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GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITQ SANTO
SECRETARIA ESTADUAL DE SAUDE

NOTA TECNICA N° 01/2026 - GEAF/SSAS/SESA

1. ASSUNTO

Trata-se de Nota Técnica sobre novas orientagdes para o uso no SUS do Palivizumabe no
estado do Espirito Santo e transicdo para a nova tecnologia incorporada (Nirsevimabe)
para quimioprofilaxia contra o Virus Sincicial Respiratério (VSR) na sazonalidade de
2026.

2. OBJETIVOS

- Atualizar o fluxo de gestao do medicamento;
- Estabelecer normas de elegibilidade para a dispensacdo e escolha do medicamento;

- Orientar quanto a correta administracdo do medicamento.

3. CONTEXTUALIZACAO

O virus sincicial respiratério humano (VSR) é um virus capaz de causar manifestagoes
agudas de doencas no trato respiratorio superior e inferior, acometendo principalmente
criangas menores de dois anos de idade. Este virus é responsavel por grande nimero de
casos de bronquiolite viral aguda chegando a marca de 64% de infeccOes relacionadas a
esta doenca no Brasil. Além disso, alguns estudos apontam que até os dois anos de idade

mais de 80% das criancas ja sofreram infeccdo por parte deste virus.

O Palivizumabe é um anticorpo monoclonal, langado em 1998, que atua interagindo com
a glicoproteina F localizada na superficie viral inibindo a fusdo nas células do hospedeiro.
Este medicamento é utilizado como forma de profilaxia em diversos paises e tem
apresentado redugbes do risco de internacao entre 39-78% quando observados os
grupos mais susceptiveis a esta infecgdo. Para que este mantenha seus efeitos protetivos

sdo necessarias aplicacdes mensais do anticorpo durante sua sazonalidade.

Sabendo dos beneficios com o tratamento do Palivizumabe, este medicamento foi
recomendado através do Relatério de Recomendagdo n® 16 em novembro de 2012 pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias (CONITEC) no Sistema Unico de
Saude (SUS) e teve o protocolo de uso do Palivizumabe para a Prevencdo da Infecgdo

pelo Virus Sincicial Respiratério aprovado pela Portaria Conjunta N° 23, de 3 de outubro
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de 2018. Este medicamento foi aprovado para a profilaxia de criangas dentro de alguns
grupos prioritarios, visando a prevencdo da infeccao do trato respiratoério inferior. Estes

grupos sao:

I. Criancas 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);

II.  Criancas com idade inferior a 2 anos (até 1 ano, 11 meses e 29 dias) com doenca
pulmonar cronica da prematuridade (displasia broncopulmonar) ou doencga

cardiaca congénita com repercussao hemodindmica demonstrada.

Recentemente, novas tecnologias tem sido registradas no Brasil, as quais possuem
caracteristicas e avancos que podem impactar significativamente na profilaxia desta

doenca tdo importante. Uma delas é o Nirsevimabe para VSR.

O Nirsevimabe é um anticorpo monoclonal semelhante ao Palivizumabe que apresentou
modificagdes estruturais que levaram a uma ampliacgdo no tempo de meia vida,

permitindo uma Unica aplicacdo durante a sazonalidade do virus.

A incorporacdao do Nirsevimabe para prevencdo de infeccdo do trato respiratorio
inferior associado ao VSR se deu a partir da portaria SECTICS/MS N° 15, de 28 de

fevereiro de 2025 para os grupos:
I - Bebés prematuros menores que 37 semanas;

IT - Criangas menores de 2 anos portadores de comorbidades, conforme Protocolo

Clinico do Ministério da Saude (em consulta publica), aguardando publicacao.

Tendo em vista essa nova incorporacdao, a qual engloba e amplia os grupos que eram
tratados com Palivizumabe, é necessario agdes que permitam realizar uma transicao

entre as tecnologias evitando possiveis problemas decorrentes da troca da profilaxia.

Sendo assim, segue abaixo agdes a serem realizadas durante a sazonalidade 2026 em

relagdo ao uso do medicamento Palivizumabe, no estado do Espirito Santo.

4. CRITERIOS DE INCLUSAO, DISPENSAGAO E USO DE PAVILIZUMABE

Tendo em vista que diversas criangas receberam o Palivizumabe durante a sazonalidade

de 2025, de acordo com o protocolo de uso do Ministério da Saude, é importante que
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estas concluam a quimioprofilaxia com o mesmo anticorpo durante a sazonalidade de
2026.

Tomando por base os dados de seguranca e evidéncias cientificas disponiveis sobre os
medicamentos em questdo, o Ministério da Salde (MS) publicou o OFICIO CONJUNTO N©
85/2025/CGAFME/DAF/SECTICS/MS com as seguintes recomendagoes:

I. Impreterivel que as criancas 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 tiveram aplicacdo de Palivizumabe na sazonalidade 2025 terminem sua

aplicacdao com o medicamento Palivizumabe.

II. As criancas com idade inferior a 2 anos (até 1 ano, 11 meses e 29 dias) com
doenca pulmonar cronica da prematuridade (displasia broncopulmonar) ou doenga
cardiaca congénita com repercussao hemodindmica demonstrada que receberam
aplicacdo de Palivizumabe na sazonalidade de 2025 devem prioritariamente
concluir as aplicagdes com o mesmo medicamento, caso haja estoque para

receberem todas as doses necessarias na sazonalidade.

No entanto, levando em consideracdo os estoques existentes de Palivizumabe em cada
estado e remanescentes no almoxarifado central do MS, houve a necessidade da gestdo
individualizada. Desta forma, o Ministério da Saude possibilitou que no Espirito Santo, as
aplicacdes de Palivizumabe e Nirsevimabe nos grupos de transicdo ocorram da seguinte

forma:

Criangas que receberam aplicacdao de Palivizumabe na sazonalidade 2025

Critério A:
Criancas prematuras nascidas com idade
gestacional <28 semanas (até 28 semanas Receberao Palivizumabe
e 6 dias) com idade inferior a 1 ano (até
11 meses e 29 dias)

Critério B:
Criangas com idade inferior a 2 anos (até 1
ano, 11 meses e 29 dias) com doenca Receberdo Nirsevimabe
pulmonar cronica da prematuridade
(displasia broncopulmonar).

Critério C:
Criancas com idade inferior a 2 anos (até 1
ano, 11 meses e 29 dias) com doenga Receberdo Nirsevimabe

cardiaca congénita com repercussao
hemodinamica demonstrada.
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ATENCAO:

e Criancas que ndo receberam nenhuma dose de Palivizumabe na sazonalidade do

ano de 2025 (nascidas a partir de julho/agosto de 2025) e apresentem critérios
de inclusdo para receberem quimioprofilaxia contra o VSR, serdo avaliadas para

receberem o medicamento Nirsevimabe.

e Os critérios estabelecidos para o uso do Nirsevimabe, a documentacdo necessaria
para avaliacdo, bem como os locais de aplicacdo (Polos e maternidades) serao
definidos pelo Programa Estadual de Imunizagcoes (PEI/SESA), que

assumira a gestao dessa nova tecnologia incorporada no SUS.

5. RELACAO DE SERVIGCOS DE SAl;lDE DE REFEREN_CIA PARA APLICAGCAO DO
PALIVIZUMABE, CONFORME CRITERIOS DE INCLUSAO

A administracdo ambulatorial do Palivizumabe nas criancas que preencham os critérios
de inclusdo definidos no item 4, serd realizada em Polos de aplicagdo previamente

cadastrados junto a SESA-ES, conforme quadro abaixo:

REGIAO MUNICIPIO POLOS DE APLICACAO (ambulatorial)
Vitoria CRIE
Regido Metropolitana
Vila Velha HIMABA
Regido Sul Sé&o José do Calgado Hospital Sdo José do Calgado - HSIC

Unidade de Pronto Atendimento (UPA) de

Regido Norte Linhare
gtao o ares Linhares

6. DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA CONTINUIDADE DO TRATAMENTO

Considerando que as criangas que receberdo o Palivizumabe na sazonalidade de 2026 ja

tiveram os documentos avaliados e o seu processo deferido pela Geréncia Estadual de
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Assisténcia Farmacéutica, informamos que, para a continuidade, serdo exigidos apenas

os seguintes documentos atualizados:

I. Formuldrio de solicitacdo de Palivizumabe (Anexo II), completamente preenchido

pelo médico;

II. Termo de Responsabilidade completamente preenchido, inclusive datado e
assinado pelo responsavel legal da crianca (Anexo III) - sera aceita assinatura

eletronica com Certificado Digital ICP-Brasil.

As orientacdes e modelos dos anexos estdo disponiveis no site oficial:
<https://farmaciacidada.es.gov.br/orientacao-para-abertura-de-processos-de-

palivizumabe>.

O usuario devera reunir todos os documentos listados nos itens I e II, realizar a
digitalizacao dos mesmos e enviar para GEAF/SESA pelo e-mail

<abertura.palivizumabe@saude.es.gov.br>.

A GEAF/SESA realizara o 1° agendamento, comunicando aos responsaveis pelos

pacientes, o local, data e horario da administragdo do Palivizumabe.

Ja o agendamento das doses subsequentes, sera de responsabilidade do prdprio polo de

aplicagdo.

Cabe frisar que, no dia da aplicacdo, a crianca devera comparecer ao Polo acompanhada
do seu responsavel no dia e horario informado previamente, com 1 (uma) hora de
antecedéncia e munidos dos documentos de identificacdo e carteira de vacinacdo
da crianga.

As referéncias técnicas dos Polos de aplicagdo deverdo encaminhar quinzenalmente o
relatério de monitoramento e controle de Palivizumabe em planilha Excel preenchida

(modelo padrdo) para o endereco eletrénico <geaf.palivizumabe@saude.es.gov.br>, com

todas as informacdes do prescritor, paciente (idade/peso) e das doses administradas,

além das informagdes sobre movimento mensal do estoque de Palivizumabe.

6.1 OBSERVACOES:

e No caso de mudanca dos telefones informados no Termo de Responsabilidade
(Anexo III), o novo contato podera ser informado a SESA, por meio do namero:

(27) 3636-8419 ou e-mail <geaf.palivizumabe@saude.es.gov.br>.
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7. POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRAGAO

O Palivizumabe deve ser usado sob a orientagdo, prescricdo e supervisdo de um meédico.
A administracdo deste medicamento deve ser feita somente por pessoa experiente na

aplicagdo 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 aplicagdes mensais consecutivas, dentro do periodo sazonal, que no
Espirito Santo é de fevereiro a julho. Vale ressaltar que o numero total de doses por
crianca dependera do més de inicio das aplicagbes, 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 asséptica; de preferéncia na face anterolateral da coxa. O musculo gliteo ndo
deve ser utilizado rotineiramente como local de administracao 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 injecdes 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 infeccdo respiratéria
leve do trato superior, normalmente ndo é motivo para adiar a administracdo do

Palivizumabe.

A interrupcdo do tratamento com o Palivizumabe ndo causa efeitos desagraddveis, porém
cessara o efeito do medicamento. Caso isto ocorra, podera(ao) ser administrada(s) a(s)

dose(s) subsequente(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.

8. APRESENTACAO, PREPARAGAO, CONSERVAGCAO E USO

Solugdo injetavel 100 mg/ml em frasco ampola com 0,5 ml ou 1,0 ml de solucdo. Contém

na sua formulacgao os excipientes Histidina, Glicina e dgua para injecao.
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O Palivizumabe deve ser armazenado, na embalagem original do produto, sob
refrigeracdo, entre +2° a +8°C, ndo devendo ser congelado, mantendo-se assim préprio

para o consumo dentro do prazo de validade indicado pelo fabricante.

Estabilidade: apos aberto, o Palivizumabe em solucdo para injegdo (liquida), deve ser

utilizado imediatamente.

8.1 PREPARO DO MEDICAMENTO PARA ADMINISTRAGCAO DE PALIVIZUMABE:

Solucao para Injecdo:
a) Apresentacao pronta para uso imediato;

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

procedimento;
c) 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 (Solugdo 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 criangcas que tenham indicacdo 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 criancas evitando o desperdicio do

produto.
ATENCAO:

e N3o misture com outros medicamentos
e Nao dilua a apresentacdo que ja vem pronta para uso.

e N3ao agite o frasco

Area para recepcdo e atendimento das criangas; &rea de preparo com pia para
higienizacdo das maos; espago fisico para armazenamento do medicamento em geladeira

contendo termdmetro para controle de e insumos para administracdo, como agulhas (20
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x 5,5 e 25 x 7) e seringas de 1 mL descartdvel e compressas de alcool a 70% para

antissepsia da pele.

Devera ter protocolo escrito e equipe treinada para atendimento de reacdes adversas

como choque anafilatico, assim como material e medicamentos para esta finalidade.

Além de estrutura fisica e recursos materiais, € necessaria equipe de saude formada por
médico, farmacéutico, enfermeiro ou técnico de enfermagem com supervisdao de um
enfermeiro e um profissional técnico administrativo responsavel pelo agendamento,
recepcdo dos clientes e registro das informacdes. A equipe deverda manter o registro das
informacOes referente ao agendamento, doses recebidas por paciente com registro de

lote do medicamento utilizado garantindo a rastreabilidade.

9. EFEITOS ADVERSOS E INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

O Palivizumabe ndo deve ser utilizado em criangas com histérico de reagdo anterior grave
a sua aplicacdo ou a qualquer um de seus excipientes ou a outros anticorpos monoclonais
humanizados. As reacGes adversas mais comuns sdo: infeccdes do trato respiratorio

superior, otite média, rinite, faringite, erupgdo cutanea e dor no local da injecdo.

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

Palivizumabe.

Como com qualquer injecdo intramuscular, o Palivizumabe deve ser administrado com

cuidado em pacientes com trombocitopenia ou qualquer disturbio de coagulagao.

Ndo foram conduzidos estudos formais de interacdo medicamentosa, porém até o
momento ndo foram descritas interacdes 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.
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10. CONSIDERAGOES FINAIS

A incorporagdo do Nirsevimabe é um grande ganho para o SUS, permitindo uma

expansdo dos grupos beneficiados pela quimioprofilaxia ao VSR.

As acles de transicdo entre as tecnologias sdo de grande importancia, visando terminar o
atendimento de criangas que ja comecaram o uso de Palivizumabe na sazonalidade de
2025, bem como realizar o uso racional do medicamento que se encontra em estoque

nos almoxarifados dos diversos entes federados.

Vitéria, 08 de janeiro de 2026.

Atenciosamente,

VERONICA FERRAO DE AZEVEDO - respondendo
Gerente de Assisténcia Farmacéutica - GEAF/SESA

NATALIA BROSTEL DE M. CORREA
Chefe Nucleo Especial de Gestao de Politicas de Acesso e Uso Racional de Medicamento -
NUGEPAR/GEAF/SESA

LAISE SOARES OLIVEIRA RESENDE
Farmacéutica - NUGEPAR/GEAF/SESA
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