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INTRODUCAO

O virus sincicial respiratorio (VSR) é a causa mais frequente de infeccBes respiratorias agudas

(IRAs) das vias aéreas inferiores em criancas pequenas, e sua manifestacdo clinica mais comum ¢é a

bronquiolite sendo que sua incidéncia aumenta muito nos periodos de outono e inverno.

O pico de incidéncia da doenga ocorre entre os 2 e 6 meses de idade, havendo uma maior
morbimortalidade naqueles que foram prematuros, portadores de doencas pulmonares crbénicas e
cardiopatias congénitas com repercussdo hemodinamica e\ou hipertensdo pulmonar.

Ainda ndo esta disponivel a prevencao através de imunizagdo ativa (vacinas), entretanto o uso
da imunizacdo passiva através de imunoglobulinas e anticorpos monoclonais é muito eficaz na
prevencdo da doenca e de suas formas graves, principalmente nos grupos de maior risco, visto que
a infeccao pelo VSR nao determina imunidade duradoura e a reinfec¢do pode ocorrer por toda vida.
PALIVIZUMABE

O Palivizumabe (Synagis®) é um anticorpo monoclonal humanizado da classe IgG1 cujo
mecanismo de acdo é a neutralizacdo e a inibicdo da atividade de fusdo das cepas A e B nas células
do epitélio respiratdrio. A profilaxia com uso de palivizumabe é utilizada nos Estados Unidos desde
1998, resultando em uma reducao significativa das internagdes por VSR. No Brasil, o Ministério da
Saude disponibilizou, por meio da Portaria n2 522 de maio de 2013, a imunizacdo com palivizumabe

para criancas de alto risco em todo o territério nacional. Em 2018, a agéncia nacional de saude



suplementar (ANS) incluiu a aplicacdo de palivizumabe entre os procedimentos que devem ser
fornecidos ou reembolsados pelos planos de saude.

Indicagdes gerais de imunoprofilaxia com Palivizumabe, conforme Portaria Conjunta SAS-SCTIE/MS
n°23, de 23/10/18:

Estd indicada a realizagao de imunoprofilaxia com palivizumabe nos seguintes grupos de pacientes:

e Criancas menores de 1 ano de idade (até 11 meses e 29 dias) que nasceram prematuras com
idade gestacional menor ou igual a 28 semanas (28 semanas e 6 dias);

e Criancas menores de 2 anos de idade, com doenga pulmonar cronica da prematuridade
(DPCP), definida pela dependéncia de oxigénio em prematuros a partir de 28 dias de vida
acompanhada de alteragdes tipicas na radiografia pulmonar ou dependéncia de oxigénio com
36 semanas de idade gestacional corrigida, em prematuro extremo;

e Criancas menores de 2 anos de idade com cardiopatia congénita com repercussao
hemodindmica demonstrada e\ou hipertensdo pulmonar.

A Sociedade Brasileira de Pediatria em sua publicacdo “Diretrizes para o manejo da infeccao
causada pelo virus sincicial respiratério (VSR), 2017”, preconiza também a profilaxia para, além dos
grupos contemplados pelo Ministério da Saude, o grupo de bebés prematuros nascidos entre 29 e 31
semanas e 6 dias de idade gestacional nos primeiros 6 meses de vida, durante a sazonalidade.
Diversas evidéncias demonstram que este é também um grupo vulneravel para desenvolver formas
graves da infeccdo e que ha beneficio na profilaxia desta populagao.

Critérios de inclusdo para pacientes portadores de cardiopatia

Ha cada vez mais evidéncias de que a bronquiolite causada pelo VSR estd associada a eventos
respiratorios mais graves, sendo que as criangas com cardiopatia congénita ou adquirida estdo entre
o grupo de risco de elevada morbidade devido a infec¢do pelo VSR. Dentro os fatores responsaveis
pelo aumento da morbidade esta o fato de que estas criangas ndo conseguem aumentar o débito
cardiaco em resposta a uma infec¢do respiratdria, o que aumenta o risco de descompensacdo
hemodinamica. Além disso, a presenca de hipertensdao pulmonar pode resultar em um aumento do
shunt D-E em determinadas cardiopatias, agravando o quadro de hipoxemia.

As criangas cardiopatias que mais se beneficiam com a profilaxia sdo aquelas que fazem parte de pelo
um dos seguintes grupos:

e Criangas portadoras de cardiopatias aciandticas em uso de medicamentos para controlar

insuficiéncia cardiaca congestiva e que precisarao de procedimento cirtrgico.



e Criangas submetidas a cirurgia cardiaca e que ainda necessitam de uso de medicag¢Ges para
controlar insuficiéncia cardiaca.
e Criangas portadoras de cardiopatias cianéticas (saturacédo de oxigénio abaixo de 90%).
e Criangas com hipertensao pulmonar moderada a severa.
Dose de Reforgo e condigGes especiais
Criangas que por ventura tenham que ser submetidas a cirurgia cardiaca com uso de
circulacdo extracorpdérea apresentam uma reducdo de até 58% na concentracdo sérica do
palivizumabe. Nessas situagdes, caso seja necessario manter-se a profilaxia apds a corregao cirurgica,
deve-se realizar uma dose de reforco de palivizumabe (15 mg/Kg) apds o procedimento cirdrgico.
Nos casos de criangas submetidas a transplante cardiaco no periodo da sazonalidade do VSR,
mesmo que tenham mais que 2 anos de idade, devem ser consideradas para receber profilaxia com
Palivizumabe.
Esquema posoldgico
A posologia recomendada de palivizumabe é a dose de 15 mg/kg de peso corporal,
administrados uma vez por més durante o periodo de maior prevaléncia do VSR, no total de, no
maximo, cinco aplicacdes mensais consecutivas, dentro do periodo sazonal, que é varidvel em
diferentes regides do Brasil.
A primeira dose deve ser administrada um més antes do inicio do periodo de sazonalidade do
VSR e as quatro doses subsequentes devem ser administradas com intervalos de 30 dias durante este
periodo no total de até 5 doses.
Contraindicagbes
N3o ha contraindicacbes, exceto reacdes alérgicas / anafilaxia a doses anteriores do produto.
N3o ha relatos de eventos adversos graves, inclusive para cardiopatas.
Aplicagao intra-hospitalar
Para as criancas que fazem parte do grupo de cardiopatias de risco e que estiverem
internadas, deve-se iniciar ou continuar a profilaxia com palivizumabe no préprio ambiente
hospitalar, respeitando-se o intervalo de doses subsequentes intra-hospitalar e apds a alta. A
Unidade de internacdo onde a crianga estiver internada deve providenciar junto aos responsaveis
pelo paciente toda a documentacdo necessaria para a solicitacdo deste imunobioldgico. Segundo a
portaria do Ministério da saude, o bebé internado podera receber o palivizumabe a partir do 7° dia de

vida, desde que observada a estabilidade clinica do paciente.



O palivizumabe podera ser disponibilizado para pacientes internados na rede privada com os
mesmos critérios de inclusdo, caso ndo haja fornecimento pela Saude Suplementar.
Para o uso de Palivizumabe em ambiente intra-hospitalar, a crianca devera estar com certa
estabilidade clinica, sendo observados os seguintes critérios:
O RN sem uso de drogas vasoativas para tratamento de choque séptico, cardiogénico ou
hipovolémico;
o0 Sem uso de antibidticos ou outras drogas para tratamento de infecdo grave;
O Sem uso de parametros elevados de ventilagdo mecanica.
Aplicagao ambulatorial
O médico responsavel providencia junto aos responsadveis pelo paciente, toda a
documentacdo necessdria para a solicitacdo deste imunobioldgico.
Os documentos ja estdo liberados pelas respectivas Secretarias Estaduais de Saldde nos
proprios sites oficiais e deverdo ser seguidos os periodos de aplicacdo de cada regido do Brasil de

acordo com a sazonalidade.

Quadro 1. Sazonalidade do virus sincicial respiratério (VSR) e Periodos de aplicagio do

palivizumabe no Brasil, por regides geograficas.

REGIAO SAZONALIDADE PERIODO DE APLICACAO
NORTE Fevereiro a Junho Janeiro a Junho
NORDESTE Marco a Julho Fevereiro a Julho
CENTRO-OESTE Marco a Julho Fevereiro a Julho
SUDESTE Marco a Julho Fevereiro a Julho

SUL Abril a Agosto Marco a Agosto

*Quadro extraido do Protocolo do uso da Palivizumabe para a prevencdo da infeccdo pelo virus
sincicial respiratdrio. Relatério de Recomenda¢dao da Comissdao Nacional de Incorporacao de

Tecnologias no SUS - CONITEC - 23. Brasilia: Ministério da Saude; 2018.

RECOMENDAGOES DO DCC-CP
A sazonalidade para o VRS deve ser seguida por todos os servicos de salde autorizados para

administracdo de palivizumabe nos respectivos estados e Distrito Federal.



A primeira dose deve ser administrada um més antes do inicio do periodo de sazonalidade do
VSR. Médicos assistentes e estabelecimentos de saide devem permanecer atentos ao periodo de
sazonalidade para que o paciente receba 5 doses anuais.

Muitos estados possuem vdrios polos de aplicacdo, evitando assim grandes deslocamentos
dos pacientes para receber a medicagao

O médico pediatra ou cardiologista devera consultar e imprimir a "Relagdao de documentos
para abertura de processo de uso de palivizumabe". A seguir, devera preencher o formulario de
solicitagdo e o termo de consentimento informado - este Ultimo podera ser preenchido pelo
responsavel.

O "questiondrio avaliador para unidade hospitalar ndo credenciada" sé deve ser preenchido
se o medicamento for aplicado durante a internagao.

O pediatra / cardiologista devera fazer um relatério médico simples da condigdo clinica do
paciente.

O pediatra / cardiologista deverd fazer uma receita médica em duas vias. A receita médica
devera seguir o seguinte padrdo: "uso intramuscular: palivizumabe (100mg) - aplicar 15 mg/kg
mensalmente, 5 doses a partir do més (varia de acordo com o estado)".

O responsavel deverd providenciar os demais itens da "Relacdo de documentos", e levar toda
a documentacdo para realizagcdo do cadastro da crianca nas Unidades de Medicacdo de Alto Custo
em cada regiao.

CONCLUSOES

O palivizumabe trouxe grande avango na prevencdao da doenga pelo Virus Sincicial
Respiratoério. Devido ao alto custo, as Secretarias de Estado da Saude disponibilizam o produto aos
grupos de alto risco.

E de extrema importancia o envolvimento de toda a comunidade para a protecdo dessa
afeccdo grave nos lactentes susceptiveis com perfil de risco para evolucdo com maior morbi e

mortalidade.
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