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INTRODUCAO

O virus sincicial respiratério (VSR) é a causa mais comum de bronquiolite, pneumonia e
de hospitalizacdo em criangcas menores de 1 ano de idade, sendo associado a sequelas
respiratorias de longo prazo. Em todo o mundo, estima-se que ocorram anualmente
cerca de 33 milhdes de novos episédios de infec¢des respiratérias agudas associadas ao
VSR em criangas menores de 5 anos, dos quais aproximadamente 3,6 milhSes evoluem
para infeccdo respiratéria grave, com necessidade de internacdo hospitalar, e de 66.000
a 199.000 resultam em &bito".

Globalmente, observa-se que tanto o acesso limitado aos servicos de saude quanto a
disponibilidade reduzida de cuidados de suporte contribuem de forma significativa para
a morbidade associada ao VSR, especialmente em paises menos desenvolvidos. Em
muitos paises, a falta ou a baixa disponibilidade de exames diagndésticos adequados
dificulta a obtencdo de dados precisos, resultando em importante subnotificacao da real
carga da doenca’.
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Embora certos bebés e criancas pequenas apresentem maior risco de evolu¢do para
doenca grave, caso de prematuros e portadores de comorbidades, a grande maioria das
hospitalizacdes pediatricas por VSR ocorre em bebés previamente saudaveis?. Criangas
pertencentes a grupos de maior risco apresentam aumento de duas a trés vezes na
morbidade quando comparadas ao grupo sem fatores de risco, assim como maior taxa
de mortalidade, que pode ser de 15 a 30 vezes superior?.

No Brasil, analise apresentada por Ribeiro e colaboradores demonstrou que 81% dos
casos de VSR em coorte ocorreram em crianc¢as a termo. Entretanto, bebés prematuros
apresentaram risco substancialmente maior de desenvolver infec¢ao respiratéria aguda
por VSR (RR 2,26) quando comparados as criancas a termo3. Apesar disso, uma
proporc¢ao significativa de criangas a termo pode evoluir com prognéstico desfavoravel,
exigindo internacdo em unidade de terapia intensiva.

As estratégias recentes de imunizacdo passiva, que incluem o uso de anticorpos
monoclonais de longa acdo, como o nirsevimabe, e a vacinacdo materna contra o VSR,
fornecem novas e importantes ferramentas para ampliar a prote¢ao contra a infeccao
pelo VSR em lactentes e criancas pequenas*>®.

Vacinac¢ao contra o VSR em gestantes - Abrysvo®

Caracteristicas do produto

A vacina contra o virus sincicial respiratério atualmente licenciada para uso em gestantes
no Brasil € a Abrysvo®, produzida pelo laboratério Pfizer. Trata-se de vacina inativada,
composta por glicoproteinas F recombinantes do virus sincicial respiratério dos
subgrupos A e B>,

A vacina é apresentada em p¢ liofilizado para solucao injetavel, contendo 120mcg de
antigeno recombinante do VSR A e B, com diluente para obtenc¢do de volume final de
0,5mL. Deve ser armazenada entre +2°C e +8°C, nao devendo ser congelada. Apds a
reconstituicdo, a vacina deve ser administrada imediatamente ou em até 4 horas’.

Eficacia

A eficacia da vacinacdo materna contra o VSR foi avaliada no estudo pivotal de fase 3
MATISSE (Maternal Immunization Study for Safety and Efficacy), ensaio clinico
duplo-cego, randomizado, realizado em diversos paises, que incluiu mais de 7.400
gestantes vacinadas entre 24 e 36 semanas de idade gestacional*>.

A imunizacdo materna durante a gravidez ofereceu protecdo significativa aos lactentes
nos primeiros meses de vida. Observou-se eficacia de 81,8% (IC 95%: 40,6-96,3) na
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prevencdo de doenca grave do trato respiratério inferior por VSR em bebés de até 3
meses de idade e eficacia de 69,4% (IC 95%: 44,3-84,1) até os 6 meses de vida*.

Estudos de efetividade em cenario de vida real, que avaliaram a experiéncia de uso da
vacina em programas publicos de imunizacdo na Argentina, no Reino Unido e nos
Estados Unidos, confirmaram os dados de eficacia e seguranca observados nos estudos
que subsidiaram o licenciamento da vacina®.

Seguranca

A maioria dos eventos adversos relatados nos ensaios clinicos e na vigilancia pos-
comercializagdo foi considerada ndo grave, autolimitada e compativel com a
reatogenicidade esperada para vacinas inativadas*>®,

As manifestacfes locais mais frequentemente observadas incluem dor, eritema e edema
no local da aplicagdo, com resolucdo espontanea em até trés dias. As manifestacbes
sistémicas incluem fadiga, cefaleia, mialgia, artralgia e dor nas extremidades, geralmente
iniciando nas primeiras 48 horas ap6s a administracao da vacina e desaparecendo, em
média, em até trés dias*’.

A vacina Abrysvo® é contraindicada nos casos de hipersensibilidade as substancias
ativas ou a qualquer componente da formulacao’.

Disponibilidade

A vacina Abrysvo® esta disponivel nos servicos do Sistema Unico de Satude (SUS) que
dispbéem de sala de vacina¢dao, bem como em servi¢os privados de imunizagao’.

Recomendacgdes - DPNI/SBP/SBIm/FEBRASGO

O Programa Nacional de Imunizac¢des (PNI) recomenda a vacinacao contra o VSR para
gestantes a partir da 28 semana de idade gestacional, sem limite superior de idade
gestacional ou de idade materna, podendo ser administrada em qualquer época do ano’.

A Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP), a Sociedade Brasileira de Imunizac¢des (SBIm) e
a Federacao Brasileira das Associacdes de Ginecologia e Obstetricia (Febrasgo) endossam
essa recomendagao®’s.

e Dose: 0,5 mL, via intramuscular;

o Esquema: uma dose a cada gestacao;

e Coadministragao: a vacina pode ser administrada concomitantemente as vacinas
recomendadas para gestantes (influenza, COVID-19, dTpa e hepatite B), em locais
anatdémicos distintos;

e Meta de cobertura vacinal: 80%’.
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As doses aplicadas devem ser registradas nos sistemas oficiais de informacdo (e-SUS APS
e SI-PNI). A ocorréncia de Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinacdao ou Imunizacdo
(ESAVI) graves, raros ou inesperados deve ser notificada no sistema e-SUS Notifica,
conforme normas vigentes’.

Anticorpos monoclonais contra o virus sincicial respiratério (VSR)

Os anticorpos monoclonais constituem uma estratégia de imunizacdo passiva,
administrada diretamente a crianca, com papel fundamental na prevencdo das formas
graves da infeccao pelo VSR, especialmente em lactentes e criancas pertencentes a
grupos de maior risco'>,

Atualmente, no Brasil, estao disponiveis dois anticorpos monoclonais para prevencao da
doenca pelo VSR: o palivizumabe (Synagis®) e o nirsevimabe (Beyfortus®), sendo
este ultimo a opcdo preferencial recomendada pelas sociedades cientificas e pelo PNI,
em processo de transicao'2'>,

Palivizumabe (Synagis®)

O palivizumabe foi o primeiro anticorpo monoclonal (IgG1) humanizado desenvolvido
para prevencao da infeccao grave pelo VSR, direcionado contra um epitopo conservado
da proteina de fusao F presente na superficie do virus®.

Eficacia

Estudos clinicos demonstraram que o wuso do palivizumabe reduziu em
aproximadamente 55% as taxas de hospitalizacdo por VSR em lactentes de alto risco,
além de diminuir o tempo de hospitalizacdo, a necessidade de uso de oxigénio
suplementar e as taxas de admissdo em unidades de terapia intensiva®.

Em criancas com cardiopatia congénita com repercussao hemodinamica demonstrada, o
palivizumabe também foi associado a reducdo significativa das hospitaliza¢des
relacionadas ao VSR,

Apresentacdo e administracdo

O palivizumabe é apresentado como solug¢ado injetavel contendo 100mg/mL, em frasco-
ampola de dose Unica com volume de 0,5mL ou 1,0mL. A administracao é realizada por
via intramuscular, preferencialmente no vasto lateral da coxa.

Esquema de doses

O esquema recomendado consiste em administracdo mensal durante a sazonalidade do
VSR, em até cinco aplicacdes por temporada, na dose de 15 mg/kg por aplicagao®°.
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O palivizumabe pode ser administrado concomitantemente as vacinas de rotina do
calendario vacinal, ndo interferindo na resposta imunolégica®.

Seguranca

O palivizumabe apresenta excelente perfil de seguranca, com incidéncia de eventos
adversos semelhante a observada no grupo placebo nos estudos clinicos e confirmada
em estudos de vida real®'°.

Recomendacdes para uso do palivizumabe - PNI

No Brasil, o uso do palivizumabe ¢é regulamentado pelo Ministério da Saude e foi
disponibilizado até o ano de 2025 nas seguintes indicagdes':

Indicacdes classicas

e C(Criancas com menos de 1 ano de idade nascidas prematuras, com idade
gestacional < 28 semanas, durante o primeiro ano de vida;

e C(Criancas com até 2 anos de idade com doenca pulmonar cronica da
prematuridade (displasia broncopulmonar) ou com doenca cardiaca congénita
com repercussao hemodinamica demonstrada, independentemente da idade
gestacional ao nascimento.

Transicao do palivizumabe para o nirsevimabe - Diretrizes DPNI/MS

e Durante o ano de 2026, o Programa Nacional de Imunizac¢des iniciou a transicao
progressiva do uso do palivizumabe para o nirsevimabe. Considerando a
existéncia de estoques remanescentes de palivizumabe, foram publicadas regras
especificas de transicao’

o Prematuros (< 28 semanas e 6 dias) com idade inferior a 1 ano (até 11
meses e 29 dias) que receberam palivizumabe na sazonalidade de 2025:
manter palivizumabe na sazonalidade de 2026;

o Crian¢as com idade inferior a 24 meses que receberam palivizumabe na
sazonalidade de 2025 e apresentam doenca pulmonar crbénica da
prematuridade ou doenca cardiaca congénita com repercussao
hemodindmica demonstrada: manter palivizumabe na sazonalidade
de 2026;

o Criangas elegiveis ao protocolo de palivizumabe, nascidas apds o término
da sazonalidade de 2025 e até o final de janeiro de 2026: utilizar
nirsevimabe na sazonalidade de 2026;
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o Uma vez iniciado o esquema com palivizumabe, deve-se finalizar o
esquema completo de cinco doses com o mesmo medicamento, ndo
sendo recomendada a intercambialidade para nirsevimabe durante a
mesma sazonalidade’.

o Na falta de palivizumabe, estd indicado o uso de nirsevimabe para as
criancas elegiveis'.

Sazonalidade do VSR no Brasil (Ministério da Saude)

De acordo com o Ministério da Saude, a sazonalidade do VSR no Brasil apresenta variacao
regional'?:

e Regiao Norte: fevereiro a junho;
e Regides Nordeste, Centro-Oeste e Sudeste: marco a julho;
e Regiao Sul: abril a agosto.

Nirsevimabe (Beyfortus®)

O nirsevimabe € um anticorpo monoclonal de longa acdo desenvolvido para imunizagao
passiva contra o VSR em lactentes e criancas pequenas. Atua ligando-se a proteina F do
virus, bloqueando sua entrada nas células e prevenindo a progressao para formas graves
da infeccao™ 1314,

Eficacia

A eficacia, a imunogenicidade e a seguranca do nirsevimabe foram demonstradas
principalmente em quatro ensaios clinicos. Em anadlise agrupada dos estudos de fase 2b
e do estudo Melody, que incluiram lactentes nascidos a termo e prematuros tardios (= 29

semanas de idade gestacional), observou-se eficacia de 79,5% na prevencao de infeccao
do trato respiratério inferior por VSR com necessidade de atendimento médico'3,

A eficacia para prevencdo de hospitalizacdes por infeccdo do trato respiratério inferior
por VSR foi de 77,3%, ao passo que para formas muito graves da doenca
foi de 86%""1314,

Apresentacao
O nirsevimabe esta disponivel em duas apresentagdes:

e Seringa preenchida de 0,5mL, contendo 50mg de nirsevimabe (100mg/mL);
e Seringa preenchida de 1,0mL, contendo 100mg de nirsevimabe (100mg/mL).

Ambas as apresentac¢des sdo de uso imediato apos a abertura da embalagem.
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Administracdo e esquema de doses

A administracao é realizada por via intramuscular, em dose unica, preferencialmente no
vasto lateral da coxa'™. O esquema de doses varia conforme o peso da
crianca e a sazonalidade:

e Criancas com peso < 5kg: 0,5mL (50mg), dose Unica;
e Criancas com peso 2 5kg: 1,0mL (100mg), dose Unica.

Para criancas elegiveis na segunda sazonalidade, pertencentes a grupos de alto risco,
recomenda-se dose total de 200mg, administrada em duas aplica¢des de 1,0mL, em
locais anatdémicos distintos, independentemente do peso'2.

O nirsevimabe pode ser administrado concomitantemente com todas as vacinas de
rotina do calendario vacinal.

Seguranca

O nirsevimabe apresenta bom perfil de seguranca. As rea¢bes adversas sdo raras,
geralmente leves, transitérias e predominantemente locais™ 4.

Recomendag¢bes PNI para o uso do nirsevimabe

O Programa Nacional de Imuniza¢des recomenda o uso do nirsevimabe nas seguintes
situacdes':

e Criancas prematuras (< 37 semanas de idade gestacional);
e Criancas com até 1 ano, 11 meses e 29 dias de idade com comorbidades.

Prematuros podem receber o nirsevimabe durante todo o ano, independentemente da
sazonalidade. Para criancas com comorbidades, deve-se respeitar a sazonalidade
regional do VSR para as duas temporadas™.

Recomendac¢fes SBP e SBIm para o uso do nirsevimabe

A SBP e a SBIm recomendam a imunizacdo com nirsevimabe, independentemente da
sazonalidade, para todos os bebés com até 7 meses e 29 dias de idade, especialmente
quando a mae ndo tiver sido vacinada contra o VSR durante a gestacao's.

Na segunda sazonalidade, o nirsevimabe é recomendado para criancas pertencentes a
grupos de risco, como aquelas com doenc¢a pulmonar crbnica da prematuridade,
cardiopatias  congénitas ndo  corrigidas com  repercussdao hemodinamica,
imunodeficiéncias graves, fibrose cistica e sindrome de Down'>8,
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Resumo das recomendacoes

Nirsevimabe (Beyfortus®)

Situagao

Peso Dose recomendada Observacgoes
12 sazonalidade <5kg 0,5mL (50mg) IM Dose Unica
12 sazonalidade >5kg 1,0mL (100mg) IM Dose Unica

. . Aplicaca locai
2% sazonalidade (alto risco) | Independente  200mg (2 x 1,0mL) IM plicagao em locals

distintos
Palivizumabe (Synagis®)
Populagdo Dose Esquema
Prematuros < 28 semanas ou 15me/ke IM Mensal, até 5 doses por
DBP/cardiopatia &/%e temporada

Perguntas e Respostas (FAQ)

Qual a diferenca entre um anticorpo monoclonal, como o nirsevimabe, e a vacina
contra o VSR?

Ambas as estratégias sao consideradas formas de protec¢ao passiva da crianca contra o
VSR. A vacina contra o VSR (Abrysvo®), administrada a gestante, induz a producdo de
anticorpos maternos que sao transferidos passivamente ao feto pela placenta,
protegendo o lactente principalmente nos primeiros 6 meses de vida, com maior impacto
nos primeiros 3 meses*>.

O nirsevimabe (Beyfortus®) € um anticorpo monoclonal pronto, administrado
diretamente a crian¢a, conferindo protecdo rapida apds a aplicagdo, com duragdo
estimada de pelo menos 6 meses™" '3,

Existem duas vacinas contra o VSR disponiveis no Brasil. Ambas podem ser utilizadas
em gestantes?

Nao. No Brasil, apenas a Abrysvo® possui licenciamento pela Anvisa para uso em
gestantes. A vacina Arexvy® do laboratério GSK ndo € indicada para essa popula¢dao®*’.
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O nirsevimabe (Beyfortus®) pode ser aplicado em gestantes?

Ndo. O nirsevimabe € indicado exclusivamente para lactentes e criangas menores de 2
anos de idade'>"8,

A vacina Abrysvo® é licenciada pela ANVISA a partir de 24 semanas de idade
gestacional. Pode ser utilizada antes de 28 semanas?

Na rede privada, a aplicacdo antes de 28 semanas pode ser considerada decisao
compartilhada entre o médico e a gestante. No ambito do SUS, a aplicacdo antes da
recomendacdo do Programa Nacional de Imunizacbes (a partir de 28 semanas) é
considerada erro programatico’.

A vacina Abrysvo® pode ser administrada junto as outras vacinas recomendadas na
gestacao?

Sim. A vacina pode ser administrada no mesmo dia ou com qualquer intervalo em
relacdo as demais vacinas recomendadas na gestacao, como influenza, COVID-19, dTpa e
hepatite B, desde que em locais anatédmicos distintos’8.

A vacina Abrysvo® é uma vacina viva atenuada?

Ndo. A vacina Abrysvo® é uma vacina inativada, ndo contendo virus vivo*>.

A vacina Abrysvo® pode ser aplicada em gestantes de qualquer idade?

Sim. A SBP, a SBIm, a FEBRASGO e o PNI recomendam a vacinacdo de gestantes
independentemente da idade materna, desde que respeitada a idade gestacional
minima 7815,

Se a gestante recebeu a vacina Abrysvo®, é necessario aplicar o nirsevimabe na
crianca?

Em geral, ndo. Entretanto, o uso do nirsevimabe esta indicado em algumas situacdes
especificas, mesmo apds vacinacao materna, como:

e Prematuridade

e Mae imunossuprimida, mesmo vacinada durante a gesta¢ao
e Parto ocorrido até 14 dias ap6s a vacinagdo materna

e Recém-nascido de alto risco™.

Até qual idade gestacional a vacina Abrysvo® pode ser administrada?

A recomendacao é de vacinagdo a partir da 28 semana de idade gestacional, sem limite
superior, podendo ser administrada até o final da gestacao’.
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Qual é a melhor estratégia: vacinar a gestante ou administrar anticorpo monoclonal
na crianca?

Ambas as estratégias sao eficazes na prevencdo da doenca grave pelo VSR. Em termos de
saude publica, a vacinacdo materna é oferecida de forma universal as gestantes,
enquanto o uso de anticorpos monoclonais € direcionado principalmente a prematuros e
criancas com comorbidades” 1215,

O nirsevimabe é uma vacina?

Ndo. O nirsevimabe é um imunizante do tipo anticorpo monoclonal, utilizado para
imunizacdo passiva. Até o momento, nao ha vacinas contra o VSR licenciadas para uso
em criancgas™.

Em quanto tempo o nirsevimabe comeca a proteger a crianca?

Por se tratar de um anticorpo pronto, a protecdo é rapida, iniciando poucos dias apos a
administragcao™ 3,

O nirsevimabe pode ser administrado junto as vacinas de rotina da crianc¢a?

Sim. O nirsevimabe pode ser administrado concomitantemente com todas as vacinas
recomendadas para a idade, em locais anatdmicos distintos, sem interferir na resposta
vacinal™.

Quais sdo os eventos adversos associados ao uso do nirsevimabe?

Os eventos adversos mais frequentemente relatados sdo febre, dor local e rash cutaneo,
geralmente leves e autolimitados. Eventos graves, raros ou inesperados devem ser
notificados conforme as normas de vigilancia de eventos adversos''4,

Quais sdo as contraindica¢des para o uso do nirsevimabe?

Instabilidade clinica, especialmente em prematuros extremos, presenca de doenca febril
aguda e as contraindica¢des gerais aplicaveis aos imunobioldgicos™ >,

Qual o melhor momento para administrar o nirsevimabe?

ldealmente, logo ap6s o nascimento. Caso isso ndo seja possivel, deve ser administrado
0 mais precocemente possivel, considerando que o periodo de maior risco para doenca
grave pelo VSR ocorre nos primeiros 6 meses de vida''->.

10
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Como administrar o nirsevimabe em prematuros extremos?

A dose de 0,5mL, indicada para criancas com peso inferior a 5kg, pode ser administrada
em criancas a partir de 500g, respeitando-se as boas praticas de imunizacao. Ndo é
recomendada a divisao da dose em duas aplicacdes' "2,

A administracdo do nirsevimabe pode ser indicada, mesmo em criang¢as cujas maes
foram vacinadas?

Em criancas menores de 8 meses, a partir do nascimento, a depender da situagdo
epidemioldgica e risco individual. E em criancas de 8 a 23 meses sem fatores de risco,
apesar da auséncia de dados quanto a dose ideal, também podem se beneficiar, a
depender da situacdo epidemioldgica e avaliagdo clinica individual. Para essa situacao, a
decisao deve ser compartilhada entre familia e pediatra’-'8.
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