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1. INTRODUCAO

A influenza é uma infeccdo viral aguda que acomete, especialmente, o sistema
respiratorio. E de transmissibilidade elevada e distribuicdo global, com tendéncia a se
disseminar facilmente em epidemias sazonais, podendo também causar surtos e epidemias
fora da sazonalidade, como temos observado atualmente.

A maioria dos casos graves, complicacfes, hospitalizacGes e Obitos decorrentes da
infeccdo pelo virus influenza se d& em individuos pertencentes aos grupos de risco: idosos,
criangas nos primeiros anos de vida, gestantes e portadores de doencas crbnicas ou
imunocomprometidos. Outro aspecto importante a ser destacado é que a infec¢cdo se associa a
descompensacdo de doencas cronicas de base (asma, doenca cardiaca entre outras) e ndo
raramente complicacdes bacterianas secundérias a influenza se desenvolvem, resultando em
maior morbimortalidade.

Desde o més de dezembro do ano passado, observa-se aumento progressivo dos casos
de Sindrome Gripal (SG) e Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SRAG) associada ao virus
influenza em Sergipe. Também tem sido observado o aumento de internacdes e dbitos.

Diante do aumento de casos graves e 6bitos torna-se fundamental a identificacdo de
pacientes de risco para a utilizacdo de tratamento antiviral, como o fosfato de oseltamivir.
Como medida de garantia de acesso, através da Portaria n® 3.047, de 28 de novembro de 2019,
que estabelece a versdo 2020 da Relagédo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME),
0 medicamento fosfato de oseltamivir (30mg, 45mg e 75mg) compde o Componente
Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF), sendo assim, a sua aquisi¢cdo e
financiamento é de responsabilidade do Ministério da Salde, cabendo ao estado o
recebimento, armazenamento e distribuicdo aos municipios.

Apesar das trés apresentacdes do fosfato de oseltamivir (30mg, 45mg e 75mg), no
atual momento ha relativo desabastecimento das apresentacfes de 30mg e 75mg, mas
recebemos do Ministério da Salde a apresentacdo de 45mg, mas com validade até 31 de
janeiro de 2022.

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE | Diretoria de Vigilancia em Sadde
Av. Augusto Franco, 3150 - Ponto Novo, Coordenacao Estadual de Vigildncia Epidemioldgica

Aracaju - SE, 49097-670 - www.saude.se.gov.br Geréncia de Doencas Transmissiveis



“‘ PORVIR
SECRETARIA DE NW SERGI p E
ESTADO DA SAUDE &
\ ' GOVERNO DO ESTADO
SN

2. OBJETIVO

Utilizacdo racional do medicamento antiviral fosfato de oseltamivir, com foco nas
orientacdes de utilizagdo da apresentacdo de 45mg com vencimento para 31 de janeiro de
2022 (se ndo houver ampliacdo da validade pela ANVISA).

3. TRATAMENTO DOS CASOS DE INFLUENZA

O tratamento da infeccdo pelo virus influenza, além das medidas de suporte,
hidratacdo, repouso, analgésicos e antitérmicos (com excecdo do acido acetilsalicilico pelo
risco de eventos adversos em especial da sindrome de Reye), baseia-se no uso de antivirais
especificos. Estes medicamentos demonstraram, em diversos estudos, que quando usados em
fases precoces da doenca sdo capazes de reduzir a duragdo de sintomas, além de diminuirem o
risco da ocorréncia de complicacbes associadas a gripe (bronquite, otite média aguda e
pneumonia) e hospitalizacdo; podendo reduzir também a mortalidade entre as populacdes de
maior risco.

Um dos achados mais importantes em relacdo ao uso do fosfato de oseltamivir para o
tratamento da gripe € a relacdo direta da sua eficacia com o tempo de doenca decorrido até o
seu inicio, ou seja, quanto mais precoce for a administracdo do antiviral a partir do inicio dos
sintomas maior é a sua eficacia, contribuindo para este desfecho o seu inicio nas primeiras 48
horas de inicio dos sintomas. Entretanto, alguns estudos sugerem que o fosfato de oseltamivir
pode ser benéfico para pacientes hospitalizados, mesmo se iniciado quatro a cinco dias apds o
inicio dos sintomas.

O fosfato de oseltamivir é um pré-farmaco, hidrolisado no figado em carboxilato de
oseltamivir, seu metabdlito ativo. A neuraminidase tem como principal funcdo libertar os
virus recém-formados da superficie das células infectadas, favorecendo a disseminacdo do
virus da gripe para o restante do trato respiratorio. O oseltamivir age como um inibidor
competitivo da ligacdo do acido siélico & neuraminidase, prevenindo a disseminagdo do virus
influenza para o trato respiratorio. As mais frequentes reacdes adversas descritas sdo nauseas,

vomitos, efeitos psiquiatricos e eventos renais e hepaticos.
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O atual protocolo de tratamento de influenza do Ministério da Saude

(https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/protocolo tratamento influenza 2017.pdf)

indica o uso do fosfato de oseltamivir nas seguintes situacoes clinicas:

e Sindrome respiratéria aguda grave (SRAG).

e Sindrome gripal (SG) em pacientes com condices e fatores de risco para
complicacdes: todos 0s pacientes com sindrome gripal que tenham condicdes e
fatores de risco para complicagdes, independentemente da situagdo vacinal,
mesmo em atendimento ambulatorial (tabela 1).

Nos casos de SG em pacientes sem condicOes e fatores de risco para complicagdes:
nesses casos, a prescricdo do fosfato de oseltamivir deve ser feita de modo racional, baseada
em julgamento clinico, preferencialmente nas primeiras 48 horas ap6s o inicio da doenga,
além dos medicamentos sintomaticos e da hidratacdo (devido a escassez atual do produto,

essa avaliacao deve ser muito criteriosa para priorizar nos grupos que terdo mais beneficios).

Tabela 01: Condicdes e fatores de risco para complicagdes pela influenza.

CONDICOES E FATORES DE RISCO PARA COMPLICAGCOES
Adultos > 60 anos
Criancas < 5 anos
Gravidas em qualquer idade gestacional (IG), puérperas até duas semanas ap0s 0
parto (incluindo as que tiveram aborto ou perda fetal)
Individuos com cardiopatias (incluindo hipertensdo arterial sistémica)
Individuos com distarbios metabdlicos (incluindo diabetes mellitus)
Individuos com doengas hematoldgicas (incluindo anemia falciforme)
Individuos com hepatopatias
Individuos com nefropatias
Individuos com neoplasias
Individuos com obesidade
Individuos com pneumopatias
Individuos com neuropatias e atraso do desenvolvimento que comprometam a funcao
respiratoria
Individuos imunossuprimidos (associado ao uso de medicamentos)
Individuos menores de 19 anos de idade em uso prolongado de &cido acetilsalicilico
Pacientes com tuberculose de todas as formas
Pessoas vivendo com HIV/aids
Populacgdo indigena aldeada ou com dificuldade de acesso
Fonte: Protocolo de tratamento da Influenza. Ministério da Sadde, 2017.
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Todos os pacientes atendidos ambulatoriamente devem receber orientagdes sobre
retorno ao servico de saude se surgirem sinais de agravamento do quadro. Todos os pacientes
que apresentarem sinais de agravamento devem também receber de imediato o tratamento

com o fosfato de oseltamivir de acordo com o preconizado na tabela 2.

Tabela 02: Tratamento, posologia e administracdo do fosfato de oseltamivir.

DROGA FAIXA ETARIA POSOLOGIA
Adulto 75mg, 12/12h, 5dias
< 15kg 30mg, 12/12h, 5dias
Crianca maior de 1 >15kg a23kg  45mg, 12/12h, 5dias
ano de idade > 23 kga 40 kg 60mg, 12/12h, 5dias
Fosfato de > 40kg 75mg, 12/12h, 5dias
Oseltamivir Crianga menor de 0 a 8 meses 3mg/kg, 12/12h, 5dias
lano de idade 9 a 11meses 3,5mg/kg, 12/12h, 5 dias
Prematuros 1mg/kg/dose, 12/12h, 5 dias
37 a < 38 semanas de IG 1mg/kg/dose, 12/12h, 5 dias
38 a 40 semanas de IG 1,5mg/kg/dose, 12/12h, 5 dias
IG > 40 semanas 3mg/kg/dose, 12/12h, 5 dias

Fonte: Protocolo de tratamento da Influenza. Ministério da Salde, 2017.

4. ORIENTACAO PARA PREPARO DE DILUICOES COM A APRESENTACAO DE
45MG NA INDISPONIBILIDADE DAS APRESENTACOES DE 30 MG E 75MG

O fosfato de oseltamivir é disponibilizado pelo Ministério da Saude nas apresentagdes
de 30, 45 e 75mg, devendo a posologia ser ajustada ao peso do paciente. Na indisponibilidade
das apresentacoes do fosfato de oseltamivir de 30mg e 75mg, orienta-se utilizar a
apresentacao de 45mg para diluicdo, conforme tabela 03.

Em pacientes adultos, com peso superior a 45kg, na indisponibilidade da apresentacédo
de 75mg, e disponibilidade apenas da apresentacdo de 45mg, diante da possibilidade de
dificuldade de diluicdo ou gravidade do caso, a critério médico pode ser orientada a utilizacdo
de 02 comprimidos de 12/12 horas por 5 dias (desde que ndo haja insuficiéncia renal). Na

utilizacdo de dose maior que 75mg alertar o paciente para os possiveis efeitos adversos.

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE | Diretoria de Vigilancia em Sadde
Av. Augusto Franco, 3150 - Ponto Novo, Coordenacao Estadual de Vigildncia Epidemioldgica

Aracaju - SE, 49097-670 - www.saude.se.gov.br Geréncia de Doencas Transmissiveis



{" PORVIR
scomnce )7 SERGIPE
ESTADO DA SAUDE ®

GOVERNO DO ESTADO

4.1. Preparo das diluicbes com a apresentacdo de 45 mg de fosfato de oseltamivir de
forma EXTEMPORANEA NA INDISPONIBILIDADE das apresentacbes de 30mg E
75mg:

1) Abrir a(s) capsula(s) imediatamente antes do preparo cortando a ponta superior com
uma tesoura limpa.

2) Transferir todo o contetdo da(s) capsula(s) para um recipiente de vidro (copo) limpo
ou copo descartavel, com agua potavel. O quantitativo de agua para a diluicdo deve ser
de acordo com o nimero de capsula de 45mg necesséria, ou seja, para ter uma solugao
que cada 1ml tenha 10mg de fosfato de oseltamivir, é necessario para cada capsula de
45mg, utilizar 4,5 ml de agua potavel. Outras diluicbes podem ser realizadas, mas
atencdo para garantir a dose adequada.

3) Misture bem.

4) Aspirar com seringa de 5 ou de 10mg (dependendo da dose a ser ingerida) o
quantitativo necessario.

5) Fazer a utilizacdo oral da dose prescrita.

6) Repetir este procedimento para cada dose do medicamento que serd administrativo,

pois a dose diluida deve ser para a utilizacdo imediata.

Tabela 03: Orientacdo para a diluicdo do fosfato de oseltamivir 45mg de forma extemporanea
na indisponibilidade das apresentacfes de 30mg e 75mg.
PACIENTES MAIORES DE 1 (UM) ANO

. Diluicéo
Peso Posologia C%Jsir;:gzdlle;:ﬁg 1cp de 45mg em 4,5ml
2cp de 45mg em 9ml
< 15kg 30mg, 12/12h, 5 dias 01 3,0ml
> 15 kg a 23 kg 45mg, 12/12h, 5 dias 01 -*
> 23 kg a 40 kg 60mg, 12/12h, 5 dias 02 6,0ml
> 40kg 75mg, 12/12h, 5dias 02 7,5ml

* diluir apenas se 0 paciente ndo conseguir ingerir a capsula de 45mg

Para criangas menores de 1 ano e recém nascidas e devem ser observadas as doses

adequado para cada peso e fazer as diluicbes que garantam a administracdo da dose correta
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seguindo o Protocolo de Tratamento da  Influenza do Ministério da Saude

(https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/protocolo tratamento influenza 2017.pdf)

5. ORIENTACOES SOBRE A DISPENSACAO DO FOSFATO DE OSELTAMIVIR

Diante do grande aumento de casos faz-se necessario que a prescricao e a dispensacdo
do medicamento no Sistema Unico de Saude seja feito de forma racional. Desta forma,
recomendamos que cada municipio se organize de forma a garantir acesso e equidade nessa
distribuicéo.

De acordo com a RDC ANVISA n° 39/12, a prescricdo de fosfato de oseltamivir
podera ser realizada em receituario branco comum (duas vias). A prescricdo deve indicar a
apresentacdo em mg (75mg, 45mg ou 30mg) e descrever a posologia recomendada e duragéo
do tratamento.

O Decreto N° 7.508 de 28 de junho de 2011, sancionado pela Presidéncia da
Republica, que regulamenta a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, dispde sobre a
organizac&o do Sistema Unico de Satde - SUS, o planejamento da satide, a assisténcia a satide
e a articulacdo interfederativa. Conforme exposto no capitulo IV em seu artigo 28°, que versa
sobre a assisténcia a satde segue abaixo:

Art. 28. O acesso universal e igualitario a assisténcia farmacéutica
pressupde, cumulativamente:

| - estar o usudrio assistido por agdes e servi¢os de saude do SUS;

Il - ter o medicamento sido prescrito por profissional de salde, no
exercicio regular de suas fungdes no SUS;

Il - estar a prescricdo em conformidade com a RENAME e os Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas ou com a relacdo especifica complementar
estadual, distrital ou municipal de medicamentos; e

IV - ter a dispensagdo ocorrido em unidades indicadas pela direcdo do
SUS.

O paciente podera receber o antiviral na unidade de saide de atendimento ou devera

ser encaminhado com a receita médica para locais determinados pelas secretarias municipais
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de salde para a dispensacao do medicamento. Orientar o paciente sobre a ocorréncia de sinais
de agravamento e a busca de reavaliagéo, se necessario.

Quanto a validade da receita deve-se considerar que para pacientes ambulatoriais o
maior efeito é quanto tomado em 48 horas, desta forma a dispensacdo para prescri¢cdes com

mais 48 horas deve ser avaliada para garantir a maior racionalidade do uso do insumo.

6. CONTROLE LOGISTICO DO FOSFATO DE OSELTAMIVIR

A Diretoria de Vigilancia em Salde, objetivando aprimorar o monitoramento e 0
gerenciamento da situacdo de abastecimento dos medicamentos para tratamento da influenza,
elaborou um instrumento de controle logistico tornando necessario que os estabelecimentos de
salde que recebem o fosfato de oseltamivir realizem a prestacdo de contas, in>formando seu
consumo e estoque disponivel.

Sendo assim, semanalmente, todas as unidades hospitalares e as Secretarias
Municipais de Saude deverdo realizar o preenchimento do “Boletim semanal de utilizacio
do fosfato de oseltamivir” (Anexo 01), informando as informacdes de dispensacéo e estoque,
de acordo com a semana epidemioldgica (Anexo 02) de referéncia. Posteriormente, as tercas-
feiras, 0 instrumento deverd ser encaminhado & Area Técnica de Vigilancia dos Virus

Respiratorios através do e-mail: virusrespiratorios@saude.se.gov.br.

A auséncia de prestacdo das informacdes pode implicar no ndo ressuprimento do
fosfato de oseltamivir.
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ANEXO 01 - BOLETIM SEMANAL DE UTILIZACAO DO FOSFATO DE

OSELTAMIVIR
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ANEXO 02 - CALENDARIO EPIDEMIOLOGICO
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COORDENACAO DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

GOVERNO DE SERGIPE
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
DIRETORIA DE VIGILANCIA EM SAUDE

CALENDARIO EPIDEMIOLOGICO 2022

(€h

SEMANA EPIDEMIOLOGICA INIiCIO TERMINO
1 02/01/2022 08/01/2022
2 09/01/2022 15/01/2022
3 16/01/2022 22/01/2022
4 23/01/2022 29/01/2022
5 30/01/2022 05/02/2022
6 06/02/2022 12/02/2022
7 13/02/2022 19/02/2022
8 20/02/2022 26/02/2022
9 27/02/2022 05/03/2022
10 06/03/2022 12/03/2022
11 13/03/2022 19/03/2022
12 20/03/2022 26/03/2022
13 27/03/2022 02/04/2022
14 03/04/2022 09/04/2022
15 10/04/2022 16/04/2022
16 17/04/2022 23/04/2022
17 24/04/2022 30/04/2022
18 01/05/2022 07/05/2022
19 08/05/2022 14/05/2022
20 15/05/2022 21/05/2022
21 22/05/2022 28/05/2022
22 29/05/2022 04/06/2022
23 05/06/2022 11/06/2022
24 12/06/2022 18/06/2022
25 19/06/2022 25/06/2022
26 26/06/2022 02/07/2022
27 03/07/2022 09/07/2022
28 10/07/2022 16/07/2022
29 17/07/2022 23/07/2022
30 24/07/2022 30/07/2022
31 31/07/2022 06/08/2022
32 07/08/2022 13/08/2022
33 14/08/2022 20/08/2022
34 21/08/2022 27/08/2022
35 28/08/2022 03/09/2022
36 04/09/2022 10/09/2022
37 11/09/2022 17/09/2022
38 18/09/2022 24/09/2022
39 25/09/2022 01/10/2022
40 02/10/2022 08/10/2022
41 09/10/2022 15/10/2022
42 16/10/2022 22/10/2022
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SEMANA EPIDEMIOLOGICA INIiCIO TERMINO
43 23/10/2022 29/10/2022
44 30/10/2022 05/11/2022
45 06/11/2022 12/11/2022
46 13/11/2022 19/11/2022
47 20/11/2022 26/11/2022
48 27/11/2022 03/12/2022
49 04/12/2022 10/12/2022
50 11/12/2022 17/12/2022
51 18/12/2022 24/12/2022
52 25/12/2022 31/12/2022
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