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Introdução

Em 2001, um grupo de trabalho constituído pela Secção de
Neonatologia elaborou um documento sobre “As normas de
prescrição do anticorpo monoclonal anti-vírus sincicial respira-
tório (VSR)”. Com base neste documento foi emitida pela
Direcção Geral da Saúde (DGS) a Circular Informativa
nº24/DSMIA de 9/10/01 com as indicações então preconizadas.

Decorridos cinco anos, face à proposta recente da Secção de
Cardiologia Pediátrica sobre a utilização de palivizumab nas
cardiopatias congénitas cianóticas e à revisão das recomenda-
ções da Academia Americana de Pediatria 1, a actual direcção
da Secção de Neonatologia tomou a iniciativa de propor à
DGS uma revisão da referida circular. Foi assim feito em 21
de Setembro de 2006, um aditamento à Circular Informativa
nº 24 /DSMIA alterando as normas de prescrição nas
cardiopatias congénitas.

Ficou em aberto a discussão em relação à revisão no que diz
respeito à idade gestacional para prescrição, fazendo-a depen-
der de um estudo de custo-efectividade na nossa população 2.

Dada a existência, no período de tempo decorrido, de um estu-
do recente de custo-efectividade e há evidência científica, foi
retomada a discussão pelos signatários, elaborando-se o pre-
sente parecer técnico decorrente da evidência científica actual.

Este documento deve ser entendido, tal como o anterior, como
contendo normas orientadoras não vinculativas.

Generalidades

O vírus sincicial respiratório (VSR) é a principal causa de
infecção do aparelho respiratório nos dois primeiros anos de
vida.

Os recém-nascidos prétermo com idade gestacional inferior
ou igual a 35 semanas, com ou sem displasia broncopulmonar
(DBP), e os lactentes com cardiopatia congénita grave são
considerados uma população de alto risco para infecção grave
e hospitalização por VSR.

A incidência da infecção por VSR é muito variável, no entan-
to, vários estudos demonstram uma alta incidência de hospita-
lização em lactentes de termo e prétermo.

O sistema imunitário dos prematuros com idade gestacional
inferior ou igual a 28 semanas não produz IgA durante os
primeiros meses, sendo mais reduzido o tempo de imuno-
deficiência se a idade gestacional se situa entre as 29-32
semanas 3,4.

Algumas publicações recentes mostram uma relação entre o
VSR e o desenvolvimento de hiper-reactividade brônquica em
crianças que tiveram infecção nos primeiros meses de vida 5.

Embora estejam em desenvolvimento novas vacinas e molé-
culas contra o VSR, não estão disponíveis ainda no momento
actual.

A prevenção da infecção por VSR baseia-se na adopção de
medidas higiénicas preventivas 6 e na utilização do palivizu-
mab, anticorpo IgG monoclonal humanizado que inibe espe-
cificamente o sítio antigénico A da glucoproteina F, muito
estável em todos os serotipos do vírus 7.

Prevenção primária

O ensino e a informação aos pais de todos os recém-nascidos
sobre o risco de contrair uma infecção das vias respiratórias,
nomeadamente por VSR, é de extraordinária importância, so-
bretudo se tem alta na estação de epidemia e se tem irmãos em
infantários.

É fundamental insistir na lavagem das mãos, especialmente
durante os períodos de maior risco de infecções respiratórias
ou quando tem irmãos no infantário. Evitar o contacto com
pessoas infectadas e, se este for estritamente necessário, usar
máscara durante a prestação de cuidados. Desaconselhar a fre-
quência de locais com grande concentração de pessoas, poluí-
dos e/ou com fumo de tabaco.

O ensino sobre a prevenção das infecções respiratórias deve
estar incluído na informação na alta hospitalar e deve ser uma
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constante nas consultas de acompanhamento durante toda a
época de risco 1,8.

Prevenção Secundária com palivizumab

De acordo com a evidência científica actual 9, consideram-se
indicações da profilaxia com palivizumab as seguintes situa-
ções:

a) Muito recomendável:

– Crianças com menos de 2 anos com DBP que
necessitaram de tratamento (oxigenoterapia, broncodi-
latadores, diuréticos ou corticóides) nos 6 meses ante-
riores ao inicio da estação do VSR ou que têm alta
durante a mesma (evidência de nível I).

– Crianças com menos de 2 anos com cardiopatia con-
génita com alteração hemodinâmica significativa
(sinais de insuficiência cardíaca, com ou sem hiperten-
são pulmonar, ou com hipoxémia) ou com cardiopatia
adquirida sintomática com insuficiência cardíaca
(evidência de nível I).

– Crianças ex-prétermo nascidas com 28 semanas de
idade gestacional ou menos que tenham idade inferior
ou igual a 12 meses no inicio da estação do VSR ou
com alta durante a mesma (evidência de nível I).

– Crianças prétermo nascidas entre as 29 e 32 semanas
de gestação que tenham idade inferior ou igual a 6
meses no início da estação do VSR ou com alta durante
a mesma (evidência de nível I).

b) Recomendável:

– Crianças prétermo nascidas entre as 32 e 35 semanas
de gestação e com menos de 6 meses de idade no início
da estação ou com alta durante a mesma que apre-
sentem dois ou mais factores de risco (evidência de
nível II).

Consideram-se factores de risco: idade cronológica infe-
rior a 10 semanas no início da estação, ausência de alei-
tamento materno ou duração deste inferior a 2 meses, ter
irmão em idade escolar, frequência de infantário, ante-
cedentes familiares de asma, malformações das vias
aéreas ou doença neuromuscular, coabitação com mais
de quatro adultos 10.

A recomendação para este grupo de prétermos depen-
derá dos recursos económicos disponíveis, dado que
alguns dos estudos de custo efectividade neste grupo
não são favoráveis.

Em casos particulares, nomeadamente nalguns lactentes
com patologia pulmonar, cardíaca ou imunodeficiência 11,12.

Calendário de administração

As indicações de cada país devem regular-se pela casuística e
prevalência sazonal do VSR. Em Portugal, estudos de casuís-
tica em crianças hospitalizadas revelaram que os picos de
maior prevalência de infecção ocorreram em Dezembro, Ja-

neiro e Fevereiro e 66-85% dos casos tinham menos de 6
meses (evidência de nível III).

Recomenda-se o início da profilaxia em Outubro com uma
administração mensal até ao fim do período epidémico para con-
seguir uma cobertura imunitária até Março (evidência de nível
III). Poderá haver necessidade de administrar uma sexta dose.

Recomenda-se que a administração da primeira dose de pali-
vizumab seja feita 3-5 dias antes da alta 13.

Infecções nosocomiais

Embora sendo uma infecção epidémica sazonal, o VRS pode
aparecer no meio hospitalar durante todo ano, provocando
alguns casos de infecções nosocomiais. Não há dados claros
sobre a protecção que o palivizumab oferece nos surtos de
infecção nosocomial por VRS. Nestas circunstâncias é essen-
cial aumentar as medidas de isolamento e controlo e pode
considerar-se a utilização de palivizumab se existem três ou
mais crianças infectadas por VRS 14,15.

Não está indicado o palivizumab no tratamento da doença por
VSR estabelecida (evidência de nível I).

Se existir doença intercorrente, não está contra-indicada a
utilização de palivizumab.

Se uma criança submetida a imunoprofilaxia adquire a infec-
ção por VRS, não a deve interromper (evidência de nível III).

Condições de administração

A prescrição e o fornecimento do medicamento deverão ser
feitos sempre através da farmácia hospitalar. A concentração
de crianças em datas pré-determinadas permitirá que se con-
siga uma maior economia na utilização do medicamento.

É recomendável criar condições de administração em horário
e local que minimize o risco de contágio hospitalar (Consulta
Externa ou Hospital de Dia).

O armazenamento e o transporte do palivizumab devem reali-
zar-se entre 2 e 8°C, sem congelar. Uma vez reconstituída a
solução de palivizumab, deve deixar-se no mínimo 20 minu-
tos à temperatura ambiente e deve administrar-se durante as 3
horas seguintes à preparação.

A dose mensal será de 15 mg/kg, por via intramuscular 13.

Vacinação concomitante

A imunoprofilaxia com palivizumab não altera o calendário
vacinal nem interfere com a vacina da gripe, que pode admi-
nistrar-se a partir dos 6 meses de idade.

Perfil de segurança

Os estudos efectuados nos últimos anos não mostram evidên-
cia na alteração do perfil de segurança. A administração do
palivizumab não parece aumentar a gravidade da infecção por
VSR na estação seguinte à da administração profiláctica.
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Notas

Estas recomendações devem ser revistas de acordo com resul-
tados conhecidos da utilização dos anticorpos monoclonais e
dos estudos fármaco-económicos correspondentes.

Consideraram-se como critérios de níveis de evidência 16 para
a elaboração das recomendações:

– Evidência de nível I: a obtida a partir de, pelo menos, um
estudo controlado aleatorizado adequadamente desenhado.

– Evidência de nível II: a obtida a partir de ensaios contro-
lados bem desenhados mas não aleatorizados, de estudos de
coorte ou de caso controlo, preferencialmente provenientes
de mais dum centro, ou de múltiplos estudos descritivos.

– Evidência de nível III: a obtida a partir de pareceres de peri-
tos reconhecidos, experiência clínica, estudos descritivos ou
pareceres de grupos de especialistas.

Consenso aprovado em reunião conjunta da Direcção e do
Conselho Consultivo da Secção de Neonatologia da Socie-
dade Portuguesa de Pediatria, em Lisboa, a 30 Maio de
2007.
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