oG

DEPARTAMENTO DE

Saude Publica

Universidade Federal de Santa Catarina

GOVERNO
DE SANTA
CATARINA

Secretaria da Satide

FEDE®R NN



Palivizumabe:
Programa de prevencao da infeccao
pelo Virus Sincicial Respiratorio

Edilene Macedo Lobato Nakauchi

Farmacéutica - DIAF



Virus Sincicial Respiratorio (VSR)

E um dos principais agentes etioldgicos
das infeccoes do trato respiratorio inferior
de criancas menores de 2 anos de idade
com risco elevado de doenca.

— Bronquiolite

— Pneumonia
— Broncopneumonia




Imunizag¢ao com Palivizumabe

Anticorpo monoclonal humanizado — Palivizumabe
(Synagis ®) —95% humano e 5% murino.
Apresentacdoes (FA): 50 mg — RS 1.154,78+
100 mg — RS 2.264,69+

Dose = 15 mg/kg

1 aplicacao a cada 30 dias
(5 doses/ano).

Sazonalidade na Regiao Sul: Abril a Agosto.
=) Antecipacao Marco

* Valores de aquisicao pelo MS em 2018



Informacoes sobre o Programa PVZ

www.portalses.saude.sc.gov.br
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Informacoes sobre o Programa PVZ

www.portalses.saude.sc.gov.br

Home Ramaig Webmail Links Mapa do Site Fale Conosco Busca

Programa de Prevengio da Infecgdo causada pelo Virus Sincicial Respiratério
v Manual do Sistema Vigilantos - \lersao 01.2017

+ Planilha de Controle de Estoque - Regionais de Saide

v Orientagdes sobre Palivizumabe 50 mg

Conszelhos, Comissdes e Comités >

v Protocolo de Uso de Palivirumabe
Controle, Avaliagdo e Auditoria >

v Termo de consentimento informado

Licitagbes e Compra Direta
v Ficha de solicitagéo Palivizumabe
¥ Recibo de Aplicagido do Palivizumabe

e v Declaragio Autorizadora - Palivizumabe
Quvidoria
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v Documentos para abertura do processo
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Informacoes sobre o Programa PVZ

www.dive.sc.gov.br
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Virus Sincicial Respiratorio (VSR)

Critérios de inclusdo:

mm) Criangas com menos de

i Ministério da Saide
12 meses de Idade que Secretaria de Atencdo a Saide
Nasceram prematu asS cOMm
PORTARIA N° 522, DE 13 DE MAIO DE 2013

I G < ou = 2 8 Seémanad S; Aprova o protocolo de uso do Palivizumabe.

mm) Criangas com até 2 anos de idade com doenga pulmonar
cronica ou doenca cardiaca congénita com repercussao

hemodinamica demonstrada.

1) | 1 ANO IG 28 SEMANAS
2) 4 2 ANOS COM DOENCA PULMONAR CRONICA

“Vigllastes 3 | ;, A0S cOM CARDIOPATIA CONGENITA CIANGTICA
4) { 2 ANOS HIPERTEN. PULMONAR GRAVE, INSUF. C. CONGESTIVA



Imunizacao - Sazonalidade

IMPORTANTE!!!

* Nao sao feitas aplicacoes fora dos meses da sazonalidade.

* O numero de aplicacoes autorizadas para cada paciente
dependera da idade e quando entrou no Programa;

* A documentacao devera ser atualizada a cada ano para
aplicacao;

* Paciente recebera PVZ enquanto se enquadrar na faixa
etaria do critério correspondente.



Nota Técnica SES/ 2018
PRINCIPAIS ALTERACOES ! ! !

1) Fluxo de entrega pelo Almoxarifado SES e armazenamento
pela UDAF;

2) Atencao quanto a transferéncia e encerramento dos
processos, bem como arquivamento dos documentos;

3) OrientacOes para os casos de surtos;
4) Controle dos estoques de Palivizumabe;

5) Eventos adversos e farmacovigilancia.



Fluxo do Processo de Cadastro
/Unidades do CEAF\

Regionais abrem HOSPITAL E ddeorl(\e/lsuigiécriggg
o [prodssE e MATERNIDADE cadastram pacientes
Vigilantos no Vigilantos
/
PACIE S
INTRA-HOSPITALARES
ENTEg/

UDAF registram
aplicacoes e
controlam
estoques

AMBULATORIAIS

4 O Processo fisico € encaminhado parg
GERSA, que registra as aplicactes
realizadas pelo Polo de aplicacéo,

_ anexa os recibos no Vigilantos
FH devera informar a GERSA e controla o estoque_

quando for transferido e/ou retornar A %
para o Mun|C|p|o de origem — Se ndo for autorizado é arquivado no préprio Municipio.

PACIENTES POS
ALTA HOSPITALARES




Solicitagoes - Documentos

Para todos os pacientes:

1) CNS;

2) Certidao de nascimento;

3) CPF e RG do responsavel;

4) Comprovante de residéncia;
5) Ficha de Solicitacao do PVZ;
6) Receita médica;

7) Termo de Consentimento;

8) Laudo Médico e Justificativa.

Pacientes Pés Internacao:
- Copia do Relatdrio de Alta.
NAO PRECISA DE LME.



Solicitacoes

1) Cadastro dos dados do paciente
12 Solicitacao = novo cadastro;

JRem-vindo ao

22 Solicitacao = alterar cadastro existente.
2) Envio dos documentos digitalizados.

* Atencao para pacientes incluidos no CRITERIO 1
(valido sé até 12 meses de idade).

* Nao é necessario enviar processo fisico para DIAF!

Solicitagdo deferida - encaminhar documentos a Regional de Saude;

Solicitagdo indeferida - documentos arquivados no Municipio.



Acompanhamento da Avaliacao

Mauro SIALIE | Minha Conta | Sair

Faciente: Data Inicio: Data Fim:

01/02/2016 |l 19/03/2016 il

Geréncia de Sadde: Municipio: Mative de Indicagdo:
u | u INDID:{EO DE PA IVIZUMABE Z|
O Negados O Autorizados O Pendentes @ Todos
Paciente Obs Anexos Data de Criacdo Data de Atualizacdo .
asdfasdf E - 08/03/2016 17/03/2016 S A utoriza d 0]

Negado

Pendente

zsdfasdf NEo 09/03/2016 09/03/2016

zsdfasdf NEo 08/03/2016 08/03/2016

e NEo 08/03/2016 08/03/2016 ~ .

zsdfasdf NEo 08/03/2016 08/03/2016 N a0 Ava I 1a d o
zsdfasdf NEo 08/03/2016 08/03/2016

zsdfasdf NEo 08/03/2016 08/03/2016

[ 1= )| £ [| P |2 iﬁ e | > || > | Exibindo 1-10 de 52 registros
B Negados Autorizados [ Pendentes Tipo de Relatério: () Basico () Aprazades () Quantitativo

33 .
z Alterar e Excluir ,gi/ Visualizar Anexos Relatorio p Buscar b




Principais Pendéncias em 2017

Sem a copia do documento de identficacao (frente e verso) -5

Falia de assinatura -?
Anexar documentos de oufro paciente -lD

Falta prencher iodos os camposda ficha de solicitagao 11

15

Falta do resumo de alta

20

QOutros

Fala "Receita Médica" com a solicitagao da dose de 15mg/kg



Receituario

Paciente:
Endereco;

Uso externo:

SYNAGIS “vvvorenerssrsassamsssssesssmsssssssinssssesse 100 mg/mL

Aplicar 0,7 mL (67mg) IM a cada 30 dias.

Ex.= Prescricao sem:
- Data
- Dose do protocolo
- Carimbo e assinatura
- Restringir apresentacao

X




Exemplos de Prescricoes

RECEITA MEDICA

Receitudario Médico

USO INTRAMUSCULAR

1) PALIVIZUMABE 50MG QU 100MG = e------— AMPOLAS
APLICAR A DOSE DE 15MG/KG IM, UMA VEZ AQ MES NOS MESES DE JUNHO A AGOSTO

Prescrigao:

Uso IM:

1) PALIVIZUMABE —— e e 5 DOSES

APLICAR 15MG POR KG DE PESO A CADA 30 DIAS

POR 5 MESES SEGUIDOS DURANTE A SAZONALIDADE DO VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO DO CORRENTE ANO ( ABRIL A AGOSTO)
PODENDO JA INICIAR, SE DISPONIVEL, NO MES DE MARCO

PS: PESAR O BEBE NO DIA DA APLICACAO

PORTARIA MS N°522 (13/05/2013)




Exemplos de Prescri¢coes

RECEITUARIO MEDICO

DATA "MEDICO - CRM

Prescricdo:
USO INTRAMUSCULAR:

1 - PALIVIZUMABE FRASCO 100 mg — 05 doses
Aplicar via IM 15 mg/kg, de acordo com o peso no dia da aplicacdo, 5 doses com intervalo
de 30 dias cada, a partir de abril 2018,

Recomendagdes:

Data
06/02/2018

PRESCRICAO:
Uso IM:

1) Palivizumabe 5 frascos

Aplicar 15mg/Kg IM de 30/30 dias.

No periodo de abril a agosto do corrente ano

OBS: Pesar o paciente no dia da aplicagdo da vacina.

PORTARIA MS N°522 (13/05/2013)




Distribuicao de Palivizumabe

GERSA
UDAF

POLO
APLICA-

CAO

* Analisa processos
e emite parecer.

* Avalia o CMM, faz
programacao/
previsao para
distribuir as doses
(mensal e anual).
* Envia Listagem
de Pacientes do
Vigilantos para

o Min. Saude.

= Armazena e
controla o
estoque do
imunobiolégico
refrigerado.
*Realiza
logistica
de entrega e
Recall de
devolucao.

» Cadastra
pacientes
intra-hospitalares
» Recebe o
Palivizumabe do
Almoxarifado.

* Armazena e
distribui para os
Polos de Aplicacao
» O farmacéutico
da UDAF anexa os
recibos e controla
os estoques.

» Cadastra
Pacientes
Ambulatoriais.

» O farmacéutico
da supervisiona
O processo.

» Realiza a
Farmacovigilan-
cia/ eventos
adversos.

» Realizao
contatoe o
agendamento
das aplicacdes.
» Aplica as doses
de Palivizumabe
* Orienta os
Hospitais quantg
a diluicao e as
aplicagoes.




Armazenamento de PVZ

ADOTAR AS MESMAS ORIENTACOES relacionadas para as camaras
refrigeradas e freezers cientificos para imunobiologicos, quanto aos
requisitos de: recebimento, instalacao, organizacao e manutencao.

MINISTERIO DA SAUDE

MANUAL DE REDE DE FRIO

DO PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZACOES



Preparo das Doses de PVZ

PREPARO DAS DOSES:

O frasco do liofilo deve ser apoiado em pé sobre o balcéo, injetar a agua muito
lentamente ao longo da parede interna do frasco (esse procedimento minimizara a
formacao de espuma), para que se consiga retirar 1,0 ml no total, girar o frasco
suavemente (nao agitar o frasco-ampolag por aproximadamente 30 sequndos para
homogeinizacdo,deixar em temperatura ambiente no minimo por 20 minutos até
que a solucao fique clara ou levemente opalescente.

Apos a reconstituicao pode ser aplicado num intervalo de 6 horas.

Fazer o calculo: 15mg X peso aferido = Mg a serem administradas

SYNAGIS® (palivizumabe) 50 mg: SYNAGIS® (palivizumabe) 100 mg:
Cada 0,5 mL da solugao reconstituida Cada 01 mL da solugcdo reconstituida
com 0,6 mL de dgua para injetaveis com 1,0mL de dgua para injetaveis

contém|50 mg|de palivizumabe contém| 100 mg|de palivizumabe.




Aplicacoes

- Preferencialmente concentrar

as aplicagoes em dias determinados |

para compartilhamento de frascos;
— Regional/ UDAF fornecerd ao Polo de Aplicacao lista

de pacientes autorizados retirada do Vigilantos;

— Polo de Aplicacao entrara em N
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contato com os responsaveis pelo

paciente para agendamento.




Lista de Pacientes para Aplicacao

SIALIE

Mimha Conta

Data Inicio Daka Firmu
oifoz/aone [ sofoajaons

Makiva de Indcagdo:

¥ Negados

e

pag.l__:J de 1

Autorizados B Pendentes

| |

Q Ezxacluir

Obs Anexos Data de Criacio
Hao — 08/03/2016

e | e |

<G

D e da-tc
() Negadss (8] Autorizades # () Todas

Data de Atualizagio
17/03/2016

Exibindo 1-1 de 1 registros

F( } Buscar

Prestar
itencao na
3 de inicio.

Selecionar
“Autorizados”

| pa— Apertar

“Buscar

Tomar cuidado para gerar listagem apenas com pacientes Autorizados.



Lista de Pacientes para Aplicacao

R, D WHLARCLA.

Relatério de Requisi¢iao de Palivizumabe

Periodo: de 01/06/2016 a 18/01/2017

Data da Impressao: 160172047 Pagina 1

Relatério em PDF a ser enviado para o Polo de Aplicacao.



Registro das Aplicacoes
no Vigilantos

‘% Supsrintendlacia du Mgikincis om Satsde
Diretaris a sl Fermaciullca

o ve scacrosoravemse s | R€CID0 do Polo de Aplicagdo é enviado a Regional,;

‘ Rome do estabelecmento: CRES |

Nome do pacente:

- Farmacéutico da Regional faz o registro da
Nome do responsavel (Aae) | familiar: o ~ « . /s s o . N
aplicacao no Vigilantos até o ultimo dia do més;

Feso na daia da aplicacio | Tdade na data apBeacin
kg —amofsh__ més(es)  disfs)____semamals)
Diose apbcada em me & mi:

iy T Regional deve incluir o Recibo digitalizado no

S Vigilantos e arquivar no processo fisico.

Medico prescritor: CEMTF |

Nome do enfermeiro responsavel pela aphicagso | Asanatura e carmbo | CORER Informagaes SObre O regiStrO da aplicagéo no
veteonens et o sistema no Manual do Usuario do Vigilantos.
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Controle de Consumo

R SN ¢ - p [ e [ F | & [ w [ v [y [ k[ v ] wm][nN]oF
1

Zﬂelatério de Estoque de Aplicacio de Palivizumabe

3 |Regional: Todas

4 |Periodo: 09/01/2003 3 15/01/2017
; OBRIGATORIAMENTE

Regional Qtd. Aplicada(mg) Qtd. Perdida(mg)

ATE O ULTIMO DIA DO MES

Canoinhas

Chapecd

Concordia

o o e et ) DIAF utilizara esses dados
para a distribuicao.

! |

4 | DadosPVZ | Dados de Anlicacio F"u'ﬂ | Dados de Estoaue PVZ |

Planilha com dados do consumo mensal de cada Regional.



A |

B

Controle de Consumo

£

D

E

F

CONTROLE DE ESTOQUE DO IMUNOBIOLOGICO PALIVIZUMABE

REGIONAL DE SAUDE:
NUMERO DE TELEFONE (COM DDD):
ENDERECO ELETRONICO (E-MAIL):

MES DA APLICACAO: Abril
ANO: 2016

10

]Quantidade Aplicada (preencher em mg):

12

Estoque Inicial (preencher em mq):

Quantidade Perdida (preencher em mg):

Estoque Final (preencher em mqg): 0

Estoque final de frascos de 50 mqg:

Estoque final de frascos de 100 mg:

OBRIGATORIAMENTE
ATE O ULTIMO DIA
DO MES:

Enviar planilha
com dados
corretos para

a DIAF por e-mail.
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Contato

Edilene Nakauchi — (48) 3665-4524
Georgia Hoffer — (48) 3665-4513

DIAF

pewiade Assitenca PAlIVIiZUMabdiaf@saude.sc.gov.br

Farmacéutica




Perguntas e
respostas



Avalie a webpalestra de
hoje:
https://goo.gl/forms/xSMaKIFM
619IFS652



https://goo.gl/forms/xSMaKlFM6l9IFS652

