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NOTA TECNICA

N° do Processo: 024.00187678/2025-77
Interessado: Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica

Assunto: Nota Técnica CAF n° 01/2026 - Orienta¢cdes pertinentes a administracao

do Palivizumabe e a transicdo para o Nirsevimabe na quimioprofilaxia contra o Virus Sincicial
Respiratorio (VSR) em 2026.

Considerando:

A Portaria SCTIE/MS n° 53, de 30 de novembro de 2012, a qual incorporou o
Palivizumabe para a prevencado da infeccdo pelo Virus Sincicial Respiratorio (VSR) no
Sistema Unico de Saude (SUS);

A Nota  Técnica Conjunta n° 5/2015 - CGSCAM/DAPES/SAS/IMS,
CGAFME/DAF/SCTIE/MS e CGDT/DEVIT/SVSI/MS, que estabelece a sazonalidade do
Virus Sincicial Respiratorio (VSR) no Brasil e dispbe sobre o protocolo de uso do
Palivizumabe;

A Portaria Conjunta n® 23, de 3 de outubro de 2018, que aprova o Protocolo de Uso do
Palivizumabe para a prevencao da infeccao pelo Virus Sincicial Respiratorio;

A Deliberacdo CIB n° 55, de 25 de maio de 2021, que aprova e atualiza a Nota Técnica
CIB com orientagcdes para prescricdo e sistematizacdo do fluxo para solicitacéo,
distribuicdo, dispensacdo e aplicacdo do medicamento Palivizumabe no Estado de Séao
Paulo.

A Portaria GM/MS n° 4.114, de 30 de dezembro de 2021, que dispde sobre as normas e
acOes para 0 acesso aos medicamentos e insumos de programas estratégicos, sob a
gestdo do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF), no ambito do
SUS;

A Portaria GM/MS n° 6.623, de 14 de fevereiro de 2025 Institui a Rede de Imunobiol6gicos
para Pessoas com Situagcfes Especiais — RIE;

A Portaria SECTICS/MS n° 15, de 28 de fevereiro de 2025, que torna publica a decisédo de
incorporar, no ambito do Sistema Unico de Salde - SUS, o nirsevimabe para a prevengao
de infeccdo do trato respiratério inferior associado ao virus sincicial respiratério para os
bebés prematuros menores que 37 semanas e criangas menores de 2 anos portadores de
comorbidades, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude;

A Nota Técnica CGICI/DPNI/SVSA/MS n° 109/2025, de 29/09/2025, que apresenta a
descricdo das maternidades com internacdes publicas habilitadas a dispensagcdo do
nirsevimabe, anticorpo monoclonal humano para a prevencdo da infeccdo pelo Virus
Sincicial Respiratorio (VSR), bem como as orienta¢cdes quanto ao sistema de informacéo
adequado para o registro das doses aplicadas;



e O Oficio Conjunto n° 85/2025/CGAFME/DAF/SECTICS/MS, de 07 de novembro de 2025,
que trata de informacg0des referentes ao cenério nacional de Palivizumabe e transicdo para
a nova tecnologia incorporada (Nirsevimabe) para quimioprofilaxia contra o Virus Sincicial
Respiratério.

Esclarecemos que o Virus Sincicial Respiratério (VSR) € um virus de acido ribonucleico (RNA),
pertencente a familia Pneumoviridae, sendo uma das principais causas de infeccao do trato
respiratorio inferior em todas as idades, com maior gravidade em bebés e criancas pequenas,
especialmente naquelas com menos de seis meses de idade.

Como forma de profilaxia contra o VSR temos o Palivizumabe, cujo é realizado aplicacao
mensal do Anticorpo, durante o periodo sazonal.

Em conformidade com o periodo de sazonalidade do Virus Sincicial Respiratorio (VSR), que
ocorre de marco a julho na Regido Sudeste, os prazos para solicitacdo e aplicacdo do
medicamento Palivizumabe, referentes ao ano de 2026, foram definidos da seguinte forma:

* Periodo de recebimento dos documentos para solicitacao do Palivizumabe: de
02/01/2026 a 15/07/2026;
* Periodo de aplicacdo do Palivizumabe: de 01/02/2026 a 31/07/2026.

Adicionalmente, informamos os codigos dos sistemas GSNET e Medex descritos abaixo,
permitem a dispensacéao por dose (miligrama), conforme segue:

» Codigo 311659 — SES Palivizumabe 50 mg, po liofilizado para solucéo injetavel;
» Codigo 311658 — SES Palivizumabe 100 mg, po liofilizado para solucéo injetavel.

No que se refere aos critérios de indicacdo de uso de Palivizumabe, sdo observadas as
diretrizes estabelecidas a seguir:

1) 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);

2) Criancas com idade inferior a 2 anos (até 1 ano, 11 meses e 29 dias) com doenca pulmonar
cronica da prematuridade (displasia broncopulmonar) ou doenca cardiaca congénita com
repercussao hemodinamica demonstrada.

Recentemente, nova tecnologia foi incorporada a este protocolo, sendo comunicado
pelo Ministério da Saude, por meio da Coordenacdo-Geral de Incorporacdo Cientifica e
Imunizacdes (CGICI/DPNI/SVSA/MS), a aprovagédo do uso do anticorpo monoclonal contra o
VSR Nirsevimabe, cujo foi incorporado ao Sistema Unico de Salde (SUS) pela Comisséo
Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no SUS (Conitec), durante a 1372 Reunido Ordinaria,
realizada em 12 e 13 de fevereiro de 2025, a partir da Portaria SECTICS/MS N° 15, de 28 de
fevereiro de 2025. Com previsao de disponibilizagcdo a partir de fevereiro de 2026, antes da
préxima sazonalidade.

Semelhante ao palivizumabe, contudo, o nirsevimabe apresenta modificagcdes estruturais que
ampliam sua durabilidade no organismo, permitindo uma Unica aplicacdo durante o periodo de
sazonalidade. assim, viabilizando a protecéo por toda temporada sazonal do virus.

INDICACAO
1) Prematuros nascidos antes da 372 semana de gestacao.

2) Criancas Menores de 2 anos que se enquadrem no rol de comorbidades definido pelo
Protocolo Clinico do Ministério da Saude (cardiopatia congénita, broncodisplasia,
imunocomprometimento, sindrome de Down, fibrose cistica, doenga neuromuscular ou
anomalias congénitas das vias aéreas.).



LOCAL DE APLICACAO

A administracdo do imunobiolégico ocorrera no ambito da Rede de Imunobiologicos para
Pessoas com Situagdes Especiais (RIE).

A vacinacao contra a hepatite B deve ser assegurada como medida prioritaria para a
prevencao da transmissao vertical do virus, a qual ocorre predominantemente no momento
do parto. A administracdo da dose nas primeiras 12 horas de vida € essencial para a reducéo
significativa do risco de infeccdo cronica, cirrose e carcinoma hepatocelular na vida adulta.
Nesse contexto, as maternidades desempenham papel estratégico na interrup¢céo da cadeia de
transmissdo e na protecdo precoce dos recém-nascidos, sendo imprescindivel que todos os
servigos garantam a aplicacédo oportuna da vacina.

Diante da incorporacdo supracitada, que compde e amplia o publico anteriormente atendido
pelo Palivizumabe, torna-se imprescindivel coordenar acfes que garantam uma transicao
segura entre as tecnologias, mitigando riscos ou falhas na continuidade da profilaxia. Assim,
considerando as normativas definidas pelo Ministério da Saude, informamos abaixo as diretrizes
pertinentes a sazonalidade de 2026:

1- As criangas 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 ja tenham recebido
palivizumabe na sazonalidade de 2025, deverdo concluir o esquema com Palivizumabe em
2026, conforme indicagéo vigente.

2- As criancas com idade inferior a 2 anos (até 1 ano, 11 meses e 29 dias), portadoras de
doenca pulmonar crénica da prematuridade (displasia broncopulmonar) ou doenca
cardiaca congénita com repercussao hemodinamica comprovada, que tenham iniciado o
uso de palivizumabe na sazonalidade de 2025, deverdo prioritariamente concluir o
esquema terapéutico com palivizumabe, ndo sendo indicada a migracdo para nirsevimabe
nesse contexto.

3- As criancas nascidas apés finalizada a sazonalidade do VSR no ano de 2025 e até o
final de janeiro de 2026, desde que elegiveis aos critérios vigentes para a profilaxia com
Palivizumabe, deverdo ser direcionadas para o0 recebimento do Palivizumabe durante a
sazonalidade de 2026.

4 - As criangas prematuras com idade gestacional inferior a 37 semanas e as criangcas com até
24 meses de vida, com as comorbidades descritas no Protocolo de Uso do Nirsevimabe,
nascidas a partir de 01/02/2026, devem iniciar a quimioprofilaxia com o Nirsevimabe.

Importante:

a) Caso o paciente receba alguma dose de Palivizumabe, ele ndo podera ser atendido no
mesmo ano (mesma sazonalidade) com o Nirsevimabe, mesmo diante da indisponibilidade de
Palivizumabe.

b) Todo o estoque de Palivizumabe disponivel, deverdo ser utilizados conforme indicacéo
especifica no periodo de transicao para o Nirsevimabe.



E fundamental coordenar as estratégias de transicdo tecnoldgica , para assegurar a
continuidade do tratamento das criangas que iniciaram o0 uso de palivizumabe na sazonalidade
de 2025, bem como, visam garantir a gestao racional e o aproveitamento total dos estoques
remanescentes.

Esta Nota Técnica entra em vigor na data da sua publicacdo e revoga a Nota Técnica CAF n°
10, de 22 de junho de 2022. O conteudo desta nota técnica esta disponivel no portal da
SES/SP. Para acessa-lo:

- Acesse o portal da SES/SP: “www.saude.sp.gov.br”;
- Clique no link: “Medicamentos”;

- Clique no link: “Notas Técnicas da Assisténcia Farmacéutica”.
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