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Introducao

Em 2001, um grupo de trabalho constituido pela Seccdo de
Neonatologia elaborou um documento sobre “As normas de
prescricao do anticorpo monoclonal anti-virus sincicial respira-
tério (VSR)”. Com base neste documento foi emitida pela
Direccdo Geral da Saide (DGS) a Circular Informativa
n°24/DSMIA de 9/10/01 com as indicagdes entdo preconizadas.

Decorridos cinco anos, face a proposta recente da Seccdo de
Cardiologia Pedidtrica sobre a utilizacdo de palivizumab nas
cardiopatias congénitas ciandticas e a revisao das recomenda-
coes da Academia Americana de Pediatria ', a actual direccdo
da Seccdo de Neonatologia tomou a iniciativa de propor a
DGS uma revisao da referida circular. Foi assim feito em 21
de Setembro de 2006, um aditamento a Circular Informativa
n°® 24 /DSMIA alterando as normas de prescricdo nas
cardiopatias congénitas.

Ficou em aberto a discussido em relacdo a revisdo no que diz
respeito a idade gestacional para prescri¢do, fazendo-a depen-
der de um estudo de custo-efectividade na nossa populagao .

Dada a existéncia, no periodo de tempo decorrido, de um estu-
do recente de custo-efectividade e hd evidéncia cientifica, foi
retomada a discuss@o pelos signatdrios, elaborando-se o pre-
sente parecer técnico decorrente da evidéncia cientifica actual.

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

Generalidades

O virus sincicial respiratério (VSR) € a principal causa de
infeccdo do aparelho respiratdrio 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 sio
considerados uma populagdo de alto risco para infec¢do grave
e hospitalizagdo por VSR.
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A incidéncia da infec¢@o por VSR € muito varidvel, no entan-
to, vdrios estudos demonstram uma alta incidéncia de hospita-
lizagdo em lactentes de termo e prétermo.

O sistema imunitdrio dos prematuros com idade gestacional
inferior ou igual a 28 semanas ndo produz IgA durante os
primeiros meses, sendo mais reduzido o tempo de imuno-
deficiéncia se a idade gestacional se situa entre as 29-32
semanas **.

Algumas publicagdes recentes mostram uma relagdo entre o
VSR e o desenvolvimento de hiper-reactividade brénquica em
criancas que tiveram infec¢do nos primeiros meses de vida °.

Embora estejam em desenvolvimento novas vacinas e molé-
culas contra o VSR, nlo estdo disponiveis ainda no momento
actual.

A prevengdo da infecgdo por VSR baseia-se na adop¢do de
medidas higiénicas preventivas ¢ e na utilizagdo do palivizu-
mab, anticorpo IgG monoclonal humanizado que inibe espe-
cificamente o sitio antigénico A da glucoproteina F, muito
estdvel em todos os serotipos do virus 7.

Prevencio primaria

O ensino e a informagdo aos pais de todos os recém-nascidos
sobre o risco de contrair uma infec¢do das vias respiratdrias,
nomeadamente por VSR, € de extraordindria importancia, so-
bretudo se tem alta na estacdo de epidemia e se tem irmaos em
infantdrios.

E fundamental insistir na lavagem das mdos, especialmente
durante os periodos de maior risco de infeccdes respiratorias
ou quando tem irmdos no infantdrio. Evitar o contacto com
pessoas infectadas e, se este for estritamente necessdrio, usar
mdscara durante a prestacao de cuidados. Desaconselhar a fre-
quéncia de locais com grande concentracdo de pessoas, polui-
dos e/ou com fumo de tabaco.

O ensino sobre a prevencdo das infecgdes respiratérias deve
estar incluido na informagdo na alta hospitalar e deve ser uma
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constante nas consultas de acompanhamento durante toda a
época de risco "%

Prevencao Secundaria com palivizumab

De acordo com a evidéncia cientifica actual °, consideram-se
indicacdes da profilaxia com palivizumab as seguintes situa-
coes:

a) Muito recomenddvel:

— Criancas com menos de 2 anos com DBP que
necessitaram de tratamento (oxigenoterapia, broncodi-
latadores, diuréticos ou corticdides) nos 6 meses ante-
riores ao inicio da estacdo do VSR ou que tém alta
durante a mesma (evidéncia de nivel I).

— Criancas com menos de 2 anos com cardiopatia con-
génita com alteracdo hemodindmica significativa
(sinais de insuficiéncia cardfaca, com ou sem hiperten-
sd0 pulmonar, ou com hipoxémia) ou com cardiopatia
adquirida sintomdtica com insuficiéncia cardiaca
(evidéncia de nivel I).

— Criancas ex-prétermo nascidas com 28 semanas de
idade gestacional ou menos que tenham idade inferior
ou igual a 12 meses no inicio da estagdo do VSR ou
com alta durante a mesma (evidéncia de nivel I).

— Criangas prétermo nascidas entre as 29 e 32 semanas
de gestacdo que tenham idade inferior ou igual a 6
meses no inicio da estacdo do VSR ou com alta durante
a mesma (evidéncia de nivel I).

b) Recomendavel:

— Criancas prétermo nascidas entre as 32 e 35 semanas
de gestagc@o e com menos de 6 meses de idade no inicio
da estagdo ou com alta durante a mesma que apre-
sentem dois ou mais factores de risco (evidéncia de
nivel II).

Consideram-se factores de risco: idade cronoldgica infe-
rior a 10 semanas no inicio da estac@o, auséncia de alei-
tamento materno ou duracdo deste inferior a 2 meses, ter
irmado em idade escolar, frequéncia de infantdrio, ante-
cedentes familiares de asma, malformagdes das vias
aéreas ou doenca neuromuscular, coabitacdo com mais
de quatro adultos .

A recomendacdo para este grupo de prétermos depen-
derd dos recursos econdmicos disponiveis, dado que
alguns dos estudos de custo efectividade neste grupo
ndo sdo favordveis.

Em casos particulares, nomeadamente nalguns lactentes
com patologia pulmonar, cardfaca ou imunodeficiéncia ">

Calendario de administracio

As indicacdes de cada pafs devem regular-se pela casuistica e
prevaléncia sazonal do VSR. Em Portugal, estudos de casufs-
tica em criangas hospitalizadas revelaram que os picos de
maior prevaléncia de infec¢do ocorreram em Dezembro, Ja-
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neiro e Fevereiro e 66-85% dos casos tinham menos de 6
meses (evidéncia de nivel III).

Recomenda-se o inicio da profilaxia em Outubro com uma
administracdo mensal até ao fim do periodo epidémico para con-
seguir uma cobertura imunitdria até Marco (evidéncia de nivel
IIT). Podera haver necessidade de administrar uma sexta dose.

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

Infeccdes nosocomiais

Embora sendo uma infec¢do epidémica sazonal, o VRS pode
aparecer no meio hospitalar durante todo ano, provocando
alguns casos de infec¢des nosocomiais. Nao hd dados claros
sobre a proteccdo que o palivizumab oferece nos surtos de
infeccdo nosocomial por VRS. Nestas circunstancias € essen-
cial aumentar as medidas de isolamento e controlo e pode
considerar-se a utilizacdo de palivizumab se existem trés ou
mais criangas infectadas por VRS '+,

Nao estd indicado o palivizumab no tratamento da doenca por
VSR estabelecida (evidéncia de nivel I).

Se existir doenca intercorrente, ndo estd contra-indicada a
utilizacdo de palivizumab.

Se uma crian¢a submetida a imunoprofilaxia adquire a infec-
c¢do por VRS, ndo a deve interromper (evidéncia de nivel III).

Condicoes de administracao

A prescricdo e o fornecimento do medicamento deverdo ser
feitos sempre através da farmdcia hospitalar. A concentracao
de criangas em datas pré-determinadas permitird que se con-
siga uma maior economia na utilizagdo do medicamento.

E recomendavel criar condi¢des de administragio em hordrio
e local que minimize o risco de contdgio 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 reconstituida a
solucdo de palivizumab, deve deixar-se no minimo 20 minu-
tos a temperatura ambiente e deve administrar-se durante as 3
horas seguintes a preparagao.

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

Vacinaciao concomitante

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

Perfil de seguranca

Os estudos efectuados nos tultimos anos ndo mostram evidén-
cia na alteracdo do perfil de seguranca. A administragdo do
palivizumab ndo parece aumentar a gravidade da infec¢ao por
VSR na estagdo seguinte a da administracdo profildctica.
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Notas

Estas recomendagdes devem ser revistas de acordo com resul-
tados conhecidos da utilizagdo dos anticorpos monoclonais e
dos estudos farmaco-econdmicos correspondentes.

Consideraram-se como critérios de niveis de evidéncia '° para
a elaboracdo das recomendacdes:

— Evidéncia de nivel I: a obtida a partir de, pelo menos, um
estudo controlado aleatorizado adequadamente desenhado.

— Evidéncia de nivel II: a obtida a partir de ensaios contro-
lados bem desenhados mas nao aleatorizados, de estudos de
coorte ou de caso controlo, preferencialmente provenientes
de mais dum centro, ou de muiltiplos estudos descritivos.

— Evidéncia de nivel III: a obtida a partir de pareceres de peri-
tos reconhecidos, experiéncia clinica, estudos descritivos ou
pareceres de grupos de especialistas.

Consenso aprovado em reuniio conjunta da Direccao e do
Conselho Consultivo da Seccao de Neonatologia da Socie-
dade Portuguesa de Pediatria, em Lisboa, a 30 Maio de
2007.
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