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Indicagao dos Grupos que Permanecerdao em Uso de Palivizumabe Durante o Ciclo Sazonal

OBJETO: de 2026

1. ASSUNTO

Esta Nota Técnica tem por finalidade definir e orientar os critérios de indicacdo dos
grupos que permanecerdao em uso de Palivizumabe durante o ciclo sazonal de 2026,
considerando a incorporagdo do Nirsevimabe ao Sistema Unico de Saude (SUS), de modo a
garantir a continuidade assistencial e mitigar riscos decorrentes da transicdo entre as
tecnologias.

2. CONTEXTO

O Ministério da Saude, por meio da Coordenacao-Geral de Incorporacao Cientifica
e Imunizagbes (CGICI/DPNI/SVSA/MS), informou a incorporagdo do anticorpo monoclonal
contra o Virus Respiratério Sincicial (VSR), Nirsevimabe, ao SUS, conforme recomendacgao da
Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS (Conitec), aprovada durante a 1372
Reunidao Ordinaria, realizada em 12 e 13 de fevereiro de 2025, nos termos da Portaria
SECTICS/MS n° 15, de 28 de fevereiro de 2025.

O Nirsevimabe sera disponibilizado a partir de fevereiro de 2026, antecedendo o
inicio da proxima sazonalidade do VSR, com administragdo na Rede de Imunobiolégicos
Especiais (RIE), instituida pela Portaria GM/MS n° 6.623, de 14 de fevereiro de 2025.

Diante desse cenario, torna-se necessario a adogao de diretrizes claras para o
periodo de transicdo entre as tecnologias, de forma a assegurar a conclusdo adequada da
quimioprofilaxia das criangcas que iniciaram o uso de Palivizumabe na sazonalidade de 2025,
bem como promover o uso racional dos estoques remanescentes existentes nas unidades
assistenciais.

Ressalta-se que o Palivizumabe disponivel nos almoxarifados sera utilizado de
forma criteriosa durante o periodo de transi¢ao, respeitando as indicagdes clinicas vigentes. A
substituicdo pelo Nirsevimabe podera ocorrer entre diferentes sazonalidades, ndo sendo
recomendada a intercambialidade intra-sazonal entre os anticorpos monoclonais.

3. CRITERIOS

3.1 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, € importante
que estas concluam a quimioprofilaxia com o0 mesmo anticorpo durante a sazonalidade de 2026.

3.2 Tomando por base os dados disponiveis sobre os medicamentos em questao
€ impreterivel que 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 tiveram aplicacao de
Palivizumabe na sazonalidade 2025 terminem sua aplicacdo com o medicamento Palivizumabe.

3.3 As criangas com idade inferior a 2 anos (até 1 ano, 11 meses e 29 dias) com




doencga pulmonar crénica da prematuridade (displasia broncopulmonar) ou doenga cardiaca
congénita com repercussdao hemodindmica demonstrada que receberam aplicagdo de
Palivizumabe na sazonalidade de 2025 devem prioritariamente concluir as aplicagdes com o
mesmo medicamento.

3.4 Fica estabelecido que as criangas prematuras com idade inferior a 1 ano (até 1
ano, 11 meses e 29 dias) nascidas com idade gestacional com mais de 28 semanas e 6 dias e
32 semanas e 6 dias, contempladas pelo Protocolo Estadual, que receberam aplicacdo de
Palivizumabe na sazonalidade de 2025 devem prioritariamente concluir as aplicagdes com o
mesmo medicamento.

3.5 Fica igualmente estabelecido que as criancas prematuras com idade
gestacional inferior a 36 semanas e 6 dias além de criangas de até 24 semanas que
apresentem pelo menos uma das comorbidades: cardiopatia congénita, broncodisplasia,
imunocomprometimento, sindrome de Down, fibrose cistica, doenga neuromuscular e anomalias
congénitas das vias aéreas, nascidas apos o término da sazonalidade de 2025, deverao iniciar
a quimioprofilaxia com Nirsevimabe.

4. CONSIDERAGOES FINAIS

As agbes de transigao entre as tecnologias sdo de grande importancia, visando
finalizar o atendimento de criangas que ja comegaram o uso de palivizumabe na sazonalidade
de 2025, bem como racionalizar o uso do medicamento que se encontra em estoque. A entrada
do Nirsevimabe expandiu os grupos beneficiados pela quimioprofilaxia ao VSR.

A incorporacdo do Nirsevimabe amplia os critérios nacionais de quimioprofilaxia
contra o VSR, passando a contemplar integralmente o publico anteriormente atendido pelo
Protocolo Estadual de uso do Palivizumabe, o qual abrangia perfis clinicos ndo contemplados
pelo protocolo federal vigente a época. Nesse contexto, o Protocolo Estadual deixa de ser
aplicado a partir da sazonalidade de 2026, uma vez que 0s novos pacientes elegiveis passam a
ser atendidos pelas diretrizes nacionais do Nirsevimabe, permanecendo o uso do Palivizumabe
restrito exclusivamente as situagdes de continuidade assistencial ja iniciadas em sazonalidades
anteriores.

Esta Coordenacao permanece a disposicao para esclarecimento de duvidas
relacionadas ao medicamento Palivizumabe, por meio do e-
mail: dasf.afbasica@saude.ba.gov.br

As duvidas referentes ao Nirsevimabe poderdo ser direcionadas a area de
Imunizacado da SESAB, pelos seguintes canais:

E-mail: sesab.imune@saude.ba.gov.br
Telefone: (71) 3103-7706
Atenciosamente,

Diego Santiago Cedraz da Silva

Farmacéutico CAFAB

Ednei Barbosa dos Santos



Coordenador Iterino CAFAB

Claudia Daniela Sousa
Diretora DASF
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Documento assinado eletronicamente por Claudia Daniela Santos Souza, Diretor(a) de Assisténcia
Farmacéutica, em 05/01/2026, as 12:25, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
13°, Incisos I e II, do Decreto n°® 15.805, de 30 de dezembro de 2014 .
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Documento assinado eletronicamente por Ednei Barbosa Dos Santos, Coordenador II em exercicio,
em 05/01/2026, as 13:23, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 13°, Incisos I e II,
do Decreto n® 15.805, de 30 de dezembro de 2014 .
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Documento assinado eletronicamente por Diego Santiago Cedraz Da Silva, Farmacéutico, em
06/01/2026, as 11:12, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 13°, Incisos I e II, do
Decreto n° 15.805. de 30 de dezembro de 2014 .
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