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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude
Secretaria de Atencdo Primdria a Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Departamento de A¢des Programaticas Estratégicas
Coordenacdo-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos
Coordenagao-Geral de Ciclos da Vida
Coordenacdo de Saude da Crianca e Aleitamento Materno

OFICIO CONJUNTO N2 7/2021
COCAM/CGCIVI/DAPES/SAPS/MS
CGAFME/DAF/SCTIE/MS

Brasilia, 15 de junho de 2021.

As Secretarias Estaduais de Saude,

Aos Gestores Estaduais,

Aos Diretores das Unidades das Redes de Servico,

As Coordenacoes Estaduais de Assisténcia Farmacéutica,

As Coordenacdes Estaduais de Saude da Crianca e Aleitamento Materno.

Assunto: Solicitagdo de fornecimento de informagdes sobre a utilizagao do Palivizumabe em 2021 e orientagdes para as sazonalidades seguintes.

Prezados Gestores,
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1. Trata-se da solicitacdo para o fornecimento de informacdes das aplicagdes, datas, pacientes e quantitativo do Palivizumabe utilizado no ano
de 2021 para a prevencdo da infeccdo pelo Virus Sincicial Respiratorio (VSR) e orientacdes para as proximas sazonalidades.

2. Considerando a regulamentag¢do da Politica Nacional de Atengao Integral a Saude da Crianga (PNAISC) e a instituicdo da Politica Nacional de
Medicamentos (PNM), no 4mbito do Sistema Unico de Saude (SUS), respectivamente, pelo Capitulo |, Sec3o Ill, Anexo X e Capitulo 1I, Sec3o |, Anexo XXVII,

da Portaria de consolidacdao n? 2, de 28 de setembro de 2017111,

3. Considerando a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), instituida pela Resolucdo CNS n2 338, de 6 de maio de 20042,

4. Considerando a deliberagdo n2 12/2012, o relatdrio de recomendacdo n? 16, de novembro de 201203 , da Comissao Nacional de Incorporagao

de Tecnologias no SUS (CONITEC), que findou na publicacdo da Portaria n? - 53, de 30 de novembro de 2012 — SCTIE/MS[4], que tornou publica a decisdo de
incorporar o medicamento Palivizumabe para a prevencdo da infec¢do pelo VSR no Sistema Unico de Saude (SUS).

5. Considerando o Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica (PCDT) com os critérios e orientagdes em relagdo ao medicamento Palivizumabe!2! foi
aprovado e publicado pela Portaria conjunta n® 23, de 3 de outubro de 2018 —SCTIE/MmS!e].

6. Fundamentalmente, o mecanismo de infeccdo viral se da pela Proteina de Fusdo (F) do VSR, que conduz a fusdo das membranas do
hospedeiro e do virus, pela via do endossomo, levando a entrega do nucleocapsideo ao citoplasma humano, dando seguimento ao ciclo infecciosolZ] .

7. Uma alternativa para a inibicdo do passo essencial descrito é a utilizacdo, de forma profilatica, do anticorpo monoclonal do tipo 1gG -
Palivizumabel8] .

8. Sucintamente o Palivizumabe interage inativando a Proteina F do VSR, responsavel por dirigir a invasdo viral da célula hospedeira,
conferindo ao paciente elegivel uma imunidade passiva e temporaria ao VSR.

9. Considerando o Protocolo de uso do Palivizumabe para a prevencdao da Infeccdo pelo VSR, destaca-se o periodo de sazonalidade e
de aplicacdo do Palivizumabe, conforme quadro abaixo.

REGIAO SAZONALIDADE PERIODO DE APLICAGAO
Norte Fevereiro a Junho Janeiro a Junho
Nordeste Margo a Julho Fevereiro a Julho
Centro - Oeste Margco a Julho Fevereiro a Julho
Sudeste Marco a Julho Fevereiro a Julho
Sul Abril a Agosto Marco a Agosto
10. Considerando o periodo de aplicacdo do Palivizumabe em 2021 nos entes da Federacao.
11. Diante do exposto, solicita-se que todos os Estados e Distrito Federal encaminhem a Coordenagdo-Geral de Assisténcia Farmacéutica e

Medicamentos Estratégicos - CGAFME os dados de dispensacdo, pacientes e caracteristicas, quantidade disponivel em estoque em cada polo de aplicacdo,
lote, conforme abas na planilha anexa (0021138742).
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https://sei.saude.gov.br/sei/Portaria%20de%20consolida%C3%A7%C3%A3o%20n%C2%BA%202,%20de%2028%20de%20setembro%20de%202017%E2%80%8B,%C2%A0
https://sei.saude.gov.br/sei/Portaria%20de%20consolida%C3%A7%C3%A3o%20n%C2%BA%202,%20de%2028%20de%20setembro%20de%202017%E2%80%8B,%C2%A0
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2004/res0338_06_05_2004.html
http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Palivizumabe_VirusSincicial_final_2012.pdf
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2012/Portaria53_2012.pdf
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_ProtocoloUso__Palivizumabe.pdf
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2018/PortariasConjuntas_22e23_2018.pdf
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DADOS DE APLICAGAO | POSICAC DE ESTOQUE

12. Todas as regides devem encaminhar os dados impreterivelmente em até 2 semanas apds cada periodo mensal de aplicacao.

13. Como forma de otimizacdo, as informacbes devem ser encaminhadas para o e-mail: estrategico.variadas@saude.gov.br, o qual
concentrard todas as comunicagoes relativas ao Palivizumabe.

14. Ressalta-se que tal encaminhamento de informacdes é de extrema relevancia para o planejamento, acesso ao medicamento pela sociedade e
o zelo com o bem publico.

15. Solicita-se também o envio das informagdes atualizadas do responsavel, telefone e e-mail para contato do servigo.

16. Informa-se que a partir do ano de 2022, as informacdes aqui solicitadas devem ser encaminhadas, imprescindivelmente, até o ultimo dia util

de cada més.

17. Suplementarmente, mediante a caracteristicas especificas da sazonalidade do VSR, sugerimos que no periodo ndo sazonal, ou seja, no
periodo em que ndo se é aplicado, sejam minimizados os estoques do Palivizumabe nos servicos, prevenindo qualquer eventual infortinio ocasionado por
vencimento.

18. Ressalta-se a importancia dos registros das movimentacdes de medicamentos em atendimento ao disposto no Capitulo V, Secdo | da Portaria
de Consolidagdo n2 1/MS, de 28/09/2017 em que é obrigatdrio que os estados, enviem um conjunto de dados e eventos referentes aos registros de posicdo
de estoque, entrada, saida dos medicamentos e insumos relacionados nos Anexos | (Componente Basico), Il (Componente Estratégico), Ill (Componente
Especializado) e IV (Insumos) da RENAME e os registros de dispensa¢dao dos medicamentos relacionados no Anexos Il (Componente Especializado) da
RENAME.

Atenciosamente,

JANINI SELVA GINANI

Coordenadora da Coordenagao de Saude da Crianga e Aleitamento Materno

LANA DE LOURDES AGUIAR LIMA

Coordenadora-Geral da Coordenacao Geral de Ciclos da Vida

SIDNEY RICHARDSON DE ARAUJO COSTA RORIZ
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Coordenador-Geral do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica

ANTONIO RODRIGUES BRAGA NETO

Diretor do Departamento de Acdes Programaticas Estratégicas

SANDRA DE CASTRO BARROS

Diretora do Departamento da Assisténcia Farmacéutica

[1] https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0002_03 10 2017.html

[2] https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2004/res0338_06_05_2004.html

[3] http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Palivizumabe_VirusSincicial_final_2012.pdf

[4] http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2012/Portaria53_2012.pdf

[5] http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_ProtocoloUso__Palivizumabe.pdf

[6] http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2018/PortariasConjuntas_22e23_2018.pdf

[7] Respiratory syncytial virus: virology, reverse genetics, and pathogenesis of disease. Collins PL, Fearns R, Graham BS. Current Topics in Microbiology and Immunology.
372:3-38, 2013.d0i:10.1007/978-3-642-38919-1_1

[8] Kaslow RA, Stanberry LR, LeDuc JW. Viral infections of humans: Epidemiology and control (Fifth ed.). New York: Springer. pp. 601-610, 2014. ISBN 978-1-4899-7448-8.
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Documento assinado eletronicamente por Lana de Lourdes Aguiar Lima, Coordenador(a)-Geral de Ciclos da Vida, em 21/06/2021, as 14:01, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de
2017.

Documento assinado eletronicamente por Janini Selva Ginani, Coordenador(a) de Satide da Crianca e Aleitamento Materno, em 22/06/2021, as 11:12,
conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de
Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Antonio Rodrigues Braga Neto, Diretor(a) do Departamento de Ag6es Programaticas Estratégicas, em
22/06/2021, as 15:12, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da
Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Sidney Richardson de Araujo Costa Roriz, Coordenador(a)-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos
Estratégicos, em 29/06/2021, as 16:36, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015;
e art. 8¢9, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Sandra de Castro Barros, Diretor(a) do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, em
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https://doi.org/10.1007%2F978-3-642-38919-1_1
https://en.wikipedia.org/wiki/Special:BookSources/978-1-4899-7448-8
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
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:I_ 02/07/2021, as 11:59, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da
Jel. Llil’ Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

assinatura
eletrénica

T i
- |_,:f!"ll' ek
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5':1'_’:'-""_,.-:;" 1 acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 0021105410 e o cédigo CRC 7075A777.

Referéncia: Processo n2 25000.090203/2021-43

SEI n2 0021105410

Coordenacgdo-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos - CGAFME
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=23004156&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000249&infra_hash=798... 5/5


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

