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APRESENTACAO

O Ministério da Saude, por meio do Departamento do Programa Nacional de Imunizagdes
(DPNI) e da Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente (SVSA), incorporou ao Sistema
Unico de Saude (SUS) o anticorpo monoclonal nirsevimabe em dose Unica, eficaz e
seguro para prevencao de infeccdes pelo virus sincicial respiratorio (VSR). Essa tecnologia
protege especialmente criancas prematuras (<36 semanas e 6 dias) e criancas com
idade inferior a 24 meses (até 1 ano, 11 meses e 29 dias) com comorbidades, principais
grupos de risco para bronquiolite e pneumonia causadas pelo VSR. Sua aplicacao
antes ou durante a sazonalidade das sindromes respiratorias garante protecao imediata
e prolongada por até seis meses. O DPNI também passa a ofertar a vacina VSR A e B
(recombinante) para gestantes na rede publica, como estratégia combinada para reduzir
a carga da doenca e melhorar os indicadores de saude infantil no Pais,

O VSR é reconhecido mundialmente como prioridade em saude publica, por ser uma
das principais causas de hospitalizacao em criangas menores de 1 ano. A incorporagao
de novas tecnologias para sua prevencao, como a adotada pelo Brasil, esta alinhada
as recomendacdes da Organizagcao Mundial da Saude (OMS), que destaca o virus como
importante causa de hospitalizacao e mortalidade infantil.

A OMS recomenda a imunizagao como estrategia eficaz para reduzir o impacto do VSR
em populacdes vulneraveis e, juntamente com o Grupo Estratégico de Especialistas em
Imunizagao, orienta que os paises adotem medidas de prevencao da forma grave da
doenca em bebés. Na mesma direcao, Estados Unidos, Canada, Reino Unido, Espanha,
Australia e Chile ja incorporaram este anticorpo monoclonal em seus programas
nacionais, observando reducao de internacdes pediatricas e da sobrecarga dos servicos
de saude.

No Brasil, a aprovacao e o registro do nirsevimabe pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) ocorreu em outubro de 2023, tendo sido disponibilizado na rede
privada, e, em fevereiro de 2025, a Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias
no SUS (Conitec), com base em evidéncias cientificas robustas e analises de custo-
-efetividade, recomendou oficialmente a sua incorporacao no SUS, com o objetivo de
prevenir infecgdes do trato respiratorio inferior causadas pelo VSR em bebés prematuros
(<36 semanas e 6 dias) e criancas com idade inferior a 24 meses (ate 1 ano, 11 meses
e 29 dias) com comorbidades. A sua aplicacao sera realizada prioritariamente na Rede
de Imunobiologicos para Pessoas com Situaces Especiais (RIE), e o registro obrigatorio
nos sistemas de informacgao integrados a Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS),
seguindo o Registro de Imunobiologico Aplicado (RIA) vigente.




Com essa incorporacao, o Brasil fortalece a protecao da infancia e amplia o acesso
equitativo a medidas preventivas contra doencas respiratorias graves. A oferta do
nirsevimabe representa um avango tecnologico e um compromisso com a saude
publica, ao disponibilizar gratuitamente uma estratégia eficaz de prevencao para
criangas vulneraveis. Este informe técnico detalha os aspectos operacionais, logisticos
e clinicos da estrategia, servindo como referéncia para gestores, profissionais de saude
e formuladores de politicas publicas.

G Estratégia de imunizagao contra o virus sincicial respiratorio para criangas prematuras e com comorbidades: anticorpo monoclonal



INTRODUGCAO

As infeccoes do trato respiratorio inferior (ITRI) estao entre as principais causas de
morbidade e mortalidade em criangas e adultos em todo o mundo. Entre os agentes
etiologicos, destaca-se 0 VSR, reconhecido como a principal causa de ITRlI em criancas
menores de 2 anos de idade. Esse virus € responsavel por aproximadamente 75% dos
casos de bronquiolite viral aguda (BVA) e por cerca de 40% das pneumonias registradas
durante os periodos sazonais nesse grupo etario, o que representa um importante
problema de saude publica?.

O VSR é um virus de RNA, nao segmentado e envelopado, pertencente a familia
Pneumoviridae e ao género Orthopneumovirus. Existem dois subtipos que infectam
individuos de todas as faixas etarias: A e B2 Os lactentes, especialmente aqueles com
menos de 6 meses, apresentam maior risco de desenvolver formas graves da doenca,
sendo esta a principal causa de hospitalizacdes nesse grupo. A morbimortalidade
€ ainda mais elevada entre prematuros e criangas portadoras de cardiopatias congénitas
ou de doenca pulmonar crénica da prematuridade3®.

A infeccao pelo VSR ocorre predominantemente durante o primeiro ano de vida.
Até os 2 anos, praticamente todas as criancas ja terao sido expostas ao virus, podendo
apresentar novos episodios de infecgao ao longo da vida. No entanto, as formas mais
graves, associadas ao acometimento do trato respiratorio inferior, ocorrem com maior
frequéncia durante o primeiro episodio de infeccao®.

Estima-se, em dmbito global, que esse virus seja responsavel por mais de 3,6 milhdes
de hospitalizagdes e aproximadamente 100 mil dbitos anuais em criancas menores
de 5 anos. A maioria dessas mortes (97%) ocorre em paises de baixa e média renda’™.

No Brasil, dados do Ministério da Saude indicam que 0 VSR é o principal virus responsavel
por infecgdes respiratorias na populacao pediatrica, com impacto significativo nas
hospitalizacdes por sindrome respiratoria aguda grave (Srag) em criangas menores
de 2 anos. Em 2024, foram notificados 22.940 casos de Srag por VSR em lactentes
menores de 2 anos, dos quais 14.265 (62%) ocorreram em criangas com menos
de 6 meses. Ja em 2025, até a Semana Epidemiologica (SE) 44, foram registrados
35.255 casos de Srag por VSR em menores de 2 anos, sendo 21.657 (61%) em lactentes
com idade inferior a 6 meses'.

Do ponto de vista clinico, as infecgdes causadas pelo VSR apresentam ampla variagao
de gravidade, podendo se manifestar desde formas assintomaticas ou leves até quadros
graves, com comprometimento do estado geral e evolugao para insuficiéncia respiratoria®,
Até o momento, nao ha tratamento antiviral especifico disponivel para o VSR em lactentes,
sendo 0 manejo clinico predominantemente de suporte (com medidas como hidratagao
e oxigenioterapia), o que reforca a importancia das estrategias de prevencao.




O diagnostico laboratorial do VSR pode ser realizado pela metodologia de Reacao
em Cadeia da Polimerase com Transcricao Reversa (RT-PCR) em tempo real pela
Rede Nacional de Laboratorios de Saude Publica (RNLSP). O diagnostico é realizado
de maneira integrada para a pesquisa de SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, Rinovirus,
Adenovirus e VSR. O RT-PCR ¢ o teste laboratorial de escolha, padrao-ouro, para
o diagnostico de pacientes com Srag.

No ambito do SUS, conforme protocolo de uso do palivizumabe para prevencao
da Infeccao pelo VSR, o anticorpo monoclonal palivizumabe, incorporado em 2012,
esta disponivel para a prevencao de infeccao pelo VSR em criangas prematuras com
idade gestacional < 28 semanas (até 28 semanas e 6 dias) com idade inferior a 1 ano
(até 11 meses e 29 dias), e criangas com idade inferior a 2 anos (até 1 ano, 11 meses e
29 dias) com doenca pulmonar crénica da prematuridade (displasia broncopulmonar)
ou doenca cardiaca congénita com repercussao hemodinamica demonstrada®.

Em 2025, apos recomendacao favoravel da Comissao Nacional de Incorporagcao de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec), o Ministério da Saude incorporou duas
novas tecnologias para prevencao de ITRI associada ao VSR em criangas: 1) A vacina VSR
A e B (recombinante) para gestantes, destinada a prevencao em recém-nascidos!®;
e 2) o anticorpo monoclonal hirsevimabe, indicado para prevencao em bebés prematuros
(<36 semanas e 6 dias) e criancas com idade inferior a 24 meses (ate 1 ano, 11 meses
e 29 dias) com comorbidades!*°,

A incorporacao do nirsevimabe no SUS amplia a cobertura de uso de anticorpo
monoclonal para todos os prematuros, visto que a cobertura do palivizumabe contempla
apenas prematuros com idade gestacional menor ou igual a 28 semanas. Alem
disso, inclui outras comorbidades como critério para uso em lactentes até 24 meses.
O nirsevimabe também apresenta vantagens quanto a sua posologia, pois € administrado
em dose unica, ao contrario do palivizumabe, que requer calculo da dose conforme
0 peso e a aplicagao de cinco doses mensais durante o periodo da sazonalidade.

Este documento apresenta as diretrizes para a oferta do anticorpo monoclonal
nirsevimabe no Brasil visando a prevencao de infecgao do trato respiratorio inferior
associado ao VSR em bebés prematuros (<36 semanas e 6 dias) e criangas com idade
inferior a 24 meses (até 1 ano, 11 meses e 29 dias) com comorbidades, subsidiando
0 processo de trabalho das equipes estaduais e municipais do SUS.

0 Estratégia de imunizagao contra o virus sincicial respiratorio para criangas prematuras e com comorbidades: anticorpo monoclonal



2 | OBJETIVOS

2.1 Geral

Prevenir as formas graves da doenca do trato respiratorio inferior associados ao VSR
em criangas prematuras (<36 semanas e 6 dias) com idade inferior a 6 meses e criangas
com idade inferior a 24 meses (até 1 ano, 11 meses e 29 dias) com comorbidades, por
meio da protecao conferida pelo anticorpo monoclonal, nirsevimabe.

2.2 Especificos

Reduzir a sobrecarga dos servigcos de saude do SUS, quanto ao atendimento em
decorréncia das doencas respiratorias causadas pelo VSR em criangas prematuras
(<36 semanas e 6 dias) e em criangas com idade inferior a 24 meses (ate 1 ano, 11 meses
e 29 dias) com comorbidades.

= Reduzir a necessidade de hospitalizacdes em Unidades de Terapia Intensiva
Pediatrica (UTIP) provocadas por doengas respiratorias decorrentes do VSR,
considerando as dificuldades estruturais e as desigualdades regionais na oferta
desses leitos ho ambito do SUS.

m Apresentar as diretrizes para transicao de uso do palivizumabe para nirsevimabe
na sazonalidade de 2026.

= Oportunizar o acesso ao anticorpo monoclonal contra o VSR para prematuros
(<36 semanas e 6 dias) e criancas com idade inferior a 24 meses (até 1 ano, 11 meses
e 29 dias) com comorbidades.

= Orientar a farmacovigilancia pos-comercializagcao do anticorpo monoclonal,
por meio da vigilancia de Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagao ou
Imunizacao (Esavi).



3| SITUAGAO EPIDEMIOLOGICA DO VIRUS
SINCICIAL RESPIRATORIO NO BRASIL

O virus sincicial respiratorio (VSR) tem se mantido como principal agente etiologico
responsavel por infeccdes respiratorias agudas na populacao pediatrica, com impacto
significativo nas hospitalizacdes por Srag em todo o Pais. A Figura 1 apresenta a série
historica entre os anos de 2023 a 2025, considerando os casos digitados até a Semana
Epidemiologica 44 de 2025 no Sistema de Informacao de Vigilancia Epidemiologica
da Gripe (Sivep-Gripe).

Nos ultimos dois anos, observou-se que os casos de Srag por VSR (representados
na cor roxa) apresentaram aumento consistente a partir das semanas epidemiologicas
8 e 9, com intensificacao progressiva da circulagao nas semanas subsequentes. O ano de
2025 apresentou o pico mais acentuado da serie historica, com 2.692 casos notificados
de Srag por VSR na Semana Epidemiologica 21 (Figura 1). A maior parte dos casos
de Srag por VSR ocorreu em criangas menores de 2 anos, correspondendo a 85,4%
em 2023, 84,8% em 2024, e 82,5% até a Semana Epidemiologica 44 em 2025 (Tabela 1.

FIGURA 1 - Série histérica de casos de Srag por virus respiratoérios. Brasil, 2023-2025"

Numero de casos notificados de Srag por ano
2023 2024 2025

N.° de casos de Srag por virus respiratorios

Semana Epidemiolégica (SE) Outros virus respiratoérios

SARS-CoV-2

Bocavirus
Metapneumovirus
Rinovirus

Adenovirus

Parainfluenza

VSR

Influenza B

Influenza A (nao subtipada)
Influenza A (H3N2)
Influenza A (HIN1)pdmO9

Fonte: Sivep-Gripe, atualizado em 11/11/2025, dados sujeitos a alteragao.
"Até a Semana Epidemiologica 44/2025.



TABELA 1 - Total e proporcao de casos de Srag por virus respiratorios e por VSR entre
criangas menores de 2 anos. Brasil, 2023-2025 (SE 447)

Casos de Srag com

Total de Casos identificacio de Casosde Srag Casos de Srag por
de Srag ) 1680 ¢ por VSR VSR em < 2 anos (%)
virus respiratorios
2023 178.676 71980 23.067 19.696 (85,4%)
2024 179.465 84103 27037 22.940 (84,8%)
2025 (SE 44) 202614 106.391 42752 35.255 (82,5%)

Fonte: Sivep-Gripe, atualizado em 11/11/2025, dados sujeitos a alteragao.
"Até a Semana Epidemiologica 44/2025.

Com base na Figura 2, que apresenta a incidéncia dos casos de Srag por VSR, observa-
-se que o ano de 2025 apresentou niveis de atividade viral por VSR superiores aos
registrados em 2023 e 2024, especialmente nas Regides Centro-Oeste, Sudeste e Sul
do Pais. A curva de 2025 manteve-se, na maior parte das semanas epidemiologicas,
acima do canal endémico, faixa de variacao esperada da doenca, delimitada pelos
percentis P25 e P75, indicando uma circulagao do VSR para 2025 acima do padrao
historico (anos de referéncia 2019, 2022-2024).

A analise regional evidencia variagdes na intensidade e no momento de ocorréncia
dos picos:

m Regides Centro-Oeste, Sudeste e Sul: registraram as maiores taxas de incidéncia em
2025. Nessas regides, a curva anual ultrapassou o limite superior do canal endémico
(P75) e, em alguns momentos, o limite epidémico (P90), sugerindo atividade viral
elevada e antecipacao dos picos em comparagao com 0s anos anteriores.

m Regides Norte e Nordeste: também apresentaram aumento na incidéncia em 2025,
embora de forma mais moderada. As curvas mantiveram-se proximas ou levemente
acima do canal endémico, caracterizando um aumento da circulagao viral, mas
sem grande desvio do comportamento esperado.

Observa-se ainda que, embora o ano de 2025 tenha apresentado um periodo de
atividade mais longo, a sazonalidade do VSR tem ocorrido de forma relativamente
sincronizada entre as semanas epidemiologicas 8 e 30 nas diferentes regides do Pais
quando se analisa o padrao dos anos de 2019 e 2022 a 2024.

° Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente | MS



FIGURA 2 - Incidéncia de Srag por VSR. Brasil, 2023-2025"

Taxa de incidéncia por 100 mil hab., anos de referéncia 2019, 2022-2024
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Fonte: Sivep-Gripe e InfoGripe, atualizado em 11/11/2025, dados sujeitos a alteragao; Sistema de Informagdes
sobre Nascidos Vivos - Sinasc (2023). "Até a Semana Epidemiologica 44/2025.

Entre 2023 e 2025, os lactentes com idade inferior a 6 meses foram o grupo mais afetado
por Srag associada ao VSR, representando cerca de 61%-62% dos casos em criancas
<2 anos (12.018 em 2023; 14.265 em 2024; 21.657 em 2025). Em relagao a gravidade,
a proporcao de internacdes em UTI mantém maior concentracao nos lactentes com
idade inferior a 6 meses (4.373 em 2023; 36%; 5.356 em 2024, 38%, 7773 em 2025; 36%),
enquanto as faixas etarias "6 meses alano" e “1 a 2 anos" apresentam menores taxas
relativas de internacao em UTI (Tabela 2).

Corroborando esses achados, a Figura 3 apresenta as taxas de incidéncia de Srag
por VSR em criancas menores de 2 anos, no Brasil, entre 2023 e 2025, segundo faixa
etaria. Observa-se que, em todos os anos analisados, a maior incidéncia ocorreu entre
0S menores de 6 meses, 0 que sugere 0 maior risco neste grupo. A letalidade entre
0s casos por faixa etaria esta presente em todas as faixas etarias, com obitos mais
frequentes entre lactentes menores de 6 meses (149 em 2023; 1,2%; 141 em 2024;
1% 179 em 2025; 0,8%) (Figura 4).
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TABELA 2 - Casos de Srag por VSR em criangas menores de 2 anos, por faixa etaria
e desfecho. Brasil, 2023-2025"

Faixa Etaria 2023 2024 2025
<6 meses 12.018 (61%) 14.265 (62%) 21.657 (61%)
Casos de Srag o o o
por VSR! 6 meses alano 4.658 (24%) 5.093 (22%) 7.845 (22%)
1a2anos 3.020 (15%) 3582 (10%) 5753 (16%)
Casos de Srag <6 meses 4,373 (36%) 5.356 (38%) 7773 (36%)
£l VDR EEIT 6 meses a1ano 1136 (24%) 1293 (25%) 1750 (22%)
internacao
em UTI? 1a 2 anos 635 (21%) 781 (22%) 1101 (19%)
Casos de Srag <6 meses 149 (1,2%) 141 (1,0%) 179 (0,8%)
20 DN EE 6 meses a1ano 50 (1,1%) 34 (0.7%) 50 (0,6%)
evolucao
para obito® la?2anos 25 (0,8%) 26 (0,7%) 43 (0,7%)

Fonte: Sivep-Cripe, atualizado em 11/11/2025, dados sujeitos a alteragao.

‘Dados digitados até a Semana Epidemiologica 44.

! Denominador: total de casos de VSR em criangas menores de 2 anos (2023: 19.696; 2024 22.940; 2025: 35.255).
2 Denominador: casos de VSR por faixa etaria respectiva.

® Denominador: casos de VSR por faixa etaria respectiva.

FIGURA 3 - Incidéncia de Srag por VSR em criangas menores de 2 anos. Brasil, 2023-2025"
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Fonte: Sivep-Cripe, atualizado em 11/11/2025, dados sujeitos a alteragao; Sistema de Informagdes sobre Nascidos
Vivos - Sinasc (2023).
‘Até a Semana Epidemiologica 44/2025.
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FIGURA 4 - Letalidade por Srag associada ao VSR em criangas menores de 2 anos. Brasil,
2023-2025"

Proporcao de ébitos entre casos confirmados segundo faixa etaria

<6 meses 6 mesesalano la2anos
g
Q
T
]
]
s
S
2023 2024 2025
Ano

Fonte: Sivep-Cripe, atualizado em 11/11/2025, dados sujeitos a alteragao; Sistema de Informagdes sobre Nascidos
Vivos - Sinasc (2023).

‘Até a Semana Epidemiologica 44/2025.

Os dados apresentados evidenciam o impacto expressivo nas hospitalizacdes por Srag
por VSR em criancas menores de 2 anos, especialmente nos lactentes com menos de
6 meses, que concentram a maior incidéncia, gravidade e letalidade dos casos de Srag.
Esses achados reforcam a importancia das estratégias de prevencao dos casos graves
de ITRI por VSR direcionadas a essa faixa etaria.
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4 | OPERACIONALIZAGAO DA ADMINISTRA
DO ANTICORPO MONOCLONAL CONTR
NO BRASIL - NIRSEVIMABE

4.1. Especificagoes do nirsevimabe

O nirsevimabe € um anticorpo monoclonal de imunoglobulina humana G1 kappa (IgG1k),
produzido em células de ovario de hamster chinés (CHO) por meio de tecnologia
de DNA recombinante, conforme descrito no Quadro 1%°,

QUADRO 1 - Especificagbes do nirsevimabe. Brasil, 2025

Nirsevimabe

Laboratoério fornecedor Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Registro na Anvisa 183260502

1. Solucgao injetavel de 100 mg/mL de nirsevimabe em embalagem
com uma seringa preenchida contendo 1 mL de solucao e duas
agulhas separadas de tamanhos diferentes (com haste do émbolo
azul claro).

Apresentacao o ) )
2.Solucao injetavel de 100 mg/mL de nirsevimabe em embalagem
com uma seringa preenchida contendo 0,5 mL de solucao e
duas agulhas separadas de tamanhos diferentes (com haste
do émbolo roxo).
Arte grafica da
embalagem

continua



conclusao

Nirsevimabe

Forma farmacéutica

Solugao injetavel, limpida a opalescente, com coloragao variando
de incolor a amarela.

Via de administragao

Intramuscular (IM).

Volume da dose

Seringa preenchida contendo 0,5 mL ou 1,0 mL.

Composigao por dose

Cada dose de 0,5 mL da solugao injetavel contém 50 mg
de nirsevimabe (100 mg/mL).

Cada dose de 1,0 mL da solugao injetavel contem 100 mg
de nirsevimabe (100 mg/mL).

Excipientes: histidina, cloridrato de histidina monoidratado,
cloridrato de arginina, sacarose, polissorbato 80 e agua
para injetaveis.

Conservagao

Armazenar em temperatura de +2°C a +8°C.

A seringa nao deve ser congelada, agitada ou exposta ao calor,
devendo ser mantida ao abrigo da luz.

Prazo de validade

36 meses a partir da data de fabricagao.

Utilizacao apos abertura

Uso imediato.

Fonte: adaptado de Anvisa, 2024Y.

4.2 Via de administracao

O nirsevimabe deve ser administrado por via intramuscular, logo apos a preparacao

da seringa, sendo sua aplicacao realizada por profissional de saude habilitado*®.

Recomenda-se, preferencialmente, a aplicacao no musculo vasto lateral da coxa.
Nos casos em que seja hecessario aplicar duas injecdes, devem ser utilizados locais
de aplicagao distintos. No momento da administragao, o profissional de saude precisa
selecionar o tamanho da agulha mais apropriado, considerando as caracteristicas

individuais da crianca, como tamanho e gordura corporal®®.

Para administra-lo, recomenda-se seguir as etapas 1 a 5, conforme apresentado no

Quadro 2.
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QUADRO 2 - Orientagodes para administragao do nirsevimabe

Etapa Orientagoes

Selecione o tamanho da agulha apropriado, considerando as
caracteristicas individuais da crianga.

Selegao da agulha

Preparo da seringa

Segure o bico luer lock com uma mao, evitando segurar a haste do
émbolo ou o corpo da seringa.

Retire a tampa da seringa com a outra mao, girando no sentido anti-horario.

Conexao da agulha

Conecte a agulha selecionada na seringa, girando suavemente
no sentido horario, até sentir uma leve resisténcia.

Segure o corpo da seringa com uma mao.
Com a outra mao, remova cuidadosamente a tampa protetora
da agulha.

Atencao:

* Nao segure a haste do émbolo apos remover a tampa da agulha,
pois a rolha de retencao pode se mover.

* Nao toque na agulha.

* Nao permita que a agulha toque em qualquer superficie.
* Nao recoloque a tampa na agulha.

° Nao remova a agulha da seringa.

Administragcao
do medicamento

Via: intramuscular
* Local preferencial: vasto lateral da coxa.
* Dose: todo o conteudo da seringa preenchida

Descarte do
medicamento

Descarte imediatamente a seringa usada, junto com a agulha,

em caixa de perfurocortante, para posterior destino, conforme

Plano de Gerenciamento de Residuos Solidos em Saude local.
Nota:

Quando necessarias duas injegoes, repita as etapas 1a 5, administrando
a segunda injegao em um local anatomico distinto.

Fonte: adaptado de Anvisa, 2024V.

Considerando que ha mais de uma apresentagao do nirsevimabe,
o profissional deve certificar se de que selecionou a apresentagao
recomendada, 0,5 mL ou 1,0 mL, conforme necessario.

A seringa preenchida do nirsevimabe € composta pela haste do émbolo, flange, rolha

de retencgao, corpo, luer lock (conector com ponta de rosca) e tampa (Figura 5)%°.
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FIGURA 5 - Componentes da seringa preenchida do nirsevimabe

Flange
i, Rolha de retengao Tampa da seringa

1 1 T 7

Haste do émbolo Corpo da seringa Luer Lock

Fonte: reprodugao de Anvisa, 2024%.

Quando houver necessidade de administracao simultanea de outros produtos por
via IM, como vitamina K, vacina hepatite B com o anticorpo monoclonal nirsevimabe,
as aplicacdes devem ser planejadas de forma a utilizar locais anatémicos distintos,
preferencialmente alternando o vasto lateral da coxa, a fim de reduzir o risco de reacoes
locais e garantir adequada absorcao dos imunobiologicos. Caso seja imprescindivel
realizar mais de uma aplicacao no mesmo vasto lateral, deve-se respeitar uma
distancia minima de 2,5 cm entre os pontos de aplicagao, considerando sempre
o volume administrado e a massa muscular, especialmente em prematuros®. O uso do
ventrogluteo pode ser considerado como alternativa segura para aplicagao IM, desde
que o profissional esteja treinado para a técnica e conheca adequadamente os marcos
anatémicos da regido. Na impossibilidade de serem administradas ho mesmo momento,
a decisao sobre qual imunobiolégico priorizar deve ser baseada na avaliacao clinica
do recém-nascido, bem como na situagao epidemiologica local.

4.3. Esquema de administracao

QUADRO 3 - Esquema de uso do nirsevimabe de acordo com a sazonalidade e peso
da criang¢a,a partir de fevereiro de 2026

Grupo Sazonalidade  Peso corporal  Dose recomendada
Criangas prematuras Primgira 0,5 mL (60 mg)
(IG <36 semanas e 6 dias) com sazonalidade <5kg - dose Unica
idade inferior a 6 meses do VSR
e criangas com comorbidades Primeira
i i i ; 1,0 mL (100 mg)
com idade inferior a 24 meses sazonalidade 25 kg N
(até 1 ano, 11 meses e 29 dias) - dose unica
do VSR
Criangas com comorbidades Demais 2..O.mL (200 mg)
. . - . Independente  administrados em duas
com idade inferior a 24 meses sazonalidades do beso iniecses de 1.0 mL
(até 1 ano, 11 meses e 29 dias do VSR P Jecoes de L. '
em locais distintos

Fonte: adaptado de Anvisa, 2024%,
Legenda: IG - Idade gestacional.
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A administragao do nirsevimabe logo ao nascimento € essencial para prema-
turos, que constituem a maior parte do publico-alvo e geralmente pesam
menos de 5 kg, justificando o planejamento de doses conforme esse perfil.

Nao é permitida a utilizagdo combinada de duas doses de 0,5 mL para
compor um esquema de 1,0 mL.

A Figura 6 apresenta um fluxograma para auxiliar na administracdo do nirsevimabe,
de acordo com as recomendacgoes de dose e critérios de elegibilidade.

FIGURA 6 - Fluxograma para auxiliar na administragao do nirsevimabe

Nascido vivo

Definir dose E elegivel ao uso
conforme peso < de nirs_evimabe na
1° sazonalidade do VSR*??

|
4 NS

Menos que 5 kg 5 kg ou mais E elegivel ao uso
de nirsevimabe nas demais
\L l sazonalidades do VSR3?
Administrar dose Administrar dose l i
Unica de nirsevimabe unica de nirsevimabe .
Administrar ~
50 mg (100 mg/mL) 100 mg (100 mg/mL) . . Nao recomendado
nirsevimabe 200 mg
L o uso de
(duas injecdes de . .
nirsevimabe

100 mg/mL)

ICritérios de elegibilidade para uso de nirsevimabe na primeira temporada do VSR:
Prematuros até 36 semanas e 6 dias, durante todo o ano, ou
Comorbidades, durante o periodo sazonal (fevereiro a agosto): cardiopatia congénita, broncodisplasia,
condigao de imunocomprometimento, sindrome de Down, fibrose cistica, doenga neuromuscular e
anomalias congénitas das vias aereas.

?Bebé nao deve ter recebido dose prévia de nirsevimabe.

3Critérios de elegibilidade para uso de nirsevimabe nas demais temporadas do VSR:
Comorbidades: cardiopatia congénita, broncodisplasia, condigao de imunocomprometimento, sindrome
de Down, fibrose cistica, doenga neuromuscular e anomalias congénitas das vias aéreas.

Fonte: adaptado de American Academy of Pediatrics, 20242,
Nota: VSR - Virus Sincicial Respiratorio.

4.4 Indicagao para uso

O nirsevimabe ¢ indicado para a prevencao de infeccao do trato respiratorio inferior
associado ao VSR, tendo sido incorporado pela Conitec para uso em criancas prematuras
(<36 semanas e 6 dias) e criancas com idade inferior a 24 meses (até 1 ano, 11 meses
e 29 dias) com comorbidades'’®,
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Conforme o relatorio de recomendacao, niservimabe esta indicado para grupos com
maior risco de desenvolver formas graves da infeccao pelo VSR. O publico-alvo esta
indicado no Quadro 4.

QUADRO 4 - Grupo definido para imunoprofilaxia com anticorpo monoclonal nirsevimabe,
a partir de fevereiro de 2026

Estratégia
de imunizagao

Publico-alvo Grupo elegivel

Criangas prematuras  Qualquer peso corporeo.
(IG <36 semanas e

6 dias) com idade Independentemente do historico de vacinagao
inferior a 6 meses materna contra o VSR.
Especial - 002 Qualquer peso corporeo.

Criangas com idade
inferior a 24 meses Cardiopatia congénita; ou broncodisplasia; ou imuno-

deidade (até 1ano, comprometidos graves (inato ou adquirido); ou sindrome
11 meses e 29 dias)  de Down; ou fibrose cistica; ou doenga neuromuscular;
ou anomalias congénitas das vias aereas.

Fonte: Relatdrio de Recomendagdes n.° 974 — Conitec??8,
Legenda: IG - Idade gestacional.

4.5 Criterios de inclusao e exclusao

Para assegurar a adequada compreensao dos critérios de uso do anticorpo monoclonal
no ambito do PNI, apresenta-se, a seguir, no Quadro 5, a sintese com os objetivos
terapéuticos do imunobiologico e as suas indicacdes para prevencao da ITRI causada
pelo VSR em bebés prematuros (<36 semanas e 6 dias) e criangcas com idade inferior
a 24 meses (até 1ano, 11 meses e 29 dias) com comorbidades. Esse quadro busca apoiar
gestores e profissionais de saude na tomada de decisao e na aplicacao padronizada
da estratégia de protecao contra o VSR, com nirsevimabe.

QUADRO 5 - Critérios de inclusao e exclusao para imunoprofilaxia com o anticorpo
monoclonal, nirsevimabe

Grupo elegivel Critérios para indicagao Observagoes/Exclusoes
Cardiopatia congénita com uso de Nao indicado para:
med!cameljto; para |n.sgﬁc.|enC|a a. Doenca cardiaca sem
cardiaca e indicagao cirurgica repercussao (ex. CIA

ostium secundum, DSV
pequeno, estenoses

Hipertensao pulmonar moderada a grave. leves, PDA leve).
Cardiopatia congénita b.Lesao corrigida cirur-
com repercussao gicamente sem uso
hemodinamica de medicamentos.
c. Cardiopatia leve sem
tratamento.

Necessidade de uso continuo

de medicamentos especificos. Segunda sazonalidade:

apenas se mantida
repercussao clinica
e uso de medicagao.

continua
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Grupo elegivel

Doencga pulmonar

Critérios para indicagao

Prematuros dependentes de O; 228 dias
de vida com alteragdes radiograficas.

Necessidade de oxigénio ate

Observagoes/Exclusoes

Nao indicado no
segundo ano de vida se

Transplantados de 6rgaos solidos
ou TCTH.

Doengas oncologicas em tratamento
ou pos-quimioterapia/radioterapia.

crénica da . - nao houve necessidade
" 36 semanas de idade corrigida. -

prematuridade de suporte terapéutico
(DPCP) Uso de suporte terapéutico (oxigénio, nos 6 meses anteriores

corticoide, diurético) nos ultimos ao periodo sazonal.

6 meses antes da segunda sazonalidade.

<12 meses com CD4+ <750 células/mm?,

12 a 24 meses com CD4+ <500

células/mm3,

Erros inatos graves da imunidade.
Imunocomprometidos Uso de corticoides em altas doses Aplicavel tambem a
graves (inato ou (>2 mg/kg/dia ou 220 mg/dia por neoplasias hematologicas
adquirido) >2 semanas). em tratamento.

Fibrose cistica

Todas as criangas com idade inferior
a 24 meses de idade.

Independentemente de
historico de hospitali-
zagoes previas, achados
radiologicos ou percentil
de peso/estatura, visando
a prevencgao primaria

de danos pulmonares
irreversiveis.

Doencas
neuromusculares
graves

Criangas com fraqueza muscular
respiratoria que comprometa ventilagao,
tosse e eliminagao de secrecodes.

Inclui: AME 0/1, SMARD], neuropatias

e distrofias congénitas graves, doencgas
mitocondriais, miopatias congénitas
graves, doencga de Pompe infantil, entre
outras listadas.

Alto risco de evolugao
rapida para insuficiéncia
respiratoria aguda por VSR.

Sindrome de Down

Todas as criangas com idade inferior
a 24 meses de idade.

Independentemente de
presenca de cardiopatia
ou outras comorbidades.

Anomalias
congénitas
das vias aéreas

Criangas <24 meses com alteracdes
estruturais que comprometam
ventilacao/depuragao de secregdes,
como: agenesia/hipoplasia pulmonar,
cistos broncogénicos, sequestro
pulmonar, traqueomalacia grave,
estenose traqueal, compressdes
vasculares, sindromes (Pierre Robin,
Apert), entre outras.

Considerar especialmente
se houver internagdes
respiratorias recorrentes,
necessidade de oxigénio,
suporte ventilatorio ou
dificuldade relevante de
eliminacao de secrecgoes.

Fonte: Cgici/DPNI/SVSA/MS, 2025.
Legenda: CIA - Comunicagao Interatrial; DSV - Defeito do Septo Ventricular; PDA - Persisténcia do Ducto Arterioso;
CD4+ - Linfocitos T CD4 positivos; TCTH - Transplante de Células-Tronco Hematopoeticas; AME - Atrofia Muscular
Espinhal; SMARD1 - Atrofia Muscular Espinhal com Desconforto Respiratorio tipo 1.
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Nos demais periodos sazonais de circulacao do VSR ao qual a crianga estara exposta ao
longo da vida, denominado sazonalidade, o uso do anticorpo monoclonal € recomendado
exclusivamente para criancas com comorbidades, conforme os critérios de inclusao
estabelecidos e detalhados no Quadro 4, nao se estendendo as criangas nascidas
prematuras sem comorbidades.

Quando indicado, o nirsevimabe deve ser administrado ainda na maternidade
ou durante a internagao neonatal, desde que o recém-nascido esteja
clinicamente estavel, sem instabilidade cardiorrespiratoria ou necessidade
de suporte intensivo imediato, ndo apresente contraindicacoes, como
histérico de reacao alérgica grave ao nirsevimabe ou a seus excipientes,

€ nao possua disturbios hemorragicos significativos que contraindiquem

a aplicagao intramuscular, conforme orientagcao em bula.

Para criangas com disturbios hemorragicos, o nirsevimabe deve ser
administrado com cautela. Em situacoes de contraindicacao absoluta da
via intramuscular (IM), o uso da via subcutanea (SC) pode ser avaliado pela
equipe médica, conforme posicionamento de sociedades técnicas, embora
a bula priorize a via IM.

4.6. Periodo da administracao

A administragcao do anticorpo monoclonal nirsevimabe contra o VSR sera ofertada pelo
SUS a partir de fevereiro de 2026. A aplicagao ocorrera durante todo o ano para criancas
prematuras (<36 semanas e 6 dias), preferencialmente nas maternidades. Para criancas com
idade inferior a 24 meses (1 ano, 11 meses e 29 dias) com comorbidades, de acordo com
os critérios de inclusao, a aplicacao sera realizada apenas no periodo sazonal, de fevereiro
a agosto. Nos casos em que o recém-nascido ja apresente, ao nascer, uma das condicoes
previstas neste informe, a administragao podera ser realizada ainda na maternidade.

QUADRO 6 - Grupo prioritario a serimunizado de acordo com o periodo de administragao
do nirsevimabe

Periodo de administracao do nirsevimabe

Criangas prematuras (IG <36 semanas e 6 dias)

. . . Durante todo o ano
com idade inferior a 6 meses

Criangas com comorbidades com idade inferior

a 24 meses (até 1 ano, 11 meses e 29 dias) Periodo sazonal (fevereiro a agosto)

Fonte: Cgici/DPNI/SVSA/MS, 2025.

4.7 Contraindicacoes do tratamento

A administracao do nirsevimabe e contraindicada em lactentes e criangcas com historico
de reacdes de hipersensibilidade grave, incluindo anafilaxia, a substancia ativa ou a
qualguer um dos excipientes da formulacao'®. Caso ocorram sinais ou sintomas
sugestivos de anafilaxia, ou outras reacdes clinicamente relevantes, a administragao
deve ser imediatamente interrompida e instituido tratamento adequado para suporte,
conforme necessario'®,
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As criangas devem ficar em observacao entre 15 e 30 min apos a administracao para
a deteccao oportuna e o0 manejo adequado de possiveis reagcoes de hipersensibili-
dade grave.

Considerando sua administracao por via intramuscular, o nirsevimabe deve ser
administrado com cautela em criancas com trombocitopenia, disturbios de coagulagao
ou em uso de anticoagulantes, devido ao risco potencial de sangramento?®.

4.8 Rede de aplicacao do nirsevimabe

A aplicagcao do nirsevimabe devera ser feita conforme a Rede de Imunobiologicos para
Pessoas com Situacdes Especiais (RIE), regulamentada pela Portaria GM/MS n.° 6.623,
de 14 de fevereiro de 2025%, e pela pactuacao das Comissdes Intergestores Bipartite
(CIB) de cada estado.

Os locais de aplicacao poderao ser:

= Maternidades que prestam servico ao SUS com estoque proprio de nirsevimabe
e enquadradas como Centro Intermediario de Imunobiologicos Especiais (Ciie) da RIE,
onde sera aplicado nos recém-nascidos prematuros ou que sejam enquadrados
em qualquer outra indicagao estabelecida neste informe técnico.

= Maternidades que prestam servico ao SUS sem estoque proprio de nirsevimabe
e que demandarao a validagao a distancia da indicacao do nirsevimabe e o seu
posterior envio para aplicacao.

= Centros de Referéncia em Imunobiologicos Especiais (Crie) e Ciie definidos pela RIE.

= Quaisquer unidades de saude que prestem servico ao SUS e que apliquem vacinas
e outros imunobiologicos, sem estoque de nirsevimabe, mediante a validacao
a distancia da indicacao e o seu posterior envio do medicamento para aplicagao.

Para acesso ao nirsevimabe, sera necessaria a apresentacao de qualquer documentacao
que comprove a condigao de indicagao contida neste informe técnico (relatorio, laudo
medico ou prescricao meédica com carimbo e a assinatura do medico com seu respectivo
registro profissional equivalente), contendo a indicacao e a descricao da condigao
clinica. Essas solicitagcdes serao avaliadas pelos profissionais de saude de nivel superior
apontados pela RIE, que realizarao a validacao clinica e a liberagao do imunobiologico,
na propria unidade (quando Crie ou Ciie com estoque proprio de nirsevimabe) ou
a distancia (quando a unidade nao tem estoque proprio de nirsevimabe).
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5 | DIRETRIZES PARA TRANSIGCAO DE USO
DO PALIVIZUMABE PARA O NIRSEVIMAB
NA TEMPORADA DE 2026

Com o objetivo de orientar a transicao da tecnologia para tratamento contra o VSR
na sazonalidade de 2026, apresenta-se, a seguir, 0 Quadro 7 contendo as definicoes
de uso dos anticorpos monoclonais palivizumabe e nirsevimabe. As indicacdes estao
organizadas conforme a idade cronologica, a condigao clinica de risco e o periodo
de nascimento, considerando a necessidade de utilizar integralmente os estoques
remanescentes de palivizumabe, manter o uso do palivizumabe nas criancas que ja
iniciaram o esquema com este medicamento e de iniciar a nova terapia com o nirsevimabe.

QUADRO 7 - Diretrizes para transigao de uso do palivizumabe para o nirsevimabe

Grupo Publico-alvo Conduta (:)bservagoes
importantes
Prematuros (<28 semanas e 6 dias)
com idade inferior a 1 ano . -
. : Aplicar palivizumabe
Grupol (até 11 meses e 29 dias), mas . -
o na sazonalidade 2026.
que receberam palivizumabe
na sazonalidade de 2025.
Diante da
indisponibilidade de
Criangas com idade inferior a palivizumabe aplicar
24 meses (até 1ano, 11 meses nirsevimabe.
e 29 dias), que receberam o
palivizumabe na sazonalidade Uma vez iniciado o
Grupo 2 de 2025, com: doenca pulmonar  Aplicar palivizumabe palivizumabe, deve-se
P crénica da prematuridade na sazonalidade 2026,  finalizar o esquema
(displasia broncopulmonar); de cinco doses com o
ou doenca cardiaca congénita mesmo medicamento,
com repercussao hemodinamica nao sendo permitida a
demonstrada. intercambialidade para
nirsevimabe durante a
mesma sazonalidade.
Criangas contempladas pelo
protocolo de uso do palivizumabe, . . .
. ) e Aplicar nirsevimabe
Grupo 3  nascidas apos o término da na sazonalidade 2026 -
sazonalidade de 2025 e até o '
final de janeiro de 2026.

Fonte: Cgici/DPNI/SVSA/MS e CGAFME/DAF/SCTICEIS/MS, 2025.




A evidéncia sobre a intercambialidade entre nirsevimabe e palivizumabe ainda
e limitada. Algumas diretrizes permitem substituir as doses restantes de palivizumabe
por uma dose de nirsevimabe, enquanto outras recomendam manter o mesmo anti-
corpo durante toda a temporada para quem ja iniciou o esquema. Estudos disponiveis,
embora restritos, ndo indicam risco adicional na troca entre temporadas. Diante das
limitacdes atuais, o PNI nao recomenda a intercambialidade entre palivizumabe
e nirsevimabe dentro de uma mesma temporada'’°,

Qualquer duvida relacionada as agdes na sazonalidade de 2026 referente ao medicamento
palivizumabe, contatar a Coordenacao-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos
Estrategicos do Ministério da Saude pelo e-mail: virais.cgafme@saude.gov.br.

A administracao do anticorpo monoclonal, nirsevimabe, contra o VSR sera
ofertada pelo DPNI a partir de fevereiro de 2026.

Fica estabelecido, para a sazonalidade de 2026, a estratégia de resgate
com a utilizagao do nirsevimabe. O publico-alvo contemplado por essa
estratégia inclui os prematuros (<36 semanas e 6 dias) com idade inferior a
6 meses, bem como criancas com comorbidades, conforme descritas neste
informe, com idade inferior a 24 meses (1 ano, 11 meses e 29 dias).

Para a estratégia de resgate com o anticorpo monoclonal nirsevimabe
serdo incluidas as comorbidades: imunocomprometidos graves (inato ou
adquirido), fibrose cistica, doencas heuromusculares graves, sindrome de
Down e anomalias congénitas das vias aereas.
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6 | MICROPLANEJAMENTO: ORIENTAGOE
PARA IMPLEMENTACAO DA INCORPO
DO ANTICORPO MONOCLONAL CONT

O microplanejamento € uma abordagem estratégica e participativa de planejamento
das atividades de imunizacao em ambito local, que organiza acdes a partir da realidade
especifica de cada municipio. Ele consiste em analisar a situagao de saude da populacao,
identificar lacunas na cobertura vacinal, planejar acdes com base em dados locais,
organizar recursos, monitorar e supervisionar a execucao das atividades, com o objetivo
de garantir a oferta eficiente e oportuna de imunizacao e a melhoria dos indicadores
de imunizagao. Esse processo € desenvolvido de forma ascendente, ou seja, iniciado
nas unidades locais e integrado aos demais niveis de gestao do SUS, e é fundamental
para orientar a tomada de decisao, otimizar recursos e reduzir desigualdades no acesso
as vacinas dentro do PNI.

O Quadro 8 reune informagdes essenciais para apoiar os profissionais de saude
no processo de implementacao, sendo complementarmente recomendada a utilizagao
do documento Procedimentos Operacionais Padrao (POP) do Manual de Microplanejamento
para as Atividades de Vacinagdo de Alta Qualidade??.



QUADRO 8 - Etapas do Microplanejamento para as Atividades de Vacinacao de Alta
Qualidade

Etapa do MP

Microplanejamento para

implantacao do nirsevimabe na RIE

Atividades para implementagao
do nirsevimabe

1. Analise
de situagao

Coleta de dados demograficos,
epidemiologicos e de saude.

Identificagdo do publico-alvo ao
nirsevimabe.

Avaliacao da capacidade instalada

(Crie/Ciie/UBS com salas de vacina;

disponibilidade de profissionais
de saude para avaliagao clinica;
transporte entre niveis).

Levantamento de insumos
e logistica.

Identificacao de areas de risco e
pontos de atengao (logistica de
acesso a dose e necessidade de
apoio de transporte; risco de perda
de oportunidade de protecao;
planejamento de busca ativa,

especialmente apos alta hospitalar;

agendamento preferencial).

Avaliacao da Rede de Frio.

Mapear todas as maternidades publicas
e conveniadas ao SUS (com ou sem sala
de vacina) e sua estrutura (sala de parto,
unidade de terapia intensiva neonatal -
Utin, unidade de cuidados intermediarios
neonatal - Ucin); Crie; Ciie e salas de
vacina das unidades de saude habilitadas.

Estimar numero de prematuros
(<36 semanas e 6 dias).

Identificacao precoce de gestantes
com risco para parto prematuro com
registro padronizado no prontuario
eletrénico.

Mapeamento de possiveis criangas
com diagnostico no pre-natal das
comorbidades, citadas neste informe,
possibilitando planejamento prévio

da administragcao do nirsevimabe apos
0 nascimento.

Para facilitar a identificacao e avaliacao
dos fluxos locais, recomenda-se avaliar
as seguintes perguntas:

* A equipe sabe os critérios de
elegibilidade?

* Quem aciona e em que momento
a sala de vacina é acionada?

* A sala de vacina busca os bebés no
leito? A familia leva o bebé ate 1&?

* Ha horarios definidos de aplicagdo?

Existe risco do bebé receber alta
antes da aplicagao?

* Quem registra: a enfermagem

da maternidade? A sala de vacina?

Maternidades sem sala de vacina
possuem fluxo para garantir o
registro do imunobiologico aplicado?

Definir previamente referéncia técnica
para comunicagao de nascimentos
elegiveis.

Acompanhamento da gestante no
pré-natal de alto risco para identificagao
do publico-alvo elegivel, monitoramento
dessa gestante, encaminhamento

para maternidade de referéncia para
administragcao do nirsevimabe.

Prematuros (<36 semanas e 6 dias)

e criangas diagnosticadas com comor-
bidade ao nascer devem receber ainda
na maternidade.

e Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente | MS

continua



continuagao

Etapa do MP

Microplanejamento para
implantacao do nirsevimabe na RIE

Atividades para implementagao
do nirsevimabe

Criancas com idade inferior a 24 meses
(até 1 ano, 11 meses e 29 dias) com comor-
bidades diagnosticadas apos nascimento
deverao ser encaminhadas a RIE.

Identificar a necessidade de capacitagao
de todos os profissionais dos diferentes
pontos de atencao envolvidos nos

1. Analise estagios da gestacao ao nascimento
de situacdo (da sala de parto, da sala de vacina e
do registro da dose nos sistemas de
informagao).
Avaliar a capacidade logistica:
Rede de Frio, estoque, transporte
e armazenamento do niservimabe.
Resultado esperado: diagnostico situacional claro (nascimentos, capacidade
de oferta, lacunas na rede de frio e recursos humanos)
Pactuar os servicos habilitados para
aplicagao do nirsevimabe.
Elaborar plano de agao:
v/ pactuar rotina padronizada para
Definicao das estrategias de oferta ° pubu.co—alvo elegivel logo apos
. . 0 nascimento, assegurando a
do nirsevimabe na RIE, oferta em . L ~
! o o . oportunidade da administragao do
Crie/Ciie para avaliagao clinica e . : .
L . anticorpo monoclonal nirsevimabe.
prescricao; salas de vacina (UBS)
para administragao com vinculo a Caso nao seja aplicado na maternidade:
rede (ﬂgxo de validacao a distancia/ 4 equipe da APS devera realizar busca
encaminhamento). ativa de criangas elegiveis durante as
Estimativa de doses e logistica. consultas de puericultura, com verificagao
o o sistematica de idade gestacional ao
> Planeia- Capacitacao dos profissionais no nascimento; presenca de comorbidades;
: : ambito da RIE e salas de vacinas historico de internagdo neonatal.
mentoe  hapilitadas.
RIOTIGACAO Checagem da aplicacdo do anticorpo

Definicao de fluxos para elegibili-
dade, administracao e registro
(elaboracao de protocolos clinicos
e fluxos para as equipes).

Comunicacao com as familias e os
servigcos (materiais informativos para
familiares; orientagao pre-natal e alta
hospitalar para publico-alvo elegivel).

monoclonal nirsevimabe na consulta
de puericultura, utilizando a caderneta
da crianga, o prontuario eletronico

ou, ainda, consultando os sistemas
integrados a RNDS, quando disponiveis.

Garantir agendamento imediato da
aplicagao, preferencialmente apos a
alta, com encaminhamento imediato
a RIE, quando identificado atraso ou
auséncia da aplicacao do nirsevimabe:

v/ criar protocolo de encaminhamento
da maternidade para as salas de
vacina externas habilitadas quando
a dose nao puder ser aplicada.

continua

a Estratégia de imunizagao contra o virus sincicial respiratorio para criangas prematuras e com comorbidades: anticorpo monoclonal



continuagao

Etapa do MP

Microplanejamento para
implantacao do nirsevimabe na RIE

Atividades para implementagao
do nirsevimabe

2. Planeja-
mento e
programagao

Captar criangas elegiveis ao anticorpo
monoclonal nirsevimabe nascidas
apos a sazonalidade do VSR:

v identificagao ativa e continua
do publico-alvo nas consultas
de puericultura na APS; servigos
especializados (cardiologia
pediatrica, pneumologia);
v'acompanhar essas criangas para
priorizagao na sazonalidade seguinte:
criar uma lista nominal especifica
de criangas a serem acompanhadas
para a proxima sazonalidade;

v comunicacao programada com
as familias, informando que a
crianga sera chamada na proxima
sazonalidade com orientagdes claras
sobre local e periodo de aplicagao;

v’ monitorar a aplicagdo e o registro
da dose.

Estruturar responsabilidades entre
os pontos da rede, para assegurar a
aplicagao do nirsevimabe e o registro
das doses aplicadas.

Organizagao logistica e abastecimento
mensal.

Mapear quantitativo de nascidos vivos
prematuros por més e por maternidade;
planejar distribuicao de acordo com a
definicao do PNI.

Definir indicadores-chave, por exemplo:
doses oportunas, % de aplicagao na
maternidade, RN vacinados fora da
maternidade, perdas técnicas, Esavi,
registro nominal.

Elaborar plano de comunicagao e sensi-
bilizagao considerando a incorporagao e
importancia do nirsevimabe e os pontos
da rede onde € disponibilizado

Elaborar plano de agao de educagao
em saude para as gestantes, pais e
cuidadores, reforgcando o risco do VSR,
a protecao conferida pelo nirsevimabe.

Fortalecer o monitoramento Esavi para
que sejam detectados, investigados e
avaliados correta e oportunamente.

Resultado esperado: Plano de Acao Municipal/Regional estruturado, flexivel
e participativo (metas, prazos, responsaveis)
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continuagao

Etapa do MP

Microplanejamento para

implantacao do nirsevimabe na RIE

Atividades para implementagao
do nirsevimabe

3.
Seguimento
e supervisao

Cronograma e supervisao continua
(planejamento de visitas de
supervisao e reunides de equipe).

Monitoramento da Rede de Frio e
da logistica de distribuicao (revisao
de estoque, transporte, validade

e condi¢cdes de armazenamento

e abastecimento proporcional
continuo).

Apoio técnico as equipes.

Monitoramento sistematico dos
registros das doses aplicadas nos
sistemas de informacao;

Ajustes no microplanejamento.

Acompanhar a execugao do fluxo acor-
dado no ambito da RIE; verificar se os
profissionais estao seguindo o fluxo
acordado (identificagao do prematuro e
criangas com idade inferior a 24 meses
(até 1ano, 11 meses e 29 dias) com co-
morbidades, comunicagao com sala de
vacinas, aplicagao, entre outras agoes).

Monitorar as estrategias de oferta.

Mapeamento e setorizagao de areas com
maior demanda; checklist para adminis-
tracao segura; definicao de amostra para
auditoria de prontuarios e registros.

Coleta, analise e discussao dos dados em
reunides periodicas (ex.. semanal/quinze-
nal no periodo de implementacao).

Acompanhamento e analise qualitativa
das principais duvidas clinicas registradas
no canal de referéncia especifico.

Monitorar a aplicagao antes da alta,
conforme diretriz principal.

Verificar se algum recém-nascido saiu
sem a aplicacao e registrar o motivo da
falta de insumo, falha de fluxo, recusa,
esquecimento etc.

Abrir investigacao imediata sempre
que a aplicagao nao ocorrer por falha
de processo.

Se necessario, reorganizar fluxo para
garantir acionamento da sala de vacina
antes do preparo da alta.

Supervisionar registro nominal no
sistema e na caderneta da crianga

Conferir sistematicamente a
consisténcia entre:

a.lista de RN;
b.doses aplicadas na maternidade;

c. registros no Sistema de Informagao
do Programa Nacional de Imuni-
zagdes. ou em sistema proprio
integrado a RNDS.

Identificar divergéncias (doses
aplicadas e nao registradas, registros
sem aplicagao, atraso de digitagao).

Verificar se a equipe esta
preenchendo o sistema corretamente.
Criar rotina de monitoramento com
devolutiva para a equipe.

Registrar oportunidades de melhoria
e pactuar corregdes imediatas.

continua
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conclusao

Etapa do MP

Microplanejamento para Atividades para implementagao

3.
Seguimento
e supervisao

implantacao do nirsevimabe na RIE do nirsevimabe

Monitorar Rede de frio, controle de
temperatura e estoque.

Verificar articulagao continua com as
equipes de APS para acolhimento, busca
ativa e vacinagao de RN nao vacinados.

Resultado esperado: acompanhamento continuo e ajustes para assegurar
a disponibilidade do niservimabe e a adesao

4, Monito-
ramento e
avaliacao

Acompanhamento do Plano de Agao.

Avaliacao dos indicadores e resultados.

Avaliacdo de metas e indicadores. Producao de relatorios para os profis-
sionais e equipes envolvidos, no ambito

Analise da cobertura de imunizacao da RIE.

€ seguranca.

Promocao de reunides de devolutiva

Retroalimentacao do plangjamento. ’ - )
com equipes operacionais e gestores.

Retroalimentacao do ciclo de
planejamento.

Resultado esperado: indicadores avaliados e agdes ajustadas para
melhoria continua

Fonte: Procedimentos Operacionais Padrao (POP) do Manual de Microplanejamento para as Atividades de VacinagGo
de Alta Qualidade - 2025.
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SEGURANCADO IMUNOBIOLOGICO
E INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O nirsevimabe apresenta perfil de seguranca globalmente favoravel, com reagdes
adversas incomuns (frequéncia: 20,1% e <1%), principalmente erupcao cutanea até 14 dias,
reacao no local da injecao e febre até sete dias apds a administragao'®. Foram relatadas
reacoes de hipersensibilidade grave, incluindo anafilaxia, porem sem frequéncia definida
nem relacao causal estabelecida com o produto®. As equipes devem manter observagao
clinica apos a administracao e estar preparadas para o manejo de anafilaxia.

Em criancas de maior risco para doenca grave pelo VSR - incluindo prematuros
extremos, criangas com doencga pulmonar cronica da prematuridade, cardiopatia
congénita com repercussdo hemodindmica e criangas imunocomprometidas ate
24 meses - os estudos MEDLEY e MUSIC mostraram perfil de seguranca do nirsevimabe
comparavel ao palivizumabe, compativel com o esperado para essas populacdes
e consistente com o observado em lactentes a termo e pré-termo 229 semanas, em
uma ou duas sazonalidades do VSR, Dados de mundo real, como o estudo HARMONIE
entre outros, reforcam esses achados, demonstrando o perfil consistente da seguranca
do imunobiolégico em diversos cenarios4-26,

Até o momento, ndao ha evidéncia de interagcdées medicamentosas clinicamente
relevantes, pois o alvo € um virus exogeno. O nirsevimabe nao interfere em enzimas
do citocromo P450 nem é substrato de transportadores hepaticos ou renais®®. O produto
nao interfere em testes diagnosticos, como RT-PCR para VSR ou testes rapidos de
antigeno dirigidos a proteina F, permitindo a realizacao de exames normalmente’®,
A administragao pode ser feita concomitantemente a vacinas pediatricas de rotina, em
seringas diferentes e locais distintos de aplicacdo, sem evidéncia de prejuizo a resposta
imune as vacinas.

Considerando tratar-se de nova tecnologia incorporada ao SUS, e fundamental
a farmacovigilancia poés-comercializagdo (Quadro 9). Todo Esavi, temporalmente
relacionado ao uso de nirsevimabe, deve ser notificado no e-SUS Notifica - modulo
Esavi; sendo os Esavi graves de notificacao imediata em até 24 horas, por profissionais
de saude, servigos de saude/ensino, publicos ou privados, com investigacao iniciada
pela vigilancia municipal em até 48 horas, conforme Portaria de Consolidagcao GM/MS
n.° 4, de 3 de outubro de 2017%.



QUADRO 9 - Resumo com os principais pontos para notificacao e investigagao de Esavi

1. O que eu devo notificar e investigar?

Todos os Esavi graves e nao graves, ocorridos em até 30 dias apds a imunizagao, indepen-
dentemente da relagao causal entre o imunobioldgico e o evento (Portaria de Consolidagao
n.° 4/2017 - Anexo 1 do Anexo V).

Conglomerados (dois ou mais casos de Esavi relacionados a uma exposigao comum) ou
surtos (aumento da incidéncia de casos de Esavi acima do esperado), caracterizados como
eventos de saude publica (Portaria de Consolidagao n.° 4/2017 - Anexo 1 do Anexo V).

Erros de imunizacao que podem aumentar o risco para ocorréncia de Esavi (NT n.° 29/2024
- CGFAM/DPNI/SVSA/MS).

2. Onde eu devo notificar o caso?

Qualquer profissional de saude pode fazer o registro da notificagao/investigagao no Sistema
de Informagdes e-SUS Notifica (Modulo Esavi), disponivel em https://notifica.saude.gov.br.

3. Onde eu posso encontrar mais informagoes sobre a investigagao dos Esavi?

O Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos Pos-Vacinagdo (42 ed., 2020),

da Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude, € um guia técnico que orienta
a vigilancia e a investigacao dos Esavi. Ele descreve definicdes de casos, criterios e fluxos de
investigacao, classificacao de causalidade, procedimentos de notificagao e analise de dados,
servindo como referéncia para profissionais de saude envolvidos na vigilancia de seguranga
vacinal no Brasil. Vocé pode acessar o manual completo no link:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_vigilancia_epidemiologica_eventos_
vacinacao_4ed.pdf.

4. Onde eu posso me capacitar para detectar, notificar, investigar, avaliar, comunicar
e prevenir a ocorréncia de Esavi?

Os profissionais de saude podem se capacitar por meio de cursos oficiais ofertados

por instituicdes do Sistema Unico de Saude. A Universidade Aberta do SUS (UNA-SUS)
disponibiliza o Curso de Capacitagcao em Vigilancia de Esavi, que aborda conceitos, fluxos
de notificagao, investigacao e manejo desses eventos, disponivel em:
https://www.unasus.gov.br/cursos/curso/47006. Adicionalmente, o Conselho Nacional

de Secretarias Municipais de Saude (Conasems) oferece o curso Principais Intercorréncias

e Emergéncias na Vacinagao, voltado ao manejo clinico e a prevencao de eventos adversos,
disponivel em: https://mais.conasems.org.br/cursos/54_curso-de-capacitacao-principais-
intercorrencias-e-emergencias-na-vacinacao.

5. Onde eu posso encontrar mais informagoes confiaveis sobre a seguranca das vacinas?

Mais informagdes confiaveis sobre a seguranga das vacinas podem ser obtidas em fontes
oficiais do Ministério da Saude, que reunem conteudos técnicos, educativos e atualizados
sobre o tema. O portal do ministério disponibiliza informagdes sobre Esavi em:
https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/esavi. Nesse espaco, € possivel compreender
como funciona o sistema nacional de vigilancia da segurancga vacinal, quais eventos devem
ser notificados, como ocorre a investigacao dos casos e de que forma os dados subsidiam
acoes para garantir a qualidade e a seguranga do Programa Nacional de Imunizagdes.

Outra fonte importante € a iniciativa Saude com Ciéncia, também do Ministerio da Saude, criada
para combater a desinformacao em saude. A plataforma apresenta conteudos baseados em
evidéncias cientificas, produzidos por especialistas, com linguagem acessivel, abordando
temas como eficacia e segurancga das vacinas, mitos e verdades, além de esclarecer duvidas
frequentes da populagao a partir de dados confiaveis e atualizados. Disponivel em:
https.//www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-com-ciencia.

Fonte: CGFAM/DPNI/SVSA/MS.
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REDE DE FRIO

8.1 Armazenamento e descarte

O nirsevimabe deve ser armazenado sob refrigeracao, em temperatura entre 2°C e 8°C,
conforme orientagcdo em bula. A seringa nao deve ser congelada, agitada ou exposta
ao calor, devendo ser mantida ao abrigo da luz. O imunobiologico podera ser mantido
em temperatura ambiente (30°C) por um periodo maximo de 8 horas. Nessas situagoes,
o0 medicamento nao deve retornar para a refrigeracao e, se nao utilizado, dever ser
descartado imediatamente?®.

A seringa preenchida do nirsevimabe € de uso unico e deve ser descartada, juntamente
com a agulha, apoés sua utilizacao. O descarte deve ser realizado em caixa de
perfurocortante, para posterior destino final, conforme Plano de Gerenciamento
de Residuos Sélidos em Saude local, seguindo as recomendacdes da RDC da Anvisa
n.° 222, de 28 de marco de 201828, e Resolucdo Conama n.° 358, de 4 de maio de 2005%°,

8.2 Excursao de temperatura

O Ministério da Saude, em parceria com o Instituto Nacional de Controle de Qualidade
em Saude (INCQS), disponibiliza orientagdes técnicas destinadas aos estados e ao
Distrito Federal, para analises e notificagcdes da ocorréncia de excursoes de temperatura
- variagao fora das temperaturas preconizadas pelo fabricante - nas instancias da Rede
de Frio do Programa Nacional de Imunizacdes.

As ocorréncias devem ser notificadas pelas instancias locais as Coordenacodes Estaduais
de Imunizagao, por meio do Formulario de Ocorréncia de Excursao de Temperatura -
Unidade Federada (Foet-UF), que realizara a avaliagao conforme as diretrizes da Nota
Técnica n.° 351/2025-CGGI/DPNI/SVSA/MS E NT-PB/ INCQS/Fiocruz®®, observando
futuras atualizagcoes. Apos a analise, o parecer sera encaminhado ao servico que efetuou
a notificacao, garantindo retorno e orientagcao para as medidas necessarias.

Em situacdes nao previstas na nota técnica, as instancias de gestao dos estados devem
comunicar a ocorréncia a Coordenacao-Geral de Gestao de Insumos e Rede de Frio
(CGQ), utilizando o Formulario de Ocorréncia de Excursao de Temperatura (Foet-CGGI).
Esse formulario sera encaminhado INCQS para avaliacao e emissao do parecer. Apos
o recebimento do parecer, a resposta sera repassada a central estadual, que, por sua
vez, encaminhara o resultado ao servico responsavel pela notificagao.




Para acessar os formularios de notificacao da ocorréncia de
desvio de qualidade, disponibilizado pelo Ministério da Saude,
acesse o link:

https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/rede-de-frio/
formularios-e-sistemas-de-registro

8.3 Distribuicao do anticorpo monoclonal - nirsevimabe

A distribuicao das doses sera operacionalizada por meio de pautas automaticas,
elaboradas proporcionalmente ao publico-alvo e a ordem de prioridade epidemiologica,
considerando os quantitativos disponibilizados pelo fabricante. De forma estratégica,
O nirsevimabe sera distribuido com base no numero de nascidos vivos prematuros
e no consumo do quantitativo previamente distribuido e registrado em doses aplicadas
na Rede Nacional de Dados em Saude, garantindo alinhamento entre a necessidade
real e a disponibilidade do imunobiologico. A apresentacao de 1,0 mL sera destinada ao
periodo de sazonalidade do VSR (fevereiro a agosto), enquanto a apresentacao de 0,5 mL
sera distribuida mensalmente, conforme a demanda estimada para os recém-nascidos
prematuros. Essa organizagao assegura o uso adequado das doses e a manutencao
do abastecimento continuo durante todo o ano.

As doses serao distribuidas tao logo os lotes forem analisados pelo INCQS e tiverem
laudo satisfatorio para uso. O acompanhamento dos quantitativos, dos lotes e das
validades podera ser realizado via Sistema de Informagao de Insumos Estrategicos
(Sies), e a entrega ocorrera conforme agendamento com a transportadora logistica.

A movimentacao dos imunobiologicos, desde a entrada nas centrais estaduais ate
a chegada as salas de vacinas, deve ser registrada no Sistema de Informacgao de Insumos
Estratégicos (Sies) para perdas fisicas e SIPNI para perdas técnicas, de acordo com
o orientado na Nota Técnica n.° 77/2025-CGGI/DPNI/SVSA/MS. Essas informagoes
contribuem para o plangjamento de aquisicoes mais assertivas.
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QUADRO 10 - Informagdes complementares para distribuicao de imunobiologico

Documento

Nota técnica n.° 77/2025-
CGGI/DPNI/SVSA/MS.
Orientagao quanto ao registro
da movimentagao de
imunobiologicos

Link

https://www.gov.br/saude/pt-br/
centrais-de-conteudo/publicacoes/
notas-tecnicas/2025/nota-tecnica-no-
77-2025-cggi-dpni-svsa-ms.pdf

QR CODE

Nota informativa conjunta

n.° 4/2023 - DPNI, Interrupcao
do uso do sistema SIPNI (WEB
e DESKTOP) moédulo Registro
de Vacinagao Individualizado

e Movimentacao de
Imunobiologicos

https.//www.gov.br/saude/pt-br/centrais-
de-conteudo/publicacoes/estudos-e-notas-
informativas/2023/sei_ms-0033542444-
nota-informativa-conjunta.pdf/view

Portaria GM/MS n.° 5713,

de 9 de dezembro de 2024 -
altera a Portaria de Consolidagao
GM/MS n.° 1, de 28 de setembro
de 2017, para modificar os
modelos de informagao a serem
adotados pelos entes federados
e os sistemas compositores da
Base Nacional de Dados de Agbes
e Servicos da Assisténcia Farma-
céutica no ambito do Sistema
Unico de Saude - Bnafar/SUS

https.//bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/
gm/2024/prt5713_17_12_2024 html

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS.
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9 | REGISTRO DE DOSES APLICADAS
E DISSEMINACAO DE INFORMACAO

O registro das doses aplicadas de nirsevimabe 0,5 mL e 1,0 mL deve ser realizado
obrigatoriamente nos seguintes sistemas de informacao:

a. SI-PNI - Sistema de Informacao do Programa Nacional de Imunizagoes:
https://si-pni.saude.gov.br/#/login.

b.e-SUS APS PEC - Prontuario Eletrénico do Cidadao:
https://sisaps.saude.gov.br/sistemas/esusaps/.

c. Sistemas proprios ou de terceiros, desde que integrados a Rede Nacional de Dados
em Saude (RNDS), conforme as determinagdes da Portaria GM/MS n.° 56633,
de 31 de outubro de 2024, e Nota Técnica n.° 115/2024 DPNI/SVSA/MS3,

Os sistemas de informacao para registros das aplicagdes devem estar integrados
ao Cadastro do Sistema Unico de Saude (CadSUS) para consulta e verificagao das
informacdes do Cartao Nacional de Saude (CNS) e do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF)
dos cidadaos para registro do anticorpo monoclonal.

Ja o registro da dose aplicada devera garantir a identificacao do cidadao vacinado
pelo numero do CPF ou do CNS. Deve-se observar se o CPF ou o CNS foram devida-
mente validados no CadSUS. O registro da dose aplicada devera garantir, também,
a identificagcdo do imunobiologico, do lote, do fabricante e da dose aplicada.

A dose de anticorpo monoclonal devera ser registrada na estratégia especial, como
especificado no Quadro 4, com o CID conforme o Quadro 12.

Os sistemas proprios ou terceiros deverao seguir as regras presentes nos Quadros 11
e 12, para parametrizacao do sistema.


https://si-pni.saude.gov.br/#/login
https://sisaps.saude.gov.br/sistemas/esusaps/

QUADRO 11 - Resumo da regra de entrada de doses aplicadas do anticorpo monoclonal nirsevimabe 0,5 mLe 1,0 mL

Nome Sigla do
Tipo de comum do . 9 s o Codigo - Cadigo Descricao Faixa
. s . . s . imunobiolégico o Estratégia : e e -
imunobiolégico  imunobiolégico . estratégia do imunobiolégico dose etaria
" (display)
(definition)
. . . . . Profilaxia/
Anticorpo Nirsevimabe Nirsevimabe 2 Especial 115 Tratamento com P/T1 <24M
monoclonal! 05 mL 05mL -
1 unidade
. . . . . Profilaxia/
Anticorpo Nirsevimabe Nirsevimabe 2 Especial 116 Tratamento com P/T1 <24M
monoclonal? 1.0 mL 10 mL -
1 unidade
. . . . . Profilaxia/
I g Nirsevimabe Nirsevimabe 2 Especial 116 Tratamento com P/T2 <24M
monoclonal 1.0mL 1.0mL > unidades

Fonte: Cgici/DPNI/SVSA/MS, 2025.

‘Informagodes presentes tambem na Nota Tecnica n.° 40/2025-DPNI/SVSA/MS.

Recém-nascidos e bebés com peso corporal menor que 5 kg: dose de 0,5 mL, dose de registro “Profilaxia/Tratamento com 1 unidade”;

2Bebés com peso corporal maior ou igual a 5 kg: dose de 1,0 mL, dose de registro “Profilaxia/Tratamento com 1 unidade”;

3Criangas com idade inferior a 24 meses de idade que apresentem comorbidades e permanecam vulneraveis, recomenda-se uma dose de 2,0 mL, independentemente do peso,

administrada em duas injegdes de 1,0 mL, dose de registro “Profilaxia/Tratamento com 2 unidades”
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No registro do nirsevimabe deve-se considerar a dose conforme a faixa de peso do
paciente e condicao de saude;

QUADRO 12 - Lista indicativa de CIDs que contemplam as condicdes clinicas prioritarios

para indicacao do anticorpo monoclonal, nirsevimabe

Condigao/Doenga (guia da estratégia)

Nome CID-10

Prematuridade (nascimento

(distrofia muscular congénita)

Prematuro PO7 -
pre-termo)
Doenca pelo virus da imunodeficiéncia D oenca pel_g virus da
~ - B24 imunodeficiéncia humana [HIV]
humana (HIV) nao especificada = :
nao especificada
Neoplasia maligna (geral) COO Neoplasia maligna do labio
Neoplasia maligna sem especificagao C80 NeopL§S|a njallgna, sem
especificagao de localizagao
Outras neoplasias malignas e as nao Outras neoplasias malignas e as nao
especificadas dos tecidos linfatico, C96 especificadas dos tecidos linfatico,
hematopoiético e tecidos correlatos hematopoeético e tecidos correlatos
Outras neoplasias malignas especificadas Outras neoplasias malignas
dos tecidos linfatico, hematopoiético e tecidos C96.7  especificadas dos tecidos linfatico,
correlatos hematopoético e tecidos correlatos
Neoplasia maligna dos tecidos linfatico, Neoplasia maligna dos tecidos
hematopoiético e tecidos correlatos, C96.9 linfatico, hematopoeético e tecidos
nao especificada correlatos, nao especificada
Imunodeficiéncias primarias (erros inatos D80a  Transtornos que comprometem
da imunidade) D83 0 mecanismo imunitario
Criangas em uso de corticosteroides
sistémicos em doses elevadas por >2 semanas
(outras imunodeficiéncias especificadas; D848 Outras imunodeficiéncias
imunodeficiéncias primarias (erros inatos ' especificadas
da imunidade); Outras imunodeficiéncias
especificadas
Fibrose Cistica E84 Fibrose cistica
Doer'mg.a de Por.npe N forma ligrilEeeng c2 E74.0  Doencga de depdsito de glicogénio
deposito de glicogénio)
. . Atrofia muscular espinal infanti
Atrofia Muscular Espinhal (AME) tipo 1 G12.0 tipo | [Werdnig-Hoffmanl
Atrofia Muscular Espinhal com disautonomia o
respiratéria (SMARDY) Gl2.2 Doenga do neurénio motor
Outras atrofias musculares espinais
G128 .
e sindromes musculares correlatas
Atrofia Muscular Espinhal (AME) tipo O )
Atrofia muscular espinal
G129 - .
nao especificada
Miopatias mitocondriais — sindrome de Leigh G318 Outras. doencas dggeneratwas
especificadas do sistema nervoso
Neuropatia congénita hipomielinizante . e
(Neuropatia hereditaria); sindrome de G60.0 :igﬁzﬂﬁ hereditaria motora
Dejerine-Sottas (neuropatia hereditaria)
Distrofia muscular congénita de Fukuyama;
distroglinopatias (Walker-Warburg, MEB) G710  Distrofia muscular
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continuagao

Nome CID-10

Condicao/Doenca (guia da estratégia) CID-10

Distrofia mioténica congénita (DM1) G711

Transtornos miotoénicos

Desproporgao congénita de tipos de fibras
(miopatias congénitas); distrofia muscular
congénita de Ullrich; distrofia muscular
congénita por deficiéncia de merosina (LAMA2)
(miopatia congénita); distrofia muscular
congénita relacionada ao FKRP (miopatia
congénita); distroglinopatias (Walker-Warburg, G712
MEB) (distrofia muscular congénita); miopatia
central core; miopatia centronuclear (formas
graves); miopatia centronuclear autossémica;
miopatia miotubular ligada ao X (XLMTM);
miopatia multiminicore; miopatia nemalinica
(forma neonatal grave)

Miopatias congénitas

congénitas da aorta (grandes artérias)

Sindrome de Down Q90 Trissomia 21
Anéis ou malformacodes vasculares Outras malformaces conaénitas
compressivas da traqueia (malformagoes Q254 ¢ 9

da aorta

Traqueomalacia congénita grave Q32.0

Tragueomalacia congénita

Malformacodes do anel traqueal Q321

Outras malformagdes congénitas
da traqueia

Estenose traqueal congénita significativa

(Outras malformagoes congénitas da traqueia) Q322 Broncomalacia congénita
Q323  Estenose congénita dos bronquios
Atresia ou estenose bronquica congénita — Outras malformacdes congénitas

dos bronquios

Cistos broncogénicos (pulmao cistico congénito)  Q33.0

Pulmao cistico congénito

Sequestro pulmonar (malformacgoes

congénitas do pulmao) ass2

Sequestro pulmonar

Agenesia pulmonar (malformagoes
congénitas do pulmao), hipoplasia pulmonar Q333
(malformagdes congénitas do pulmao)

Agenesia do pulmao

Agenesia pulmonar (malformagoes
congénitas do pulmao), Hipoplasia pulmonar Q336
(malformagdes congénitas do pulmao)

Hipoplasia e displasia do pulmao

Aprisionamento aéreo congénito (anomalia

estrutural) (outras malformagoes congénitas

do pulmao); lobagao pulmonar anémala/ Q338
anomalias do desenvolvimento pulmonar

(outras malformagoes congénitas do pulmao)

Outras malformagdes congénitas
do pulmao

Sindrome de Apert (sindromes com
malformagoes congénitas afetando
predominantemente o aspecto da face);

Sindromes com malformagoes
congénitas afetando

(6rgaos e tecidos transplantados)

sindrome de Pierre Robin (sindromes CLETAS predominantemente o aspecto da
com malformagdes congénitas afetando face

predominantemente o aspecto da face)

Estado pés-transplante de 6rgao sélido 7940  Rim transplantado
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Condicao/Doenca (guia da estratégia) Nome CID-10

Estado pds-transplante de células-

progenitoras hematopoiéticas (TCPH) (estado

de transplante de células-tronco/medula Outros orgaos e tecidos
; S - : 7948

ossea: indica a condigao do paciente que transplantados

Jjarecebeu o transplante, necessitando de

monitoramento ou uso de imunossupressao)

Estado pods-transplante de células-

progenitoras hematopoiéticas (TCPH) (estado ,

de transplante de células-tronco/medula Orgao e tecido nao especificado
. o e . 794.9

ossea: indica a condigao do paciente que transplantado

jarecebeu o transplante, necessitando de

monitoramento ou uso de imunossupressao)

Fonte: Cgici/DPNI/SVSA/MS, 2025.

Os dados de doses aplicadas serao disponibilizados nos relatorios dos paineis do
LocalizaSUS. Para isso, deve-se acessar o Painel de Doses Aplicadas por Municipio
de Ocorréncia na pagina da Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente para
monitoramento das agdes vacinais. As informagodes do anticorpo monoclonal tambéem
estarao disponiveis no aplicativo ou pagina do Meu SUS Digital na carteira nacional
de vacinagao do cidadao.

QUADRO 13 - Informagdes complementares para suporte no registro e monitoramento
Documento Link QR CODE

Nota Técnica n.° 40/2025-DPNI/SVSA/MS
- Trata-se das orientagdes para registro de
doses aplicadas do nirsevimabe, anticorpo
monoclonal humano, nas apresentacoes

https.//www.gov.br/saude/pt-br/

centrais-de-conteudo/publicacoes/
notas-tecnicas/2025/nota-tecnica-
no-40-2025-dpni-svsa-ms.pdf/view

de 0,5mle 1,0 mlL
Calendario de vacinagao da gestante: https://wwwyoutube.com/
introdugao da vacina virus sincicial watch?v=rx9p7XhFUSA

respiratérioaeb

https:./www.gov.br/saude/pt-br/
Regras de entrada de registros vacinais vacinacao/regras-para-registros-

vacinais
Vigilancia de Esavi - Sistema de
informacoes para notificagao, manual, https://www.gov.br/saude/pt-br/
notas técnicas, informes e boletins, vacinacao/esavi

capacitagoes etc.

Fonte: Cgici/DPNI/SVSA/MS, 2025.
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https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/notas-tecnicas/2025/nota-tecnica-no-40-2025-dpni-svsa-ms.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/notas-tecnicas/2025/nota-tecnica-no-40-2025-dpni-svsa-ms.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/notas-tecnicas/2025/nota-tecnica-no-40-2025-dpni-svsa-ms.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/notas-tecnicas/2025/nota-tecnica-no-40-2025-dpni-svsa-ms.pdf/view
https://www.youtube.com/watch?v=rx9p7XhFU8A
https://www.youtube.com/watch?v=rx9p7XhFU8A
https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/regras-para-registros-vacinais
https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/regras-para-registros-vacinais
https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/regras-para-registros-vacinais
https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/esavi
https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/esavi
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