensal do Palivizumabe durante a sazonalidade do VSR
reduz de 45% a 55% a taxa de hospitalizacdo relacionada a infeccdo por este virus. As
criangas internadas, com tratamento prévio com Palivizumabe tém menor nimero de dias de
hospitalizagcdo e de dias com necessidade de oxigénio.

4. JUSTIFICATIVAS

O Ministério da Saude incorporou o Palivizumabe no Sistema Unico de Saude (SUS), através da
Portaria SCTIE/MS n° 53, de 30 de novembro de 2012, e em 13 de maio de 2013 aprovou o
protocolo de utilizagdo do Palivizumabe no SUS, através da Portaria SAS/MS n° 522, revogada
pela Portaria Conjunta n°© 23 de 03 de Outubro de 2018.

A Nota Técnica Conjunta DAF/SCTIE/MS e DAPES/SAS/MS n° 1/2014 estabelece o fluxo para
dispensacdao do medicamento Palivizumabe para a prevencdo da infeccdo pelo Virus Sincicial
Respiratorio (VSR) no SUS, em nivel ambulatorial e hospitalar.

A Nota Técnica Conjunta n° 05/2015/CGSCAM/DAPES/MS, CGAFME/DAF/SCTIE/MS e
CGDT/DEVIT/SVS/MS, de 09 de fevereiro de 2015, estabelece a sazonalidade do virus sincicial
respiratério no Brasil e oferece esclarecimentos referentes ao Protocolo do uso de
Palivizumabe.
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Diante destes fatos, é importante estabelecer um fluxo estadual para dispensacdao do
Palivizumabe tanto para pacientes ambulatoriais, com para pacientes internados nas Unidades
de Cuidados Neonatais do Estado do ES.

5. CRITERIOS PARA PRESCRICAO, DISPENSAGAO E USO DE PAVILIZUMABE

O Palivizumabe estad destinado as criancas atendidas na Rede de Atencdo a Saude Materno
Infantil da SESA-ES, em ambito hospitalar ou ambulatorial que apresentam obrigatoriamente
um dos seguintes critérios clinicos a seguir:

- Criangca prematura com menos de 1 ano de idade (idade gestacional < 28
semanas), ou

- Criangas com até 2 anos de idade com doenga pulmonar cronica associada com a
prematuridade, displasia broncopulmonar OU doenca cardiaca congénita com
repercussao hemodinamica demonstrada.

As criancas com 12 meses ou menos, com diagnostico de doenca cardiaca congénita (DCC)
com significante repercussdao hemodindmica mais beneficiadas com a imunoprofilaxia com
palivizumabe, incluem aquelas com cardiopatia aciandtica em uso de medicamentos para
controlar insuficiéncia cardiaca congestiva e que irdo precisar de procedimento cirurgico, assim
como criancas com hipertensdo pulmonar moderada a severa.

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 alteragoes tipicas na radiografia pulmonar ou dependéncia de oxigénio com
36 semanas de idade gestacional corrigida, em prematuro extremo.

5.1. CRITERIOS DE EXCLUSAO

O seguinte grupo de criancas com cardiopatia ndo possui risco elevado de infeccao por VSR e,
portanto, nao estd indicada imunoprofilaxia:

a) RN e lactentes com doenca cardiaca sem repercussao hemodinamica como exemplo:

Defeito de septo atrial ostium secundum, defeito pequeno de septo ventricular,
estenose da pulmonar, estenose adrtica ndo complicada, coarctacdo leve da artéria
aorta, persisténcia do ducto arterial.

b) Criancas com lesdo cardiaca corrigida por cirurgia a ndo ser que continue precisando de
medicamentos por insuficiéncia cardiaca.

c) Lactantes com cardiopatia leve sem uso de medicamentos para esta doenca.

d) Criancas com doenga pulmonar cronica da prematuridade que ndo necessitaram de
tratamento de suporte no segundo ano de vida.

5.2 PRESCRICAO

A prescricdao da primeira dose devera ser realizada a partir de 7 (sete) dias de vida para
recém-nascido estavel, que preencha os critérios de uso do medicamento.

De acordo com a Nota técnica Conjunta n® 05/2015 do Ministério da Saude, é considerada
estabilidade clinica para uso intra-hospitalar: recém-nascido sem uso de drogas vasoativas
para tratamento de choque séptico, cardiogénico ou hipovolémico; sem uso de antibidticos ou
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outras drogas para tratamento de infeccdo grave e sem uso de pardmetros elevados de
ventilagdo mecénica.

Na alta hospitalar, a familia deverd ser orientada para a necessidade da administracao
ambulatorial das doses subsequentes, em intervalos de 30 dias, de forma que complete 5
doses, sem que ultrapasse o periodo de sazonalidade do virus. Para o uso ambulatorial, o
médico deverd prescrever o numero de doses correspondes ao periodo da sazonalidade em
que esta sendo realizada a solicitagao.

6. CADASTRAMENTO DAS UNIDADES DE CUIDADOS NEONATAIS e POLOS DE
ADMINISTRACAO AMBULATORIAL DE PAVILIZUMABE

O acesso ao medicamento palivizumabe em ambiente hospitalar pode ser realizado mediante
cadastramento prévio das Unidades de Cuidados Neonatais, junto a GEAF (Gerencia Estadual
de Assisténcia Farmacéutica).

As Unidades de Cuidados neonatais devem preencher formuldrio de cadastro (Anexo I),
destacando o nome do profissional de referéncia da unidade para o controle do palivizumabe
(profissional de intermediacdo entre a GEAF e a Unidade de Cuidados Neonatais) e o nome de
até 03 (trés) funcionarios habilitados para buscar o medicamento no Almoxarifado da SESA. O
formuldrio preenchido e demais orientacdes devem ser encaminhados para o e-mail:
geaf.palivizumabe@saude.es.gov.br.

A administracdo de palivizumabe em ambiente ambulatorial devera ser realizada em polos* de
administracdo de Palivizumabe credenciados junto a Secretaria de Estado da Saude.

6.1 RELACAO DE SERVIGOS DE SAUDE DE REFERENCIA PARA PALIVIZUMABE
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Obs.: Qualquer outra Unidade de Cuidados Neonatal ndo relacionada acima que tenha interesse no
credenciamento junto a SESA, devera entrar em contato com a SESA/GEAF, por meio do e-mail,

geaf.palivizumabe @saude.es.gov.br ou pelo telefone (27) 3636-8419, das 08h as 17h

7. DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA ABERTURA DE PROCESSO:

As “orientacOes para abertura de processo de solicitacdo de palivizumabe”, estdo disponivel no
link: https://farmaciacidada.es.gov.br/orientacao-para-abertura-de-processos-de-

palivizumabe.

7.1. Documentos gerais:

e Copia da carteira de identidade ou certiddao de nascimento cépia do CPF (facultativo).
e Copia do comprovante de residéncia atual com CEP, em nome do familiar do PACIENTE.

e Copia do Cartdo Nacional de Saude - Cartdao SUS (solicitar na rede municipal de

saude).

Em caso de representantes do usudrio: apresentar procuracdo assinada com a mesma

assinatura do documento de identidade do solicitante.

7.2 Documentos especificos:

Para criancas com até 1 ano de idade no inicio da sazonalidade:

médico
- Receita médica atualizada;

unidade de cuidado neonatal);

paciente (Anexo III).

hipertensdo pulmonar e os medicamentos em uso (Anexo IV).

- Formulario de solicitacdo de palivizumabe (Anexo II) completamente preenchido pelo

- Relatorio de alta hospitalar (relatério de internacao, em caso de criangas internadas em

- Termo de Consentimento Informado datado, carimbado e assinado pelo médico e pelo

- Para pacientes cardiopatas: relatério médico com descricdo da cardiopatia, o grau de

Para criancas no segundo ano de vida no inicio da sazonalidade:

- Formuladrio de solicitacdo de palivizumabe (Anexo II) completamente preenchido pelo
médico

- Receita médica atualizada;

- Relatério de alta hospitalar (relatério de internacdo, em caso de criancgas internadas);

- Termo de Consentimento Informado datado, carimbado e assinado pelo médico e pelo
paciente (Anexo III).

- Para pacientes cardiopatas: relatério médico atualizado ou outro documento que comprove
que a cardiopatia congénita continua com repercussao clinica e com necessidade de uso de
medicamentos especificos (Anexo V).

- Para pacientes com doenca pulmonar crénica: relatério médico atualizado ou outro
documento que comprove que o paciente necessitou de suporte com uso de corticoide,
diurético ou suplemento de oxigénio durante os Ultimos seis meses antes do inicio da
segunda sazonalidade (Anexo VI).
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8. FLUXO DE SOLICITAGAO, AVALIAGCAO E DISTRIBUIGAO DO PALIVIZUMABE

8.1 PACIENTE INTERNADO

Passo 1 Passo 2 Passo 3 Passo 4
QUINTA-FEIRA TERCA-FEIRA QUARTA-FEIRA Pés-administragcao
UTINS fazem a GEAF analisa UTINs buscam UTINs preenchem

solicitacdo de documentos do medicamento em planilha anexo VIII e
Palivizumabe e envia paciente e almoxarifado de devolve a GEAF por
para o e-mail encaminha planilha medicamentos SESA- e-mail
anexo VIII com ES
es.gov.br UTINS.

a)

b)

c)

d)

e)

Passo 1: o profissional de referéncia de palivizumabe da unidade de cuidado neonatal

devera encaminhar os documentos listados no item 7.1 e 7.2 (de acordo com a condicao
clinica do paciente) para o e-mail geaf.palivizumabe@saude.es.gov.br.

e Caso surjam novos pacientes entre a solicitacdo de quinta-feira e a retirada na quarta-feira, o
profissional de referéncia podera entrar em contato com GEAF para avaliar a possibilidade de
incorporar o novo paciente, visando a otimizacao de frascos de palivizumabe.

¢ Quando o paciente permanecer internado no periodo de administracdo das doses subsequentes, a
Unidade de Cuidado Neonatal devera encaminhar nova receita com peso atual do paciente para o
e-mail: geaf.palivizumabe@saude.es.gov.br, para a devida autorizacdo juntamente com os
demais solicitagbes daquela semana.

Passo 2: GEAF (referéncia técnica do programa) analisa documentagdo e emite parecer
(deferido/indeferido).

Em caso de deferimento da solicitacao:
GEAF encaminhara por e-mail ao profissional de referéncia do Palivizumabe da UTIN, uma

planilha excel para monitoramento e controle de palivizumabe (anexo VIII)
contendo as informacdes pertinentes ao deferimento.

GEAF emite nota de liberacdo de Palivizumabe (via sistema MV) para o NACD
(almoxarifado de medicamentos da SESA-ES).

Passo 3: os profissionais das unidades de UTIN previamente cadastrados (anexo VII)
portando documento de identificacdo original, devem comparecer ao almoxarifado da
SESA, no hordério entre 7:30 até as 11:30, para fazer a retirada do medicamento.

O almoxarifado realizard a expedicdo do medicamento conforme autorizagdo emitida pelo
setor de Palivizumabe da GEAF, através do sistema MV. Os frascos deverdo ser
acondicionados em caixa de isopor ou caixa térmica*.

Passo 4: Apds a aplicacdo da dose, o profissional de referéncia devera preencher planilha
excel para monitoramento e controle de palivizumabe (anexo VIII) =»com todas as
informagles referentes ao paciente e a dose administrada e retornar a planilha preenchida
para o e-mail: geaf.palivizumabe@saude.es.gov.br;
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f) A dose e administracdo do Palivizumabe deve ser registrada obrigatoriamente em
prontuario do paciente e na caderneta de salde da crianga, para evitar problemas com
auditoria em saulde.

ATENCAO*:

e A liberacdo do medicamento esta condicionada a apresentacdo de caixa de isopor ou caixa
térmica, em perfeita condicdo de uso, EXCLUSIVA para o transporte de medicamentos,
com capacidade de aproximadamente 10 (dez) litros, climatizada com gelo reciclavel
(gelox), com seu conteudo em forma sélida e temperatura interna entre +2° a + 8°C. O
transporte deve ser rapido para que nao ocorra inutilizagdo do medicamento.

¢ N3ao esta autorizado o transporte pela familia do paciente ou qualquer outro que ndo seja
um dos funcionarios previamente cadastrado pela Unidade de Cuidado Neonatal;

e No caso de ndo utilizacdo de todos os frascos fornecidos, o solicitante devera devolvé-los
juntamente com planilha de controle do fornecimento e aplicacao, utilizando as boas
praticas para o armazenamento e transporte do palivizumabe descritos acima.

8.2. APOS A ALTA HOSPITALAR (ALTA DA UTIN)

Apds a alta do paciente, em periodo de sazonalidade, se houver necessidade de administracao
de doses subsequentes, a Unidade de Cuidado Neonatal devera encaminhar e-mail para
geaf.palivizumabe@saude.es.gov.br informando sobre a alta hospitalar, municipio de
residéncia da crianca e telefones de contato dos responsaveis pela crianca e anexar os
seguintes documentos

- Cépia do Relatodrio de Alta Hospitalar do paciente;
- Receituario médico do mesmo profissional que preencheu a solicitagdo, com a prescrigdo
das doses necessarias para o restante da sazonalidade;

8.3. FLUXO PARA SOLICITAGCAO, AVALIACAO E RETIRADA DE PALIVIZUMABE: USO
AMBULATORIAL
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PERIODO DE SOLICITAGAO: DE 01 DE OUTUBRO a 01 de JULHO.

A aplicagdo ambulatorial de palivizumabe sera realizada em Pélos de aplicagao previamente
cadastrados junto a SESA-ES (relacao de Pdlos em item 6), conforme as orientagdes a seguir:

a) Passo 1: médicos emitem receituario, formulario de solicitacdo de Palivizumabe
preenchido (anexo II) e demais formularios especificados em item 7.2, conforme condicao
clinica do paciente. Orientar a familia para providenciar todos os documentos previstos nos
itens 7.1 e 7.2 desta nota técnica.

b) Passo 2: o usuario devera reunir todos os documentos listados no item 7 e se dirigir a
uma Farmacia cidada de referéncia da municipalidade para dar entrada no processo de
solicitacao de Palivizumabe. Mediante apresentacdo de documentagdao completa,
farmacia cidada encaminha solicitagdo de Palivizumabe para SESA/GEAF;

c) Passo 3: GEAF realiza andlise técnica de solicitacdo; em caso de deferimento, a
GEAF/SESA realizara o 1° agendamento, comunicando, aos responsaveis pelos
pacientes, o local, data e horario da administracdo do Palivizumabe. O agendamento das
doses subsequentes sera de responsabilidade do prdprio polo de aplicacdo.

d) Passo 4: No dia da aplicacdo, os responsaveis pela crianca, deverdo comparecer no dia e
horario agendados, com 1 (uma) hora de antecedéncia e munidos dos documentos de
identificacdo e carteira de vacinagao da criancga.

As referéncias técnicas dos polos de aplicagcdo deverdo encaminhar para o e-mail
geaf.palivizumabe@saude.es.gov.br, até o dia 20 de cada més, planilha excel para

monitoramento e controle de palivizumabe (anexo VIII) preenchida com todas as

informacbes do prescritor, paciente e das doses administradas, além das informacodes
sobre movimento mensal do estoque de Palivizumabe

OBSERVACOES:

¢ O ndo comparecimento no dia agendado implicaré na perda da aplicacdo referente ao més
em curso, ndo podendo ser remanejado para outra data, a menos que seja antecipadamente
autorizado pela SESA;

e Em caso de falta em duas aplicacbes consecutivas, sem justificativa prévia junto a SESA, a
vaga para aplicacdo do palivizumabe sera retirada;

e No caso de mudanca dos telefones informados no Termo de Esclarecimento (Anexo II), o
novo contato podera ser realizado a SESA, por meio do nimero: (27) 3636-8419;

9. POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRAGAO

O palivizumabe deve ser usado sob a orientagdo, prescrigdo e supervisdo de um médico. A
administracdo deste medicamento deve ser feita somente por pessoa experiente na aplicagao
de medicamentos injetaveis.

A posologia recomendada de Palivizumabe é 15 mg/kg de peso corporal, administrados uma
vez por més durante o periodo de maior prevaléncia do VSR, no total de, no maximo, cinco
aplicagbes mensais consecutivas, dentro do periodo sazonal, que no Espirito Santo é de margo
a julho. Vale ressaltar que o numero total de doses por crianca dependerd do més de inicio
das aplicagdes, variando, assim, de 1 a 5 doses, ndo se aplicando apds o periodo de
sazonalidade do VSR.

O Palivizumabe deve ser administrado exclusivamente por via intramuscular (IM), com técnica

7
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asséptica; de preferéncia na face anterolateral da coxa. O musculo gliteo nao deve ser
utilizado rotineiramente como local de administracdo devido ao risco de dano ao nervo ciatico.

A injecdo a ser aplicada, deve ser de, no maximo, 1 mL da solugdo reconstituida e, volume
superior a 1 mL deve ser dividido e aplicado em diferentes grupos musculares, com injegoes
também de, no maximo, 1 ml por grupo.

Infeccao aguda ou doenca febril moderada a grave podem ser motivos para atraso no uso do
Palivizumabe, a menos que, na opinido do médico, a suspensdo do uso deste medicamento
implique risco maior. Uma doenca febril leve, como infecgdo respiratoria leve do trato superior,
normalmente ndo é motivo para adiar a administracao do Palivizumabe.

A interrupcdo do tratamento com o Palivizumabe ndo causa efeitos desagradaveis, porém
cessara o efeito do medicamento. Caso isto ocorra, podera(ao) ser administrada(s) a(s)
dose(s) subseqliente(s), sem ultrapassar o periodo da sazonalidade para VSR, mantendo, caso
falte mais de uma dose dentro deste periodo, o intervalo de 30 dias entre elas.

10. APRESENTAGCAO, PREPARACAO, CONSERVAGCAO E USO

Solucdo injetavel 100 mg/mL em frasco ampola com 0,5 ml ou 1,0 ml de solugcdo. Contém na
sua formulagdo os excipientes Histidina, Glicina e agua para injecao

O Palivizumabe deve ser armazenado, na embalagem original do produto, sob refrigeracao,
entre +2° a +8°C, ndo devendo ser congelado, mantendo-se assim proprio para o consumo
dentro do prazo de validade indicado pelo fabricante.

Estabilidade: apds aberto, o palivizumabe em solugdo para injecao (liquida), deve ser
utilizado imediatamente.

10.1 Preparo do medicamento para administracao de Palivizumabe Solucdo para
Injecdo
a) Apresentacdo pronta para uso imediato;

b) Higienizar as maos no inicio do preparo e, se necessario, mais vezes durante o
procedimento;

¢) Remova o lacre e limpe a tampa da borracha com etanol a 70% ou equivalente;

d) Insira a agulha no frasco e retire na seringa um volume apropriado de solucao de acordo
com a dose desejada;

e) Palivizumabe (Solucdo para Injecdo) ndo contém conservante, deve ser administrado
imediatamente depois de retirar a dose da seringa.

ATENCAO: Palivizumabe é medicamento de alto custo, e portanto, orienta-se realizar o
agendamento de grupos de criancas que tenham indicacdao de uso para que recebam
palivizumabe no mesmo dia. Assim, um frasco-ampola podera ser fracionado de forma segura
em multiplas doses de acordo com o peso das criangas evitando o desperdicio do produto.

ATENCAO:
e Nao misture com outros medicamentos
e Na&o dilua a apresentacdo que ja vem pronta para uso.
¢ Nao agite o frasco
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S
GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

11. EFEITOS ADVERSOS E INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O Palivizumabe ndo deve ser utilizado em criangas com histérico de reagdo anterior grave a
sua aplicagdo ou a qualquer um de seus excipientes ou a outros anticorpos monoclonais
humanizados. As reacbes adversas mais comuns sdo: infeccoes do trato respiratorio superior,
otite média, rinite, faringite, erupcdo cutanea e dor no local da injecdo.

Reacdes alérgicas, incluindo muito raramente a anafilaxia, foram relatadas apds a
administracdo do Palivizumabe. Medicamentos para o tratamento de reacdes graves de
hipersensibilidade, incluindo anafilaxia, devem estar disponiveis para uso imediato,
acompanhando a administracao do Palivizumabe.

Se uma reagdao grave de hipersensibilidade ocorrer, a terapia com Palivizumabe deve ser
suspensa. Assim como outros agentes administrados em criangas, se uma reagdao de
hipersensibilidade moderada ocorrer deve-se ter cautela na re-administracao do Palivizumabe.

Como com qualquer injecdo intramuscular, o Palivizumabe deve ser administrado com cuidado
em pacientes com trombocitopenia ou qualquer distlrbio de coagulacao.

N3o foram conduzidos estudos formais de interacdo medicamentosa, porém até o momento
nao foram descritas interagdes com outros medicamentos, alimentos ou exames laboratoriais.
Como o anticorpo monoclonal é especifico para VSR, ndo se espera que o Palivizumabe
interfira com a resposta imunoldgica as vacinas, incluindo vacinas de virus vivos.

Vitéria-ES, 22 de dezembro de 2021.

MARIA JOSE SARTORIO
Gerente Estadual de Assisténcia Farmacéutica

GRAZIELLE MASSARIOL MORI NASCIMENTO
Coordenadora de Nucleo Especial - GEAF/NUMEB

EDNA CELLIS VACCARI BALTAR
Coordenadora da Saude da Crianca - SESA/ES

ELIZONETH CAMPOS DELORTO SESSA
Farmacéutica GEAF
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SO
GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

ANEXO I
CADASTRO DAS UNIDADES DE CUIDADOS NEONATAIS

CADASTRO (PALIVIZUMABE)

DADOS DO HOSPITAL/MATERNIDADE

Nome do Hospital:

Enderecgo:
Telefones: Cidade:
CNES: CNPJ:
PROFISSIONAL DE REFERENCIA PALIVIZUMABE DA UNIDADE:
Nome: Telefone:
E-mail 1: E-mail 2:
FUNCIONARIOS AUTORIZADOS A RETIRAR PALIVIZUMABE
Nome Completo:
Doc. Identidade: CPF:
1 Funcao: Setor:
Telef. (do setor): Celular:
Assinatura (igual identidade):
Nome Completo:
Doc. Identidade: CPF:
Fungdo: Setor:
2 Telef. (do setor): Celular:
Assinatura (igual identidade):
Nome Completo:
Doc. Identidade: CPF:
3 Funcdo: Setor:
Telef. (do setor): Celular:
Assinatura (igual identidade):

Nota 1) E indispensavel o fornecimento de cépia simples do documento de identidade (com foto)
de todos os funcionarios autorizados a retirar o medicamento, bem como do coordenador da Unidade de
Cuidados Neonatais. Nao é necessario reconhecer firma dos documentos solicitados;

Nota 2) Apds o fornecimento do palivizumabe nos casos deferidos, a responsabilidade pelo

acondicionamento, guarda e transporte deste medicamento sera de competéncia das Unidades
de Cuidados Neonatais.

, de de20__

Assinatura e Carimbo do Coordenador da
Unidade de Cuidados Neonatais
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O
GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

] ANEXO II
FORMULARIO DE SOLICITACAO DE PALIVIZUMABE

FORMULARIO DE SOLICITACAO DE PALIVIZUMABE

ESTABELECIMENTO DE SAUDE

1. NOME DO ESTABELECIMENTO DE SAUDE SOLICITANTE

PACIENTE

4. CPF DO RESPONSAVEL

3. NOME DO PACIENTE 5. RACA/COR

6. CARTAO NACIONAL DE SAUDE (CNS) 7. DATA DE NASCIMENTO 8. SEXO

9. NOME DA MAE OU RESPONSAVEL 10. DDD / TELEFONE DE CONTATO

11. ENDEREGO (RUA, N°, BAIRRO)

12. MUNICIPIO DE RESIDENCIA 13. UF 14. CEP

INFORMACOES MEDICAS

15. IDADE ATUAL (EM MESES)

16. IDADE GESTACIONAL NA DATA DA REALIZAGAO DO PARTO (SEMANA DA

GESTACAO) 17. PESO ATUAL (KG)

INFORMACOES DA CONDICAO DE USO (CONFORME PORTARIA SAS/MS N° 522, DE 13/05/2013) [

() Criangas com menos de 1 ano que nasceram prematuras com idade gestacional menor ou igual a 28 semanas; OU
( ) Criangas com até 2 anos de idade com doenca pulmonar cronica; displasia broncopulmonar QU
() Criangas com até 2 anos de idade com doencga cardiaca congénita com repercussdo hemodinamica.

SOLICITACAO |

19. NOME DO PROFISSIONAL SOLICITANTE 22. ASSINATURA E CARIMBO (NO REGISTRO DO
CONSELHO)

20. CARTAO NACIONAL DE SAUDE DO PROFISSIONAL SOLICITANTE 21. DATA DA SOLICITAGAO

OBS.: CASO O CARIMBO NAO TENHA O CRM, INSERIR
MANUALMENTE.

23. ORIGEM DA SOLICITAGAO:

() Hospital (unidade de cuidados neonatais)
() Ambulatorial (farmécia cidada)

DOSES AUTORIZADAS (PARA PREENCHIMENTO DA GEAF)

24. NUMERO DE DOSES AUTORIZADAS:
()Uma ( )Duas () Trés ( ) Quatro ( ) Cinco

Obs.: as doses devem ser aplicadas uma por més, dentro do periodo de sazonalidade (margo a julho), em unidade de
cuidado neonatal ou em polos de aplicagdo, ambos credenciados junto a GEAF. Para a liberagdo da segunda dose em
diante devera ser apresentada a receita médica atualizada com o peso da crianga, em caso de aplicagdo em unidade de
cuidado neonatal. Para aplicacdes em Pdlos, as mesmas serdo realizadas em datas especificas informadas ao usuério
(responsavel) pela GEAF, de acordo com os contatos informados no termo de esclarecimento - Palivizumabe.

11
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SO
GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

ANEXO III - TERMO DE ESCLARECIMENTO
Palivizumabe

Nome Completo do (a) Paciente:

Nome Completo do Responsavel pelo (a) Paciente:

Possui plano de saide: ( ) nao ( )sim

Qual:

Declaro ter sido claramente orientado (a) quanto a importancia do comparecimento no dia,
horario e local da aplicacdao do medicamento Palivizumabe, conforme previamente
agendado por telefone pela Secretaria Estadual de Saude (SESA), no caso de deferimento da
referida medicacgao.

Declaro também estar ciente de que o ndo comparecimento no dia agendado é de minha
responsabilidade, e implicara na perda da aplicacdo referente ao més em curso, ndo
podendo ser remanejado para outra data, a menos que seja antecipadamente autorizado pela

SESA. Em caso de falta em duas aplicagdes consecutivas, sem justificativa prévia junto a

SESA, estou ciente que perderei a vaga para aplicagdo do palivizumabe.

ATENCAO: Declaro, também, que os telefones de contato para agendamento da

aplicacao sao:

Telefone 1: ( )- (nome do contato: );
Telefone 2: ( )- (nome do contato: );
Telefone 3: ( )- (nome do contato: ).

Estou esclarecido que a SESA ndo possui responsabilidade por nao conseguir agendar a
aplicacao em caso de telefone errado ou troca de telefone. No caso de mudanca do meu
telefone, estou avisado que devo comunicar o novo contato a SESA, por meio do numero:
(27) 3636-8419

Para a realizacao da aplicacdo, devo sempre comparecer com pontualidade portando certidao
de nascimento e cartdo de vacinacao do (a) paciente.

[ES, / 120
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e
GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

ANEXO IV
RELATORIO MEDICO
Cardiopatia congénita (primeiro ano de vida)

(nome do paciente) é

portador de cardiopatia congénita com repercussdo hemodinamica, conforme a(s)

situacao(0es) abaixo:

() Cardiopatia aciandtica, com indicacdo de cirurgia, em uso de medicamentos para controlar
insuficiéncia cardiaca congestiva;

( ) Cardiopatia congénita com hipertensdo pulmonar moderada a severa;

( ) Cardiopatia cianotica;

( ) Crianga com lesdo cardiaca corrigida por cirurgia e que continua precisando de
medicamentos para insuficiéncia cardiaca;

() Outra situacao*:

O paciente estd em uso do(s) seguinte(s) medicamento(s) para controle da repercussao

hemodindmica (informar nome genérico, concentracio e posologia):

[ES, / 120

Assinatura e carimbo do médico

*Apresentar documentos, nesta situacdo, que comprovem a cardiopatia com
repercussdao hemodinamica.

13
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GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

ANEXO V

RELATORIO MEDICO
Cardiopatia congénita (segundo ano de vida)

(nome do paciente) é

portador de cardiopatia congénita e permanece com repercussao clinica da doenca no segundo
ano de vida, estando em uso do(s) seguinte(s) medicamento(s) para controle (informar nome

genérico, concentracao e posologia):

/ES, / /120

Assinatura e carimbo do médico

14
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N
GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

ANEXO VI

RELATORIO MEDICO
Doenca pulmonar crénica (segundo ano de vida)

(nome do paciente)

preencheu os critérios de doenca pulmonar cronica no primeiro ano de vida (displasia
broncopulmonar). Encontra-se no segundo ano de vida e continua em uso (ou fez uso nos
ultimos seis meses antes do inicio da segunda sazonalidade - entre 01/09/2019 e 28/02/2020)
de um ou mais dos seguintes tratamentos de suporte (informar nome genérico, concentragao

e posologia):

() corticoide sistémico: ;

() Diurético: ;

() suplemento de oxigénio:

[ES, / 120

Assinatura e carimbo do médico

OBS.: Esse protocolo nao contempla a profilaxia com palivizumabe para criangas com
doenca pulmonar cronica da prematuridade que nao necessitaram de tratamento de suporte
no segundo ano de vida.

15
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SO
GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

ANEXO VII

Contatos das Unidades e referéncias técnicas para o Palivizumabe

Municipio UTIN, UCINCo, UCINCa Profissional de referéncia Contatos
Polos de aplicagao
Vitoria HUCAM Julia Lage neonatologiahucam@gmail.com
Ana Paula Murian - anapaulaburian@gmail.com
Vitéria HINSG infectologiasta crie@saude.es.gov.br
o Barbara — enfermeira barbara.bregonci@santacasavitoria.org
Vitoria Pro-Matre Luciana - enfermeira Luciana.soares@santacasavitoria.org
Hospital Estadual Dr. Janine Tigre (enf ira) ianine.tigre@hei b b
Serra Jaime dos Santos anine Tigre (enfermeira janine.tigre@hejsn.aebes.org.br
Neves.
Gianini (médica) imunizacdo.himaba@institutoacqua.org.br
Vila Velha HIMABA Poliana (enfermeira)
Odilon (farmacéutico) farmacia.himaba@institutoacqua.org.br
. Hospital Infantil - -
Guarapari P

Francisco de Assis.

Cachoeiro do
Itapemirim

Hospital Evangélico

Bernardo Toledo
(farmacéutico)

farmacia@heci.com.br

Cachoeiro do

Hospital Infantil

Dayane Oliose Hora

dayanehora@gmail.com
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Itapemirim Francisco de Assis, .
(enfermeira)
. . Renata Abdala Pires renap29@gmail.com
Jeronimo Unidade integrada de . p29EE
. . . (enfermeira)
Monteiro Jerébnimo Monteiro = . .
Dr. Jodo Henrique (médico)
Colatina Hospital Sdo José Ramile utin@hmsaojose.com.br
. Pronto Atendimento . . .
Linhares Livia Lozer (enfermeira) hgl.enfermagem®@linhares.es.gov.br

Linhares

livialoze@hotmail.com

Horarios para retirada de palivizumabe no Almoxarifado da SESA (Av. Marechal

Mascarenhas de Moraes, n® 2025 - Bento Ferreira CEP: 29052-121 - Vitéria / ES):

v Toda quarta-feira de 07:30 as 11:30.
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GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

ANEXO VIII

PLANILHA EXCEL DE MONITORAMENTO E CONTROLE DE
PALIVIZUMABE
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