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Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina de Marília 

Plano HCFAMEMA 

Equipe de Referência de Imunobiológicos Especiais (CRIE) 

ADMINISTRAÇÃO DE PALIVIZUMABE 

Código: HCF-CRIE-PLN-1 Revisão: 0 Vigência: março/2022 

 

1 APRESENTAÇÃO 

O Palivizumabe não é uma vacina, mais sim um anticorpo monoclonal humanizado que 

demonstrou ser eficaz na prevenção das doenças graves pelo VSR por apresentar atividade 

neutralizante e inibitória da fusão contra este vírus. A administração mensal do palivizumabe 

durante a sazonalidade do VSR reduziu de 45% a 55% a taxa de hospitalização relacionada à 

infecção por este vírus 

O VSR é um dos principais agentes etiológicos das infecções que acometem o trato respiratório 

inferior entre lactentes e crianças menores de 2 anos de idade, podendo ser responsável por 

até 75% das bronquiolites e 40% das pneumonias durante os períodos de sazonalidade. 

Lactentes com menos de seis meses de idade, principalmente prematuros, crianças com 

doença pulmonar crônica da prematuridade e cardiopatas são a população de maior risco para 

desenvolver infecção respiratória mais grave, necessitando de internação por desconforto 

respiratório agudo em 10% a 15% dos casos. Nesta população, as condições associadas ao 

desenvolvimento de doença grave são decorrentes do sistema imune imaturo, reduzida 

transferência de anticorpos maternos e menor calibre das vias aéreas; acrescidos da baixa 

reserva energética, freqüente desmame precoce, anemia, infecções de repetição e uso de 

corticóides, tornando-se mais suscetíveis à ação do VSR. 

 

2 JUSTIFICATIVA 

O HCFAMEMA é uma Autarquia de Saúde do Estado de São Paulo que integra a Rede de 

Atenção à Saúde da área de abrangência do Departamento Regional de Saúde de Marília – 

DRS IX, compreendendo 5 microrregiões (Marília, Assis, Ourinhos, Tupã e Adamantina) com 

62 municípios, que totalizam uma população de aproximadamente 1.200.000 habitantes. 

O HCFAMEMA integra a rede de assistência à saúde SUS materno-infantil em média e alta 

complexidade, o que inclui alto risco neonatal e obstétrico. O protocolo de acesso ao 

palivizumabe ao longo dos anos foi organizado pela Equipe de Referência de Imunobiológicos 

Especiais alocada na estrutura física do Departamento de Atenção à Saúde Materno Infantil, o 

que contribui para fluxos, diálogos e processos com equipes assistenciais.    

De acordo com a Portaria SAS/MS nº 522/13 a profilaxia com o palivizumabe está indicada 

durante a sazonalidade do VSR para a prevenção de infecção do trato respiratório inferior 

causado por este vírus, em crianças com maior risco de complicação da doença. 

 

REGIÃO CENTRO-OESTE  

Período de Sazonalidade: março a julho  

Período de Aplicação: fevereiro a julho  
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3 OBJETIVOS 

Este plano tem por objetivo organizar procedimento de aplicação do Palivizumabe no 

HCFAMEMA, para redução do risco de desenvolvimento de infecção respiratória grave, com 

necessidade de internação hospitalar devido desconforto respiratória agudo em crianças. 

 

4 SÍMBOLOS E ABREVIATURAS 

Neste plano são utilizadas as seguintes abreviaturas: 

CRIE – Centro de Referência à Imunobiológicos Especiais 

DRS IX – Departamento Regional de Saúde IX 

HCFAMEMA – Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina de Marília 

MEDEX – Programa de Dispensação de Medicamentos Excepicionais 

SAS/MS – Secretaria de Atenção à Saúde/Ministério da Saúde 

SUS – Sistema Único de Saúde 

VSR – Vírus Sincicial Respiratório 

 

5 APLICABILIDADE 

Aplica-se a imunização de crianças, de faixa etária específica, que serão atendidas no 

Departamento de Atenção à Saúde Materno Infantil, localizado na Avenida Sampaio Vidal nº 

42, Centro, em Marília/SP. 

 

6 POPULAÇÃO ALVO 

 Crianças prematuras nascidas com idade gestacional ≤ 28 semanas (até 28 semanas e 6 

dias) com idade inferior a 1 ano (até 11 meses e 29 dias); 

 Crianças com idade inferior a 2 anos (até 1 ano 11 meses e 29 dias) com doença pulmonar 

crônica da prematuridade (displasia broncopulmonar) ou doença cardíaca congênita com 

repercussão hemodinâmica demonstrada. 

 

Observação: 

O diagnóstico de doença pulmonar crônica da prematuridade (displasia broncopulmonar) é 

definido pela dependência de oxigênio em prematuros a partir de 28 dias de vida 

acompanhada de alterações típicas na radiografia pulmonar ou dependência de oxigênio com 

36 semanas de idade gestacional corrigida, em prematuro extremo. 

 

7 BENEFÍCIOS DO MEDICAMENTO 

A administração mensal do palivizumabe durante a sazonalidade do VSR reduziu de 45% a 

55% a taxa de hospitalização relacionada à infecção por este vírus. 
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8 FLUXOS DE ACESSO AO MEDICAMENTO 

 

8.1 PACIENTE INTERNADO NO HCFAMEMA 

 

 

 

 

 
 

 

 

8.2 PACIENTE INTERNADO NA SANTA CASA DE MARÍLIA 

OU ABHU 
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8.3 PACIENTE EXTERNO 

 

 

 

9 PROCEDIMENTOS NA ADMINISTRAÇÃO DO 

MEDICAMENTO 

 

9.1 POSOLOGIA 

 A posologia recomendada de palivizumabe é 15 mg/kg de peso corporal, administrados uma 

vez por mês durante períodos de risco de VSR previstos na comunidade; 

 A primeira dose deve ser administrada antes do início do período de sazonalidade do VSR; 

 As doses subsequentes devem ser administradas mensalmente durante este período. Em 

geral, 5 doses anuais são suficientes para promover proteção durante a sazonalidade 

inteira; 

 O período de ocorrência do VSR pode variar conforme a região. Neste sentido, cada estado 

ou região pode estabelecer o período ideal para início da administração do imunobiológico, 

considerando as peculiaridades climáticas de cada região e estudos epidemiológicos locais; 

 Para evitar o risco de reinfecção, recomenda-se que crianças em tratamento com 

palivizumabe que apresentaram infecção por VSR continuem a receber doses mensais do 

palivizumabe durante toda a estação de VSR; 

 Tempo de tratamento: até 2 anos de idade. 

 

9.2 CONSERVAÇÃO E ESTABILIZAÇÃO PÓS-DILUIÇÃO 

 Armazenar sob refrigeração, entre 2 a 8ºC; 

 Não congelar; 

 Manter na embalagem original; 

 O Palivizumabe reconstituído não contém conservantes e deve ser administrado até 6 

horas após a reconstituição. 
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9.3 VIA DE ADMINISTRAÇÃO E CUIDADOS 

 Exclusivamente por via intramuscular, de preferência na face ântero-lateral da coxa; 

 Injeções de mais de 1 mL devem ser administradas em doses divididas e em regiões 

distintas. 

 

10 CRONOGRAMA NA ADMINISTRAÇÃO 

 Um mês antes do período sazonal de nossa região que é de março a julho; 

 Neste ano de 2021, não foi autorizado começar em fevereiro, e sim em março, sendo o 

início imediato. 

 

DATAS E HORÁRIOS 

Terças e quintas-feiras úteis, das 7:00 as 12:00 as 14:00 as 15:30 

Datas e horários podem ser estendidos dependendo da demanda interna e externa do uso do medicamento.  

 

11 CONTRAINDICAÇÕES 

 O Palivizumabe não deve ser utilizado em crianças com histórico de reação anterior grave 

ao Palivizumabe ou a qualquer de seus excipientes ou a outros anticorpos monoclonais 

humanizados. 

 

12 REAÇÕES ADVERSAS 

 As reações adversas relatadas nos estudos pediátricos de profilaxia foram similares nos 

grupos placebo e Palivizumabe. A maioria das reações adversas foi passageira e com 

gravidade branda a moderada. 

 Reação muito comum (≥ 1/10) - Rash e pirexia 

 Reação comum (≥ 1/100 e < 1/10) - Reação no local da injeção. 
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14 CONTROLE DE QUALIDADE 
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ANEXO I – SOLICITAÇÃO DO PALIVIZUMABE 
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