Cédigo do Documento Pagina
E ] PROTOCOLO PROT.DT.004 1/6
APLICAGAO DO PALIVIZUMABE Especialidade Revisdo
s 22 (SYNAGISR) NEONATOLOGIA 2
Objetivo

Padronizar o fluxo de identificacdo de neonatos e coordenar a aplicacdo do palivizumabe no HMSH

Executantes

Pediatras, enfermeiro responsavel pelo controle e aplicagdo do medicamento e setor de contratos

Materiais / Documentos necessarios

TCLE para aplicagdo da palivizumabe
Relatério de ALTO CUSTO para solicitagdo aos convénios
Relatério para cobranga em carater particular diante da negativa de convénio (verso do

relatério de alto custo)

Relatério de alta para continuidade do tratamento

PROGRAMAGCAO DA VACINAGAO DO ANO SEGUINTE

Gerente de
Enfermagem

No més de setembro do ano anterior, definir o calendario de
aplicacdo do ano seguinte (preferencialmente na segunda quinzena
de cada més, iniciando sempre em fevereiro e terminando em julho,
sendo que o numero maximo de doses serd 5 doses para cada um dos
pacientes)

Acordar com o setor de marketing/contratos para divulgacdo do
calendario em janeiro do ano seguinte (tanto para o fluxo interno
quanto externo)

Definir quem sera o enfermeiro responsavel pela aplicacdo do
palivizumabe nos meses de aplicacdo e acordar valor para
remuneracdo do profissional

FLUXOGRAMA DE APLICAGAO EM PACIENTE INTERNADO

Responsavel Acdo
Pediatra Identificar os pacientes com indicacao de uso
Prescrever no sistema MV até 15 dias antes da data programada para
aplicacao
Preencher o formuldrio de alto custo do sistema
Assina o TCLE na parte do médico
No momento da alta, deixar orientado sobre continuagao (no resumo
de alta do complexo ja esta incluida a informacao)
Enfermeiro Identificar semanalmente em acompanhamento em planilha os
responsavel pelo | neonatos com indicacdo de aplicacdo de palivizumabe entre os
controle internados, na UTIN e Ul a partir da ultima semana de janeiro até o
dia da data da ultima dose de julho
Alertar ao médico quando identificado RN onde ainda nao foi
prescrita a palivizumabe
Aplicar o TCLE quando prescrito internamente
Encaminhar relatério de alto custo para central de autorizacdao
guando para autorizar pelo convénio
Central de Convénio tem até 21 dias para dar retorno autorizando

Autorizacdes

Apds autorizacdo enviar por e-mail a cépia da autorizacdo. O e-mail
definido foi: palivizumabe@clinicasantahelena.com.br



mailto:palivizumabe@clinicasantahelena.com.br

Cédigo do Documento Pagina
PROTOCOLO PROT.DT.004 2/6
APLICACAO DO PALIVIZUMABE Especialidade Revis&o
(SYNAGISR) NEONATOLOGIA 2

Cada autorizacdo é emitido um cddigo que tem validade de 30 dias

Enfermeira
responsavel
pela
palivizumabe

Se autorizado pelo convénio:

a) Aplicar imunoglobulina

b) Registrar no prontudrio a aplicacdo e a auséncia de
complicacoes

c) Registra preferencialmente na caderneta de salude (uso do
carimbo préprio para palivizumabe) na parte de OUTROS ou
no cartdo de imunobiolégicos quando ndo trouxerem a
caderneta

Diante da negativa pelo convénio ou convénios onde ndo exista
contratualizagao:
a) Enfermeira apresenta o termo de responsabilidade financeira
para familiares (verso do documento de alto custo):
a. Se autorizado aplicagdo pelo responsavel:
i. Encaminhar o responsavel para tesouraria
ii. Diante da comprovac¢ao de pagamento, seguir
conforme orientado anteriormente
b. Se negado pelo responsdvel aplicagado:
i. Bastaassinar no termo a negativa e a ciéncia do
risco. O imunobiolégico ndo serd administrado
durante o internamento.

Pediatra No momento da alta hospitalar, orientar sobre as doses
subsequentes. No caso de data de palivizumabe nos préximos 20 dias,
recomenda-se dar alta com relatério para que o responsavel ja possa
dar andamento junto ao convénio para que possa receber a préxima
dose

FLUXOGRAMA EXTERNO DE APLICAGCAO
Solicitar ao pediatra do consultério um relatério cerca de 20 dias
antes contendo:
a) O peso da crianga;
b) A indica¢do conforme protocolo;
Um dos c) A dose necessdria (15 mg/kg) baseada em ampolas de 50
responsaveis legais mg/0,5 mL.
da crianca Encaminhar 0s seguintes documentos por e-mail
palivizumabe@clinicasantahelena.com.br para darmos andamento
na solicitacao de autorizacdo junto ao convénio:
Documentos escaneados:
I.  certiddo de nascimento
II.  relatério médico com indicacdo e com peso atual da crianga
(para calculo do nimero de ampolas)
.  documento de identificacdo do responsavel legal
(preferencialmente o titular do convénio)
IV. carteira do convénio da crianca
Enfermeiro Confere documentacdo e encaminha para central de autorizacao

Convénio tem até 21 dias para dar retorno autorizando
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Central de Apds autorizagao enviar por e-mail a cépia da autorizagao
Autorizagdes Cada autorizacdo é emitido um cédigo que tem validade de 30 dias
Recepgao Criar atendimento ambulatorial para administracdo da

imunoglobulina

Se autorizado pelo convénio:
a) Aplicar imunoglobulina

Enfermeira b) Encaminhar a caixa e a bula para o setor de faturamento
responsavel c) Registrar no prontudrio a aplicagdo e a auséncia de
pela complicacdes: digita a prescricdo pela enfermagem e evolucao
palivizumabe (lote, validade, local de aplicacdo, etc e qual a dose que esta

sendo feita)

d) Registra preferencialmente na caderneta de saude (uso do
carimbo préprio para palivizumabe) na parte de OUTROS ou
no cartdo de imunobioldgicos quando ndo trouxerem a
caderneta

e) Manter o paciente em observacdo por 30 minutos na
recepcdo antes de liberar, descrevendo em prontudrio que
nao apresentou intercorréncias ao final da observagao

Diante da negativa pelo convénio ou convénios onde ndo exista
contratualizagao:

a) Enfermeira oferece a possibilidade de administragdo em
carater particular:
a. Se autorizado aplicacdo pelo responsavel:

i Encaminhar o responsavel para tesouraria
ii. Diante da comprovacdao de pagamento, seguir
conforme orientado anteriormente

b. Se negado pelo responsavel aplicacdo:
i O responsavel legal ficarda designado para
procurar outro local para aplicacdo no sistema publico
de saude como CRIE

PROTOCOLO CLINICO COM INDICACOES

1. O QUE E O PALIVIZUMABE?

O palivizumabe é um anticorpo monoclonal, uma imunoglobulina (IgG1) humanizado
com atividade neutralizante e inibitdria da fusdo do VSR no epitélio respiratério da crianca.
Por ser considerado uma imunoglobulina, tem rdpida eliminag¢do. Sua meia-vida em criancas
é de 20 dias, sendo indicado para prevencdo de doenca grave do trato respiratério inferior
causada pelo VSR.

2. POR QUE E IMPORTANTE A PROFILAXIA COM PALIVIZUMABE?

O virus sincicial respiratério (VSR) é um dos principais agentes etioldgicos das
infeccGes que acometem o trato respiratério inferior entre lactentes e criangas menores de
02 anos de idade, podendo ser responsavel por até 75% das bronquiolites e 40% das
pneumonias durante os periodos de sazonalidade.

O risco de desenvolvimento de doenca grave pelo VSR é mais comum em criangas
prematuras, com doencga pulmonar cronica da prematuridade e cardiopatias. Esse grupo de
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criangas torna-se mais suscetivel a infeccdo pelo virus por apresentar bronquiolos de menor
diametro, sistema imunolégico menos desenvolvido e recebimento de menor quantidade
de anticorpos transplacentdrios. No Brasil, a prevaléncia do VSR nas infec¢des do trato
respiratorio inferior em criangas menores de 01 (um) ano é superior a 50% dos casos. Essa
elevada prevaléncia se reflete também nas internacdes por infeccbes respiratérias em
unidades neonatais, onde o virus é o agente responsdavel pela maior parte das mesmas.

3. QUAIS SAO 0OS PACIENTES QUE DEVEM RECEBER A PROFILAXIA COM PALIVIZUMABE?

A. RECOMENDAGCAO DO MINISTERIO DA SAUDE (cobertura obrigatéria, constando no
rol da ANS):

I.  Criangas prematuras nascidas com idade gestacional (IG) menor ou igual a 28
semanas (até 28 semanas e 6 dias) com idade inferior a 1 (um) ano (até 11
meses e 29 dias);

II.  Criangas com idade inferior a 2 (dois) anos (até 1(um) ano 11 meses e 29 dias)
com cardiopatia congénita e que permanecem com repercussao
hemodinamica, com uso de medicamentos especificos para controle dos
sintomas;

[ll.  Criangas com idade inferior a 2 (dois) anos (até 1(um) ano 11 meses e 29 dias)
com doenga pulmonar crénica em atividade (como displasia
broncopulmonar, bronquiolite obliterante, etc).

B. RECOMENDAGAO DA SOCIEDADE BRASILEIRA DE IMUNOLOGIA - SBIM (caso a
cobertura seja negada pelo convénio, deve ser oferecido ao familiar em carater
particular):

I.  Prematuros nascidos com idade gestacional entre 29 semanas até 31 semanas e
6 dias (32 semanas incompletas), que devem receber a imunoglobulina apenas
nos primeiros seis meses de vida.

Obs.: em situacbes especiais, o convénio poderd solicitar comprovantes das situagées
especiais como laudo de ecocardiogramas, laudo de radiografias, relatorios de especialistas,
etc.

4. QUAL A POSOLOGIA (DOSE CORRETA)?

O Palivizumabe deve ser administrado na posologia de 15mg/kg (0,15 ml/kg), via
intramuscular, uma vez por més, durante o periodo da sazonalidade do VSR. Vem
reconstituido em frascos de 50 mg com 0,5 mL (0,1 mL contém 10 mg do produto), sendo
um frasco suficiente para imunizar um bebé de no maximo 3,3 kg. A concentracdo do
produto é de 100 mg/1 ml.

A primeira dose deve ser administrada um més antes do inicio do periodo de
sazonalidade do VSR (no Nordeste, em fevereiro) e as quatro doses subsequentes devem
ser administradas com intervalos de 30 dias durante este periodo no total de até 5 doses.
Vale ressaltar que o nimero total de doses por crianga dependerd do més de inicio das
aplicagdes, variando, assim, de 1 a 5 doses, ndo se aplicando apds o periodo de sazonalidade
do VSR.

5. QUAL O MELHOR PERIODO PARA APLICACAO NO NORDESTE?

Considerando a nota técnica conjunta n° 05/2015 — GSCCAM/DAPES/SAS/MS,
CGAFME/DAF/SCTIE/MS e CGDT/DEVIT/SVS/MS, onde considera como periodo de
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sazonalidade do Virus Sincicial Respiratdrio (VSR) no Nordeste de margo a julho, as doses
serao administradas de fevereiro a julho de cada ano, no total maximo de 5 doses.

6. QUAIS PACIENTES NAO DEVEM RECEBER O PALIVIZUMABE?

a) Criancas que apresentem histérico anterior de reacdo grave ou hipersensibilidade
ao Palivizumabe ou a qualquer um dos seus excipientes;

b) Criancas que tenham manifestado reacdo a outros anticorpos monoclonais
humanizados;

c) Criancas com cardiopatia congénita sem repercussdo hemodindmica como
exemplo: defeito do septo atrial tipo ostium secundum, forame oval patente, defeito
pequeno de septo ventricular, estenose adrtica ndo complicada, coarctacdo leve da
aorta, PCA pequeno;

d) Criancas no segundo ano de vida com base em histéria de prematuridade isolada;

e) Criangas com lesdo cardiaca corrigida por cirurgia, a ndo ser que continue precisando
de medicamentos por insuficiéncia cardiaca.

7. OS PACIENTES INTERNADOS EM UTIN OU Ul PODEM RECEBER O PALIVIZUMABE?

Sim, ndo ha contraindicacdo para administracdao durante o internamento. Pode-se
iniciar a administracdo a partir do sétimo dia de vida, desde que observada a estabilidade
clinica do paciente e preencha alguns pré-requisitos:

a) sem uso de drogas vasoativas para tratamento de choque séptico, cardiogénico ou
hipovolémico;

b) estar acima do D7 de antibioticoterapia ou outras drogas para tratamento de
infeccdo grave;

¢) sem uso de parametros elevados de ventilacgdo mecanica.

8. CONSIDERAGCOES FINAIS ANTES DE CONTRAINDICAR O USO:

a) Infeccdo aguda ou doenca febril moderada a grave podem ser motivos para atraso
no uso do Palivizumabe, a menos que, na opinidao do médico, a suspensdo do uso
deste medicamento implique em risco maior;

b) Uma doenca febril leve, como infeccdo respiratéria leve do trato superior,
normalmente ndo é motivo para adiar a administracdo do Palivizumabe.

9. QUAIS AS REAGOES ADVERSAS MAIS COMUNS E COMO PROCEDER?

a) As reacOes adversas mais comuns do palivizumabe sdo: infeccdes do trato
respiratdrio superior, otite média, rinite, faringite, erupcdo cutanea e dor no local
dainjecdo;

b) Reacdes alérgicas, incluindo raramente anafilaxia, foram relatadas apods
administracdo de Palivizumabe. Medicamentos para o tratamento de rea¢des graves
de hipersensibilidade, incluindo anafilaxia, devem estar disponiveis para uso
imediato, acompanhando a administragao do palivizumabe.

Obs.: Em caso de reacdes adversas suspeitas, a enfermeira deve comunicar a CCIH para
devida notifica¢do de evento adverso relacionado.
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