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Administração do Anticorpo Monoclonal 
Anti-Vírus Sincicial Respiratório 

Secção de Neonatologia da SPP 

Sincicial Respiratory Virus Anticlonal Antibody 
Administration 

Introdução 

A possibilidade actual, de administrar o anticorpo 
monoclonal anti-vírus sincicial respiratório (VSR) a 
lactentes de risco, levantou alguns problemas a nível 
nacional, nomeadamente: 

1) Decidir a que lactentes deve ser administrado com 
o objectivo de proteger apenas a população de risco. 

2) Decidir em que meses se vai iniciar e terminar a 
profilaxia. 

3) Saber em que Unidades de Saúde deve ser iniciada 
esta terapêutica e onde deve ser continuada. 

Por estes motivos e, à semelhança do que tem sido 
feito noutros países, a Secção de Neonatologia da SPP 
decidiu elaborar normas orientadoras onde fossem clarifi-
cadas estas questões. 

As «Normas de prescrição do anticorpo monoclonal 
anti-VSR» constituem um documento da Secção de 
Neonatologia da SPP, elaborado por um grupo de trabalho 
constituído por neonatologistas e pneumologistas nacio-
nais, nomeados pelas Direcções das Secções de Neonato-
logia e Pneumologia Infantil, a pedido da Direcção da 
Secção de Neonatologia da SPP (SNN). 

É um documento de orientação, cujos objectivos são 
os seguintes: 

1) Facilitar e uniformizar a decisão sobre que lactentes 
devem ser submetidos à administração do anticorpo 
monoclonal anti-vírus sincicial respiratório (VSR). 

2) Definir o local onde deve ser dada a primeira dose 
do anticorpo, onde deve ser continuada a profilaxia e 
estipular a respectiva calendarização. 

São normas orientadoras, não vinculativas. Situações 
particulares de muitos recém-nascidos de risco não estão  

abrangidas pelo que a decisão terapêutica ficará ao critério 
do médico assistente e será decidida caso a caso. 

Pela importância de que se revestia o assunto, enten-
deu a Secção de Neonatologia da SPP ceder o protocolo 
à SPP que, em boa hora, o colocou na Internet para 
discussão pública. Muitos colegas, a quem agradecemos 
a colaboração e o interesse, emitiram opiniões e sugeriram 
alterações, sempre bem vindas e devidamente integradas, 
que o transformaram num documento de consenso. 

Com base neste protocolo, a DGS emitiu uma Circu-
lar Informativa — n.2  24/DSMIA de 09/10/01 — com as 
indicações de prescrição do medicamento. 

O Vírus 

O VSR é a principal causa de infecção do aparelho 
respiratório nos 2 primeiros anos de vida. Os recém-nas-
cidos, os lactentes com idade inferior a 6 meses, as crian-
ças com patologia pulmonar subjacente, com cardiopatia 
ou com imunodeficiência, constituem os grupos de maior 
risco de contrair uma infecção grave. O período de incu-
bação varia entre 3 e 5 dias. As re-infecções são frequen-
tes mas de gravidade decrescente. 

Duas das proteínas do vírus — a F e a G— são 
determinantes para a sua patogenicidade: a proteína F é a 
responsável pela penetração do vírus nas células epiteliais 
das vias aéreas, fusão das membranas celulares e forma-
ção de syncytia; a proteína G é a responsável pela liga-
ção do vírus às células do epitélio respiratório. A necrose 
das células epiteliais juntamente com o edema, os ro-
lhões de muco e os restos celulares provocam obstrução 
das vias aéreas, com mecanismo de válvula e hiperinsu-
Ilação. 

Os meses de maior prevalência de infecção pelo VSR 
são os meses de inverno — a epidemia pode ter início em 
Outubro e estender-se até Abril, podendo haver variações 
anuais deste padrão epidémico. 

Não existe terapêutica específica comprovadamente 
eficaz. 



374 	 Administração do Anticorpo Monoclonal Anti-Vírus Sincicial Respiratório 

O Anticorpo Monoclonal 

O anticorpo monoclonal anti-VSR (Palivizumab) é um 
produto humanizado, obtido por engenharia genética a partir 
de material de rato. É o primeiro anticorpo monoclonal 
aprovado para utilização quer em pediatria quer em doen-
ças infecciosas. 

O anticorpo liga-se à proteína F do vírus impedindo 
a fusão deste com as células do hospedeiro e neutrali-
zando a actividade do VSR. 

Foi demonstrado que o palivizumab diminui a taxa de 
hospitalização de crianças infectadas pelo vírus (redução 
de 5,8% no Impact-RSV) mas, uma vez internadas, pa-
rece não diminuir a necessidade de ventilação mecânica 
nem a mortalidade. 

A administração por via intramuscular condiciona uma 
semi-vida mais longa do que a via endovenosa — cerca de 
22 dias — havendo necessidade de administrações men-
sais para manter uma taxa de anticorpos superior a 40 µg/ 
/mL — o nível de anticorpos considerado adequado à 
profilaxia. 

Na ausência de estudos fase IV (realizados já após a 
comercialização do produto — ie fora das condições ideais 
dos estudos que levaram à sua aprovação) amplos e con-
trolados, que confirmem a eficácia do fármaco e perante 
o desconhecimento dos seus efeitos a longo prazo e o 
elevado custo, é fundamental que haja uma selecção crite-
riosa das crianças a quem vai ser administrado, para que 
não se corra o risco de, por causa de um único agente 
etiológico e de uma única patologia, descurarmos outros 
tratamentos ou cuidados de saúde, susceptíveis de bene-
ficiar todos os recém-nascidos. 

Prevenção Primária 

A prevenção primária é fundamental na prevenção da 
disseminação dos vírus respiratórios. O ensino e informa-
ção aos pais de todos os recém-nascidos, sobre o risco 
que a criança corre de contrair uma infecção das vias 
respiratórias, nomeadamente VSR, Adenovírus ou vírus 
Influenza, sobretudo se nasceu numa época de epidemia 
e se tem irmãos em infantários, é de primordial impor-
tância na prevenção deste tipo de infecções. 

Faz parte das atribuições do pediatra que prepara a 
alta hospitalar do recém-nascido, o ensino sobre a neces-
sidade de e como deve ser feita a prevenção das infecções 
respiratórias que, nos primeiros meses de vida, são causa 
frequente de hospitalização, ventilação mecânica e even-
tuais sequelas a médio e longo prazo. 

Assim dever ser aconselhado: 
— Evitar o contacto do recém-nascido com familiares  

e amigos «constipados». Deve ser tomado um cui-
dado especial com irmãos pequenos a frequentar 
infantários. 
Se a própria mãe está constipada, deve usar más-
cara que cubra a boca e o nariz durante as mama-
das ou durante os cuidados dispensados ao filho, 
caso não haja uma pessoa disponível para a subs-
tituir. 

— As mãos devem ser cuidadosamente lavadas depois 
da colocação da máscara ou depois de se assoar. 

— Evitar lugares com grande concentração de pes- 
soas, como transportes públicos, supermercados, 
centros comerciais, salas de espera de consultórios 
ou hospitais. 

— Evitar a frequência de locais poluídos com fumo. 
— Incentivar o aleitamento materno. 

Prevenção Secundária 

Apesar dos cerca de 40 anos de investigação ainda 
não há vacina disponível. A imunoglobulina e o anticorpo 
monoclonal são as suas únicas medidas profiláticas exis-
tentes actualmente. Cada uma tem as suas indicações e 
contraindicações. Referimos apenas algumas das mais 
importantes: a imunoglobulina específica requer uma 
lenta administração endovenosa, logo hospitalar, de grande 
volume de produto, incompatível com o baixo peso ou 
a patologia pulmonar ou cardíaca de muitas crianças; 
interfere no calendário de vacinas; protege contra vírus 
e bactérias causadoras de infecções respiratórias altas 
e baixas e otite média aguda. O anticorpo monoclonal 
do VSR protege apenas contra o VSR; a administra-
ção por via intramuscular possibilita a administração 
em ambulatório; não interfere no calendário das vaci-
nas. 

Os documentos orientadores da prescrição deste 
medicamento aprovados pela AAP e as normas euro-
peias, têm indicações muito gerais, abrangendo todos 
os recém-nascidos com menos de 36 semanas de idade 
de gestação, seguindo protocolo semelhante ao adop-
tado no estudo inicial, IMpact-RSV, que levou ao licen-
ciamento do produto pela US Food and Drug Adminis-
tration. 

As indicações de cada país devem regular-se pela 
causística e prevalência sazonal do VSR. Em Portugal, o 
estudo causístico de crianças hospitalizadas (H. St.° António 
— 1998, H. S. João — 1999, H. SC Maria — 1999, H. Dona 
Estefânia — 1999, H. Garcia de Orta — 1998/99 e 1999/ 
/2000) revelaram que os picos de maior prevalência da 
infecção ocorreram em Dezembro, Janeiro e Fevereiro e 
que 66% a 85% das crianças tinham idade inferior a 6 
meses. 
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Normas de Prescrição do Palivizumab (Synagis (R)) 

Crianças que podem beneficiar da profilaxia 

— Ex-pré-termo com idade de gestação inferior a 28 
semanas, durante o 1.° ano de vida. 

— Ex-pré-termo com idade de gestação entre as 28 e 
as 30 semanas, que não tenham completado os 6 meses 
de idade pós-natal até ao início da época de risco. 

— Crianças com displasia broncopulmonar: 
— até aos 12 meses de idade, ou 
— até aos 24 meses de idade, se nos 6 meses anteri-

ores necessitaram de terapêutica com 02 suplementar, 
diuréticos, corticóides ou broncodilatadores durante mais 
de uma semana consecutiva. 

As crianças que pertencem a grupos de risco e que 
podem beneficiar da profilaxia, mas com alta hospitalar 
longe da época de epidemia, têm que ser convocadas 
antes do início da próxima época. 

Dose. local de administração e controlo terapêutico 

Dose — 15 mg/kg 
Periodicidade — de 30 em 30 dias 
Via — intramuscular 
Número de doses — 5 administrações no máximo, 

durante os meses de maior prevalência da infecção pelo 
VSR. Ex. — 1.2  dose em final de Outubro, 5.2  dose em 
final de Fevereiro. No entanto, os casos de infecção pelo 
VSR no mês de Novembro são diminutos, o que permite 
defender a prática de administrar apenas 4 doses. Ex. —
l.2  dose a meio de Novembro, última dose a meio de 
Fevereiro. 

Às crianças a quem se decida iniciar a profilaxia e que 
tenham alta hospitalar programada durante o período de 
maior prevalência da infecção pelo VSR, deve ser admi-
nistrada a primeira injecção de Palivizumab 3 a 5 dias 
antes da alta. 

Crianças com infecção actual pelo VSR e que tenham 
iniciado anteriormente a administração do Palivizumab 
devem continuar o esquema de administração. 

Esta situação (crianças a quem tenha sido iniciada 
terapêutica e que vieram a contrair infecção pelo VSR) 
deve ser comunicada pela Unidade Hospitalar de atendi-
mento, à Unidade Hospitalar onde está a ser administrado 
o medicamento, de modo a possibilitar a avaliação da 
eficácia terapêutica. 

Segundo indicações do próprio fabricante a admi-
nistração do Polivizumab não está indicada para pre-
venção de epidemias dentro de uma unidade de interna-
mento. Serão mais eficazes as medidas de prevenção  

primária, que devem ser rigorosas em época de epi-
demia. 

Contra-indicações — A única contra-indicação são as 
cardiopatias congénitas cianóticas. 

Local — Excepto nas situações em que existe proto-
colo estabelecido entre duas unidades de saúde, as doses 
subsequentes do Palivizumab devem ser administradas na 
unidade onde a profilaxia foi iniciada. Esta política tem 
duas grandes vantagens: controlo da eficácia terapêutica 
já que haverá uma observação mensal da criança durante 
os meses de maior risco de infecção e uma melhor gestão 
do número de ampolas utilizadas, convocando várias cri-
anças para o mesmo dia. 

Imunizações — A imunoprofilaxia com Palivizumab 
não interfere com a resposta imune às vacinas pelo que, 
crianças a fazer esta terapêutica, devem cumprir o calen-
dário de vacinas como qualquer outra criança. 

Nota: Este documento pode ser revisto à luz de novos 
conhecimentos científicos. 

É desejável que se realizem estudos multicêntricos 
nacionais sobre a prevalência do VSR e um controlo da 
profilaxia com Palivizumab de modo a corrigir este docu-
mento com base em dados nacionais. 

Grupo de trabalho 
Prof. Octávio Cunha, neonatologista — UCINP, Hos-

pital Geral de St.° António, Porto 
Dra. Leonor Duarte, neonatologista — UCIN, Hospital 

de Dona Estefânia, Lisboa 
Dra. Maria da Conceição Ramos, neonatologista —

UCIN, Maternidade Bissaya Barreto, Coimbra 
Dra. Teresa Bandeira, pneumologista infantil — Serviço 

de Pediatria, Hospital de Sta. Maria 
Dra. Teresa Nunes, Pneumologista infantil — Serviço 

de Pediatria, Hospital de S. João 
Dra. Maria Teresa Neto, neonatologista — UCIN, Hos-

pital de Dona Estefânia. 
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