PREFEITURA MUNICIPAL DE URUGUAIANA
PALACIO RIO BRANCO
GABINETE DO PREFEITO
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Oficio n° 231/2026/GAPRE
Uruguaiana, 29 de abril de 2026.

A Sua Exceléncia o Senhor

Vereador José Clemente da Silva Corréa
Presidente da Camara Municipal de Uruguaiana
NESTA

Assunto: Encaminha Resposta.

Excelentissimo Senhor,

Ao cumprimenta-lo cordialmente, em atengdo ao disposto no
inciso XIV do art. 96 da Lei Orgénica do Municipic de Uruguaiana, vimos pelo
presente, encaminhar a Comunicac@o Interna n° 272/2026 da Secretaria Municipal
de Saide (SMS), em resposta ao Oficio n°® 472/2026/DLEG, do Poder Legislativo,
onde a Vereadora Lilian Cuty realiza indicagio, conforme documento em anexo.

Sendo o que tinhamos para ¢ momento, dsspeco-me com vot0s
de elevada estima e consideragdio, permanecendo z dispoasicdic. para eventuais
informagdes que ainda se fizerem necessarias.

v

rlos Alberto Delgad¢/de David,
Prefeito Munitipa!

Atenciosamente

Rua XV de Novembro, 1882 — Fones: (55) 3412 6434 — CEP 97.500-322 - Usuguaiana-RS
WWW.Uruguaiana.rs.gov. or
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Uruguaiana, 27 de abril de 2026.

C.In®272/2026 - Gabinete

DE: Secretaria Municipal de Saiide
PARA: SEGOV

ASSUNTO: Faz encaminhamento.

Sr. Secretdrio Adjunto,

Ao cumprimentd-lo cordialmente, em atengdo a C.I n° 491/2026/SEGOV, referente ao Oficio Executivo n°
472/2026/DLEG, venho através desta encaminhar resposta do Setor de Imunizagbes desta SMS, acerca da
indicagdo da Vera. Lilian Cuty, para estudo de implementagdo de politica publica de vacinacdo para
ampliagdo da prevengdo a bronguiolite para todas as criangas de até 2 anos de idade, conforme segue na C.1
n°®090/2026 SVE/SMS em anexo.

Sendo o que havia para o momento, coloco-me & disposi¢do para eventuais esclarecimentos.

Atenciosamente,

8% a8
QY
=i
- i \Oﬂ\ \*]
José Lm;;,ﬁ?@;ﬁdanlm
Secretdria\ﬁdﬁ’icipal de Saiide

Av. Presidente Vargas, n° 2950 — Centro — CEP: 97501 -656 — UruguaianaRS
Telefone: (55) 3911-3030 ~ Ramal: 3335 — e-mail: saude(@uruguaiana.rs.gov. br






PREFEITURA MUNICIPAL DE URUGUAIANA
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
SECAO DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA
Setor de Imunizagdes

@

Uruguaiana, 24 de abril de 2026.
Cl Ne.: 080/2026 SVE/SMS
Para: Gabinete da Secretaria Municipal de Saude

Assunto: Resposta ao Oficio Executivo n2 472/2026/DLEG
Senhor Secretario,

Por meio do presente, em resposta ao Oficio Executivo n¢ 472/2026/DLEG em atengdo
ao Requerimento n? 91, presta as informag@es do setor de imunizacBes referente a vacinagao
contra a bronquiolite. Informamos que todas as vacinas e imunobioldgicos ofertados na rede
publica de salide conforme o Programa Nacional de Imunizag¢8es (PNI) seguem rigorosamente
as orientagBes do Ministério da Satde. O PNI é dividido em esferas governamentais, onde toda
a compra, dispensacdo e indicagdo de imunobioldgicos é realizada por meio de portarias
nacionais por meio do Departamento do Programa Nacional de Imunizacdes e Coordenacdo-
Geral de Incorporagdo Cientifica e Imunizacdo. A esfera estadual é responsével pelo
armazenamento e distribuicdo dos insumos e imunobioldgicos e a esfera municipal é
responsdvel pela operacionalizagdo da vacinacdo, ou seja, realiza a vacinacdo sem ter
autonomia para aplicagdo ou dispensacdo de vacinas e imunobioldgicos além daquelas
previstas nas portarias nacionais.

Assim, justifica-se que independente do cenario epidemiocldgico ndo é possivel ao
municipio alterar o grupo para qual estd indicado a vacina contra o virus sincicial respiratério,
nem o anticorpo Nirsevimabe. A aplicagdo destes imunobioldgicos é realizada somente
seguindo as notas informativas do ministério da salde.

Atualmente estdo contempladas com a vacina as gestantes a partir de 28 semanas de
gestagdo e com o anticorpo nirsevimabe as criangas prematuras até 6 meses de idade e
criangas como condigdes clinicas e comorbidades estabelecidas até 24 meses de idade.

Apesar de ser um importante problema de satde publica, a situacdo epidemioldgica do
virus sincicial respiratério no municipio de Uruguaiana encontra-se estavel, conforme dados

apresentados.

Secdo de Vigilancia Epidemioldgica — Avenida Presidente Vargas, 2990 — Centro
E-mail: epidemiourug@gmail.com Fone: 3911-3085 Uruguaiana-RS




SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
SECAO DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA
Setor de Imunizag¢des

PREFEITURA MUNICIPAL DE URUGUAIANA [--""‘-f

Dados epidemioldgicos de Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SRAG) por Virus Sincicial
Respiratdrio (VSR) no municipio de Uruguaiana-RS

SRAG Geral SRAG por VSR
HospitalizacBes Obitos HospitalizacGes Obitos
2023 384 28 92 1
2024 230 10 95 0
2025 251 14 76 1
2026 6 1 0 0
Faixa Etaria 2023 2024 2025
0 68 70 54
1a4anos 17 23 19
5a1lanos 5 1 1
20239 anos 1 {1 obito) - -
402 59 anos 1 1 -
60 a 79 anos - - 1 (1 ébito)
Total 92 95 76

Fonte: Painel Hospitalizagdes SRAG RS https://ti.saude.rs.gov.br/srag/

Acesso em 08/04/2026.

Sem mais para 0 momento, colocamo-nos a disposicdo para esclarecimentos adicionais.

Atenciosamente,

rtuonote CRvau

Eduarda Oliveira
Enfermeira
Coordenacdo da Vigilancia Epidemioldgica

Se¢do de Vigilancia Epidemioldgica — Avenida Presidente Vargas, 2990 — Centro
E-mail: epidemiourug@gmail.com Fone: 3911-3085 Uruguaiana-RS



ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui ¢ publicado no Didrio Oficial da Unio

Ministério da Salde
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Saiide

PORTARIA SECTICS/MS N° 15, DE 28 DE FEVEREIRO DE 2025

Torna publica a decisdo de incorporar, no dmbito do
Sistema Unico de Saude - SUS, o nirsevimabe para a
prevengdo de infec¢do do trato respiratério inferior
associado ao virus sincicial respiratério para os bebés
prematuros menores que 37 semanas e criangas
menores de 2 anos portadores de comorbidades,
conforme Protocolo Clinico do Ministério da Sadde.

Ref.: 25000.095245/2024-13.

.0 SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAQ E DO COMPLEXO ECONOMICO-INDUSTRIAL DA
SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atribuigdes que lhe conferem a alinea "c" do inciso | do art. 32 do
Decreto n® 11.798, de 28 de novembro de 2023, e tendo em vista o disposto nos arts. 20 e 23 do Decreto n® 7.646, de 21
de dezembro de 2011, resolve:

Art. 1° Incorporar, no &mbito do Sistema Unico de Satde - SUS, o nirsevimabe para a prevengdo de infeccdo do
trato respiratério inferior associado ao virus sincicial respiratério para os bebés prematuros menores que 37 semanas e
criangas menores de 2 anos portadores de comorbidades, conforme Protecolo Clinico do Ministério da Satide.

Art. 2° Conforme determina o art. 25 do Decrato n® 7.646, 21 de dezembro de 2011, as areas técnicas terdo o
prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias para efetivar a oferta no SUS,

Art. 3° Q relatério de recomendacéo da Comissédo Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no Sistema Unico de
Satde - Conitec sobre essa tecnologia estara dispenivel no endereco eletrénico: https://www.gov.br/conitec/pt-br.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

CARLOS A. GRABOIS GADELHA

Salde Legis - Sistema de Legislacdo da Satde
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1 INTRODUGAO

As infecgdes do trato respiratorio inferior (ITRI), estdo entre as principais causas de
morbidade e mortalidade de criangas e adultos em todo o mundo. Entre os agentes
etioldgicos, destaca-se o virus sincicial respiratério (VSR), reconhecido como a principal
causa de ITRI em criancas menores de 2 anos de idade, podendo ser responsavel por cerca
de 75% casos de bronquiolite viral aguda (BVA) e 40% das pneumonias durante os periodos
de sazonalidade, com significativo impacto na saude publica .

O VSR & um virus de RNA, ndo segmentado e envelopado, pertencente a familia
Pneumoviridae, género Orthopneumovirus. Existem dois subtipos do VSR que infectam
humanos: A e B. Pode causar infecgdes em individuos de todas as faixas etarias; entretanto,
os lactentes, especialmente aqueles com menos de 6 meses de idade, apresentam maior
risco de desenvolver formas graves da doenga, sendo essa a principal causa de
hospitalizagdes neste grupo. A morbimortalidade é ainda mais acentuada entre prematuros e
criangas com cardiopatias congénitas ou doenga pulmonar cronica da prematuridade?®4,

A infecgdo pelo VSR ocorre, em maioria, no primeiro ano de vida. Até o segundo
ano, praticamente todas as criangas ja terdo tido contato com o virus, podendo ocorrer novos
episédios de infecgdo ao longo da vida. No entanto, as manifestacdes mais graves,
relacionadas ao acometimento do trato respiratério inferior, séo mais frequentes durante o
primeiro episodio de infecgao®.

A infeccdo causada pelo VSR, além de representar importante carga de
morbimortalidade, pode acarretar sequelas de longo prazo, como sibilancia recorrente ou
bronquiolite obliterante, com impacto sobre o Sistema Unico de Saude (SUS). Entre esses
efeitos, destacam-se o aumento da demanda por atendimentos ambulatoriais, internacdes
hospitalares e necessidade de cuidados intensivos, sobrecarregando os servigos de saude®.

Estima-se, globalmente, que o VSR cause mais de 3,6 milhoes de hospitalizagbes e
cerca de 100 mil mortes em criangas menores de 5 anos de idade, sendo que a maioria das
mortes pediatricas (97%) ocorre em paises de baixa e média renda ®7%%1% A maioria dos
paises apresenta uma clara sazonalidade do VSR, com predominancia durante o inverno e
inicio da primavera, geralmente por um periodo de quatro a seis meses.

Do ponto de vista clinico, as infecgdes por VSR podem variar amplamente, desde
formas assintomaticas ou leves até quadros graves, com comprometimento do estado geral e
desenvolvimento de insuficiéncia respiratéria’™.

Até 0 momento, ndo existe tratamento antiviral especifico disponivel para o VSR em
lactentes. O manejo clinico permanece essencialmente de suporte (como hidratacéo e
oxigenioterapia), o que reforga a relevancia das medidas de prevenc¢ao.

Nesse contexto, a adogdo de medidas de prevengdo torna-se fundamental para
reduzir o impacto do VSR sobre a populagdo mais vulneravel, como prematuros e portadores
de comorbidades. Atualmente, destacam-se a vacinagdo de gestantes e a utilizagéo de
anticorpos monoclonais como estratégias disponiveis com esse proposito.

No Brasil, desde 2013, o SUS disponibiliza o palivizumabe, um anticorpo monoclonal
utilizado durante a sazonalidade do VSR para criangas com maior risco de complicacdes
pelo VSR. O imunobiolégico esta indicado para criangas prematuras nascidas com idade
gestacional <28 semanas com idade inferior a 1 ano, bem como para aqueles com idade




inferior a 2 anos portadores de doenga pulmonar crénica da prematuridade (displasia

broncopulmonar) ou de doenga cardiaca congénita com repercussdo hemodindmica
demonstrada’?,

Desse modo, o Ministério da Sadde, com o intuito de ampliar a possibilidade de
proteca@o das criangas menores de 6 meses de idade contra o VSR, dispobilizara, & partir da
segunda quinzena de novembro de 2025, a vacina virus sincicial respiratério A e B
(recombinante) no Calendario de Vacinagéo da Gestante, conforme Portaria Sectics n.° 14, .,
de 24 de fevereiro de 2025, que torna publica a decisdo de incorporar, no dmbito do SUS, a
vacina VSR A e B (recombinante) em gestantes para prevengdo da doenca do ftrato
respiratério inferior causado pelo VSR em recém-nascidos, conforme estratégia do Programa
Nacional de Imunizacdes (PNI). A proposta para administracdo da vacina tem variado
conforme alguns paises, mas & consenso sua administrag@o no final do terceiro trimestre de
gestacéo™,

A vacina licenciada para uso em gestantes contém a proteina. recombinante
estabilizada da subunidade F do virus, na conformacdo de pré-fusdo (RSVpreF), que
estimulam a produgio de anticorpos maternos neutralizantes contra essa estrutura. Esses
anticorpos atravessam a placenta e conferem imunidade passiva ao feto, resultando na
protecao do recém-nascido, nos primeiros seis meses de vida, protegendo-o contra infecgao
grave durante os primeiros meses, periodo de maior sucetibilidade & doencga'.

Em um ensaio clinico de fase 3, duplo-cego, randomizado e conduzido em 18 paises
(estudo MATISSE) avaliou-se a eficacia e seguranca da vacina bivalente RSVpreF,
administrada em gestantes entre 24 e 36 semanas de gestacdo, em que foram incluidas
7.358 participantes. A vacinagdo materna demonstrou eficacia significativa contra doenca
grave do trato respiratério inferior associada ao VSR em lactentes, com reducdo de 81,8%
dos casos nos primeiros 90 dias apds o nascimento (IC 99,5%: 40,6-96,3) e de 69,4% até
180 dias (IC 97,58%: 44,3-84,1). Além disso, a vacina apresentou ainda um perfil de
seguranca favoravel para as gestantes e para os bebés acompanhados desde o nascimento
até 24 meses de idade’3.

Essa vacina é recomendada sem restricdo de idade materna em varios paises,
tendo como objetivo reduzir a incidéncia e a gravidade da doenca em bebgés's:16.17,

O Ministério da Saude informa que a introdugdo da vacina contra o VSR no
Calendario Nacional de Vacinagéo envolve as trés esferas gestoras do SUS, contando com
recursos da Unido, das Secretarias Estaduais (SES) e Municipais de Saude (SMS), sendo
necessario integrar a Vigilancia e a Atencéo Primaria & Satde.

Este informe apresenta as diretrizes e orientagdes técnicas e operacionais para
operacionalizagdo da vacinacdo contra VSR no Brasil, subsidiando o processo de trabalho
das equipes estaduais e municipais, bem como orienta as acdes de comunicacdo e
mobilizacdo social.




2 OBJETIVOS DA ESTRATEGIA DE VACINACAO

2.1 Geral

Prevenir as formas graves de doenga do trato respiratério inferior associados ao
VSR em criancas menores de 6 meses de idade mediante a vacinagao de gestantes.

2.2 Especificos

o Reduzir a sobrecarga dos servicos de saude do SUS quanto ao atendimento em
decorréncia das doencas respiratorias causadas pelo VSR em criancas menores de
6 meses de idade.

o Reduzir a necessidade de hospitalizagdes em Unidades de Terapia Intensiva
Pediatrica (UTIP), considerando as dificuldades estruturais e as desigualdades
regionais na oferta desses leitos no ambito do SUS.

 Oportunizar o acesso & vacina contra o VSR para a gestante.

3 SITUAGAO EPIDEMIOLOGICA DO VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO NO
BRASIL

No Brasil, no ano epidemioldgico de 2024, foram notificados 179.465 casos de
sindrome respiratoria aguda grave (Srag) hospitalizados, destes 48% (85.976/179.465) com
identificagdo de virus respiratorios. Somente em 2024, foram notificados 27.037 casos de
Srag por VSR, representando 31% (27.037/85.976) da totalidade de casos Srag com
identificacdo de virus respiratorios, sendo a faixa etaria <2 anos a mais acometida (22.940
casos), com destaque para os menores de 6 meses (15.702 casos) (dados extraidos do
Sistema de Informacao da Vigilancia Epidemiolégica da Gripe — Sivep-Gripe — em 9/8/2025).
Observa-se, a partir das semanas epidemiol6gicas 7 e 8, o inicio da atividade dos virus
influenza e VSR, com aumento progressivo de sua circulagdo nas semanas subsequentes
(Figura 1).




" Figura 1 — Distribuicdo dos casos de sindrome respiratéria aguda grave (Srag) hospitalizados
segundo agente etiologico (VSR, covid-19, influenza e outros virus respiratérios) por semana
epidemiolégica (SE) de primeiros sintomas. Brasil, 2024 (até a SE 52)
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Fonte: Sivep-Gripe, atualizado em 30/12/2024. Dados sujeitos a alteragdo

Em 2025, segundo os dados parciais até a SE 32, foram notificados 154.480 casos
de Srag, sendo 91.650 com agente etioldgico identificado (Figura 2). Destes, 38.595 casos
foram referentes ao VSR, representando 42% (38.547/91.650). A partir das SE 08 e 09,
iniciou-se a atividade dos virus influenza e VSR, com aumento progressivo da circulacdo do
VSR nas semanas subsequentes (Figura 2). Ainda, com padrdo semelhante ao ano anterior,
a faixa etaria <2 anos foi a mais acometida (Figura 3). Apenas em 2025, 31.493 criancas
menores de 2 anos foram hospitalizadas com VSR (correspondendo a 81% dos casos de
VSR), sendo 20.719 (54%) com menos de 6 meses, 6.074 (16%) com idade entre 7 meses e
1ano e 4.700 (12%) entre 1 e 2 anos. No mesmo periodo, 236 criangas menores de 2 anos
evoluiram para ébito (correspondendo a 0,6% dos casos de VSR), sendo 162 (0,4%) com
idade de 0 a 6 meses, 42 (0,11%) entre 7 meses e 1 ano e 32 (0,8%) entre 1 e 2 anos, além
de um obito (0,01%) em crianca de 2 a 4 anos.

Figura 2 - Distribuigdo dos casos de sindrome respiratdria aguda grave (Srag) hospitalizados
segundo agente etioldgico (VSR, covid-19, influenza e outros virus respiratérios) e semana
epidemioldgica (SE) de primeiros sintomas. Brasil, 2025 (até a SE 32)

Total: 91,859
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Fonte: Sivep-Gripe, atualizade em 16/8/2025. Dados sujeitos & alteragao
Nota: a drea sombreada refere-se s SE que possuem dados sujeitos a alteragdes,
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Figura 3 — Distribuicdo dos casos de sindrome respiratoria aguda grave (Srag) por faixa etaria (em

anos) segundo agente etiolégico e semana epidemiolégica (SE) de primeiros sintomas. Brasil, 2025
(até a SE 32)

Novos casos de SRAG semanais por faixa etdria. Dados até a semana 32 2025,
Para semanas recentes os dados s@o parciais (drea cinza). @ INFO

<2 2a4

Incidéncia de SRAG (por 100mil hab.)

& o
Semana de primeiros sintomas

- SRAG em geral VSR FLUB = ADENO
o SARS-COV-2 - FLUA = RINO - OQOUTROS

Fonte: Sivep-Gripe e Infogripe, atualizado em 16/8/2025. Dados sujeitos a alteragao
Nota: a area sombreada refere-se as SE que possuem dados sujeitos a alteragbes mais relevantes. FLU A: Influenza A; FLU B: Influenza
B: RINO: Rinovirus; ADENO: Adenovirus.

A distribuigdo dos casos de Srag por VSR, segundo unidade federada de residéncia
e semana epidemioldgica, evidencia o padrao de circulagdo do virus nas diferentes regides
do Pais. Observa-se que, apesar de a intensidade da transmiss&o variar entre as regioes, o
inicio da atividade do VSR em 2024 ocorreu de forma relativamente sincronizada, iniciando-
se entre as SE 08 e 10 em todas as regides e perdurando até a SE 30, aproximadamente.
No Sul, a sazonalidade foi mais intensa e concentrada entre as SE 10 e 20, especialmente
no estado do Parana. No Sudeste, o inicio da atividade sazonal foi marcado a partir da SE
08, aproximadamente, com destaque para S&o Paulo. J& no Centro-Oeste e Nordeste,
embora em menor magnitude, o aumento de casos tambem se iniciou em torno da SE 10,
com pico entre as SE 12 e 20. No Norte, o periodo de maior atividade do VSR foi mais
difuso, com circulagdo menos intensa, mas ainda assim iniciando-se préximo da SE 08,
sugerindo um padrdo de inicio de transmissao relativamente uniforme entre as regides
brasileiras (Figura 4).




'Figura 4 — Distribuicdo dos casos de sindrome respiratéria aguda grave (Srag) por VSR, segundo
unidade federadas de residéncia e semana epidemioldgica (SE) de primeiros sintomas. Regides do
Brasil, SE 1 a 52 de 2024
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Fonte: Sivep-Gripe, atualizado em 30/12/2024. Dados sujeitos & alteragio

Corroborando a isso, a andlise das curvas de aumento no niimero de casos de Srag
por VSR nos anos de 2019, 2022 e 2023 confirma a regularidade desse padréo temporal. O
inicio da atividade ocorre de forma relativamente sincronizada entre as regides, a partir da
SE 08, com picos de maior magnitude observados nas Regides Sudeste, Sul e Nordeste,
especialmente entre as SE 12 e 20. Essa consisténcia temporal ao longo dos anos
analisados evidencia que o VSR mantém um prolongado periodo de circulagdo, iniciando-se
nas primeiras semanas do ano e persistindo até cerca da SE 25, quando comeca a diminuir
gradualmente (Figura 5).
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Figura 5 — Padrao sazonal dos casos de sindrome respiratéria aguda grave (Srag) por VSR,
segundo semana epidemioldgica de inicio dos sintomas e da ocorréncia de casos. Regido do Brasil,

SE 1 a48de 2019, 2022 e 2023

Norte

Nordeste

SRAG por VSR

16 24 32 40

48
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1 8

Fonte: Sivep-Gripe, Infogripe, atualizado em 30/12/2024, dados sujeitos a alteragéo

4 OPERACIONALIZACAO DA VACINAGAO CONTRA VSR NO BRASIL

4.1 Periodo da vacinagdo contra o VSR
A agado acontecera durante todo o ano.
4.2 Grupo prioritario a ser vacinado

Quadro 1 — Grupo definido para a vacinagéo

Estratégia Grupo Caracteristicas/ Categoria de Recomendagodes/Indicagbes
risco clinico
Deve ser considerado o esquema de’
dose Unica a cada gestacéo.
RN de gestantes ndo vacinadas ;
apresentam maior risco de| Devem ser vacinadas a partir da 28*
Gestantes — doencas graves e complicagdes | semana gestacional, sem restrigdo de
B a parﬂr‘da 282 causadas pelo VSR. idade materna, sendo suficiente para
'g semana, sem a vacinagéo a informagao sobre o seu
o restricdo de idade estado de gravidez e idade
materna. gestacional (cartdo da gestante ou
cartdo do pré-natal, exames
comprobatérios, relatério médico ou
encaminhamento  de  qualquer
profissional de saude nivel superior).

Fonte: Cgici/DPNI/SVSA/MS.

Considerando as evidéncias disponiveis e a deliberagdo da Céamara Técnica
Assessoramento em Imunizagdes (Ctai), recomenda-se a vacinagéo contra o VSR para todas
as gestantes a partir de 28 semanas de idade gestacional, sem limite minimo ou maximo de
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idade materna. A decisdo fundamenta-se na experiéncia de paises como a Argentina e o
Canada, que adotaram a vacina sem restrices etarias e obtiveram resultados favoraveis.
Essa estratégia contribui para promover maior equidade na vacinagdo, assegurando que
todas as gestantes e seus lactentes tenham acesso & proteg&o conferida pela vacina.

A vacina virus sincicial respiratério A e B (recombinante) sera introduzida em todas
as unidades federadas e seus respectivos municipios simultaneamente, havera
disponibilidade da vacina em todas as Unidades Béasicas de Saude (UBS).

Espera-se com a introdugdo da vacina VSR no Calendario Nacional de Vacinagao
induzir, na gestante, a producdo de altos titulos de anticorpos contra a doenga causada pelo
VSR, possibilitando a transferéncia transplacentaria desses anticorpos para o feto, resultando
na protecao do recém-nascido, nos primeiros seis meses de vida. Essa vacina devera ser
registrada na caderneta de saude da gestante e/ou cartio do pre-natal.

4.3. Meta

Vacinar, pelo menos, 80% das gestantes na rotina contra o VSR e otimizar o uso do
imunobiolégico. Indicador operacional adotado no momento da introdug&o do imunobioldgico.

A estimativa de gestantes a serem vacinadas representa aproximadamente 2,5
milhdes (Tabela 1).

Tabela 1 - Estimativa de gestantes a serem vacinadas. Brasil, 2025

UF Gestantes 2 28 sem

Acre 14.158
Alagoas 46.217
Amapa 12.867
Amazonas 69.997
Bahia 165555
Ceara 107.946
Distrito Federal 35.193
Espirito Santo 51.811
Goias 91.217
Maranhao 94.747
Mato Grosso 57.932
Mato Grosso do Sul 39.989
Minas Gerais 231.128
Para 122.911
Paraiba 50.478
Parana 138.008
Pernambuco 114.058
Piaui 41.531
Rio de Janeiro 173.707
Ric Grande do Norte 38.478
Rio Grande do Sul 120.202
Rondonia 23.250
Roraima 12.999
Santa Catarina 96.175
Sao Paulo 500.153
Sergipe 28.585
Tocantins 22.980
Brasil 2.502.272

Fonte: MS/SVSA/Cgiae — Sinasc, 2023
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4.4. Microplanejamento — orientagdes para implementacdo da vacinagao de gestante €
protecdo do recém-nascido

A vacinacgdo de rotina deve ser desenvolvida em postos fixos e volantes, com o
intuito de alcancar as gestantes que precisam ser vacinadas. Deve-se aproveitar o momento
para verificar a situagdo vacinal da gestante com relagao as vacinas influenza e covid-19.
Recomenda-se a adogdo das seguintes acdes para a implementagéo dessa estratégia de
vacinacdo contra o VSR nos ambitos local, regional e estadual:

Articular com os conselhos estaduais e municipais das diversas areas da saude
para a vacinagéo do grupo-alvo.
Articular e planejar agdo conjunta entre as Secretarias Estaduais e Municipais de
Salde e as respectivas Coordenagtes de Imunizagéo, Atengao Priméaria a Saude
e parceiros (liderangas comunitarias que atuam nos territérios, entre outros) a fim
de planejar a vacinagéo extramuros no ambito do municipio para a vacinagao da
gestante.
Articular as Secretarias de Satde com as equipes da Estratégia Salde da Familia
para realizar a vacinagao.
Mapear as equipes que atendem as gestantes que vivem nas areas de dificil
acesso geografico para tragar a estratégia do microplanejamento e vacinar esse
grupo.
Envolver na vacinagio as equipes responsaveis pelas consultas pré-natal nas
unidades, para ofertar a vacina VSR.
Mobilizar todos os meios de comunicacéo, em especial os de maior abrangéncia
(jornais, radios, televis&o, alto-falantes volantes e fixos) para informar a populagao
sobre a vacina e aumentar a adeséo da gestante a vacinagao.
Considerar que a vacinacéo deve ser planejada incluindo as gestantes indigenas,
tanto as que vivem em terras indigenas quanto as que vivem fora. As estratégias
de vacinag&o sado articuladas entre o PNl e a Sesai.
Capacitacdo e formagédo de agentes indigenas de saude (AIS), buscando
fortalecer as agbes de imunizagdo dentro dos territorios. O agente indigena de
salde visa a implementacdo do conhecimento e de recursos técnicos da medicina
ocidental em parceria com a medicina tradicional, somando na melhoria do
atendimento da gestante.
Realizar vacinacdo casa a casa em areas de dificil acesso e ribeirinha para a
vacinacdo das gestantes nessas areas.
Articular a identificacdo da populagdo em conjunto com agentes comunitarios de
saude, identificando as gestantes.
Articular agdes com as equipes itinerantes para a realizagdo da vacinagao em
locais sem cobertura permanente da APS.
Articular com a assisténcia social na organizagdo das agdes de vacinacao em
locais de atendimento das gestantes na comunidade.
Realizar parceria com instituicdes de servigos publicos e privados e ofertar
vacinas, a fim de atingir as gestantes.
Orientar as agdes no que se refere &s normas técnicas para a realizagao da
vacinagao, a saber:
o organizar o0 material necessario para a vacinacio e realizar os procedimentos
no dia da vacinagdo em conformidade com as normas técnicas do PNI;
o preparar o ambiente para a vacinacdo segura:
v/ organizar uma mesa para a triagem com no minimo duas cadeiras, sendo
uma para o profissional e outra para a pessoa a ser vacinada,
v’ organizar uma mesa para o material de vacinagdo com uma cadeira para a
pessoa a ser vacinada;
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¥ colocar a caixa de perfurocortantes a pelo menos 70 cm do chdo e fora do
alcance dos usuarios do servigo de vacinagdo;

v colocar um depdsito para descarte de lixo comum:

v manter o ambiente limpo, iluminado e tranquilo.

e Atendimento:

v" acolher a pessoa;

v’ verificar a situacdo vacinal;

v’ indagar sobre o estado de satde atual da pessoa, principalmente quanto &
hipersensibilidade, alergias e/ou imunodepressées:

v’ reforgar a orientacéo sobre a vacinagdo que estd sendo realizada e que as
gestantes devem receber essa vacina a cada gestacéo;

v realizar as devidas anotagBes no cartdo de vacina e na Ficha de Registro
Nominal de doses aplicadas, ou diretamente no Sistema de Informacéo,
quando possivel;

v’ colocar a pessoa em posicado confortavel e segura para administragdo do
imunobioldgico.

(Monitorar a ocorréncia de Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinacdo ou Imunizacéo ;

{. (Esavi).

» Proceder ao registro de doses aplicadas no sistema de informacdo em
conformidade com as orientagbes do tépico “8. REGISTRO E INFORMACOES
DA VACINACAO CONTRA O VSR deste documento.

* Registrar a dose administrada de forma nominal usando fichas de registros e/ou
recursos digitais disponiveis e nos cartdes de vacina.

e Promover a vacinagdo segura e monitorar os Esavi e os erros de imunizacéo:

v informar a pessoa vacinada que vacinas, como qualquer outro medicamento,
podem causar reagbes adversas, em sua maioria leves e temporarias, e
consideradas comuns e esperadas, fornecendo informacdes para o
gerenciamento dos Esavi leves:

v orientar a pessoa sobre o retorno para atualizar a situacdo vacinal e/ou na
ocorréncia de algum Esavi;

v' notificar e investigar todos os casos de Esavi e erros de imunizagado, como
descrito no topico “6. VIGILANCIA DOS EVENTOS SUPOSTAMENTE
ATRIBUIVEIS A VACINAGAO OU IMUNIZACAO - ESAVI" deste
documento;

v' a0 encerrar a vacinagdo, organizar todo o material utilizado, proceder ao
descarte do material perfurocortante e de outros residuos resultantes da
acao, conforme as normas estabelecidas pelo PNI.

5. VACINA VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO A e B —- RECOMBINANTE

A vacina contra o virus sincicial respiratério (VSR) incorporada para gestantes utiliza
uma plataforma de proteina recombinante estabilizada da subunidade F do virus, induzindo
resposta imune capaz de proteger os recém-nascidos nos primeiros meses de vida. Essa
tecnologia integra o projeto de Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) "Vacina
Virus Sincicial Respiratério (VSR)", aprovado pela Portaria GM/MS n.° 6.645. de 25 de
fevereiro de 2025, e desenvolvido pelo Instituto Butantan em colaborag&o com a Pfizer Inc. e
a Pfizer Brasil Ltda.

5.1. Especificagbes da vacina virus sincicial respiratério A e B — recombinante

A vacina virus sincicial respiratério A e B (recombinante) pé liofilizado para solucao
injetavel com diluente, contém 120 mcg de virus sincicial respiratorio A e B (recombinante)
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dose Unica de 0,5 mL apds reconstituigdo, em embalagem com 1 frasco-ampola, 1 seringa

preenchida com diluente, 1 adaptador e 1 agulha. As especificagdes da vacina estao

descritas no Quadro 2.

Quadro 2 - Especificagdes da vacina virus sincicial respiratorio A e B (recombinante), ano 2025

— 1

Laboratério fornecedor

Instituto Butantan e Pfizer.

Registro

Instituto Butantan: 122340053
Pfizer:121100498.

Apresentacédo

Frasco-ampola + seringa preenchida com diluente, com adaptador e agulha.

Imagens da vacina

=

Indicacgéo

Uso adulto em gestantes.

Forma farmacéutica

Po liofilizado para solucéo injetavel com diluente.

Via de administracao

Intramuscular.

Volume da dose

Dose Unica de 0,5 mL.

Composicao por dose de
0,5mL

Cada 0,5 mL da vacina contém: proteina F de pré-fusao estabilizada por VSR
do subgrupo A' (60 mcg), proteina F de pré-fusdo estabilizada por VSR do
subgrupo B1 (60 mcg), excipientes” .. q.s.p.

Produzida em células do ovario de hamster chinés por tecnologia de DNA
reccmbinante.

*Excipientes: trometamol, cloridrato de
polissorbato 80, cloreto de sodio.

Diluente; agua para injegéo.

trometamol, sacarose, manitol,

Prazo de validade e
conservagao

A vacina deve ser armazenada em camara cientifica refrigerada (de +2°C a
+8°C) e pode ser utilizado por 36 meses a partir da data de fabricag&o. Nao
congelar.

Utilizagdo apds abertura
do frasco

Apds reconstituigdo, a vacina deve ser armazenada em temperatura
ambiente (de 15°C a 30°C). A vacina deve ser administrada imediatamente
(dentro de 4 horas) apos a reconstituicdo. Nao congelar.

Fonte: Bula Abrysvo — Pfizer/2025.

5.2. Recomendacdtes de transporte e armazenamento

5.2.1. Transporte

O transporte da vacina sincicial respiratério A e B (recombinante) requer o uso de
caixas térmicas especialmente designadas para a conservagdo de vacinas, possuindo
qualificagdo térmica que assegura homogeneidade térmica interna.

A temperatura recomendada para o transporte situa-se entre +2°C e +8°C, sendo
essencial registrar a temperatura na expedigdo e no momento do recebimento de cada
caixa. Ao longo de todo o percurso, € imperativo realizar o monitoramento continuo da
temperatura, preferencialmente por meio de dataloggers que permitam a geracdo de

relatdrios eletrénicos.
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Durante o recebimento, a conferéncia e a expedicdo da vacina, minimizar a
exposicéo a temperatura ambiente.

5.2.2. Armazenamento

O armazenamento adequado das vacinas deve ser realizado em camaras cientificas
refrigeradas, com temperatura entre +2°C e +8°C.

Os equipamentos de refrigeracéo destinados a guarda e 2 conservagao de vacinas
devem seguir padrées regulatérios estabelecidos pela Anvisa.

Além disso, é essencial que sejam exclusivos para o armazenamento de
imunobioldgicos. Esses equipamentos precisam estar equipados com instrumentos e
dispositivos necessarios para o controle € o monitoramento da temperatura, sendo
recomendado o uso de registrador eletrénico que permita a extragcdo de relatdrios, além da
fonte primaria de energia elétrica, uma fonte alternativa capaz de efetuar o suprimento
imediato de energia no caso de falhas da fonte primaria.

Salienta-se a importancia da elaboracdo de planos de contingéncia para preservar
as vacinas em casos de exposicdo a temperaturas fora das recomendagdes. Tais
precaucdes sdo essenciais para garantir a integridade e a eficacia das vacinas, assegurando
que sejam armazenadas e transportadas dentro dos parametros adequados.

! ¢ O monitoramento e o controle da temperatura durante o transporte e a armazenagem
devem ser registrados.

Qi o

5.3. Recomendagdes para reconstituicao da vacina

A seguir estdo as instrugdes sobre como reconstituir o componente do antigeno
liofilizado com a seringa pre-preenchida com diluente de agua estéril fornecida para preparar
a vacina.

FIGURA 6 — Componentes da vacina virus sincicial respiratério A e B (recombinante) e recomposicdo

Seringa de componente Frasco de componente de antigeno liofilizado
diluente de dgua estéril 4. ‘

gad
|

N ) Adaptador Luer Lock
Fampa de seringa

Adaptador de frasco
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Passo 1. Anexe o adaptador do frasco-ampoia

— Retire a tampa superior da embalagem do adaptador do frasco-ampola e retire
a tampa removivel do frasco.

— Mantendo o adaptador do frasco-ampola para injetaveis na embalagem,
centralize-o sobre a rolna do frasco e conecte-o com um empurrdo firme direto

para baixo. Ndo empurre o adaptador do frasco-ampola em angulo, pois isso

pode resultar em vazamento. Remova a embalagem.

Passo 2. Reconstituir o componente da vacina liofilizada

— Para todas as etapas de montagem da seringa, segure a seringa apenas pelo

adaptador Luer lock. Isso evitara que © adaptador Luer lock se solte durante a
utilizagao.

— Gire para remover a tampa da seringa e depois gire para conectar a seringa ao
adaptador do frasco. Pare de girar quando sentir resisténcia.

- Injete todo o conteudo da seringa no frasco-ampola. Mantenha a haste do

émbolo pressionada e gire suavemente 0 frasco-ampola em movimentos

circulares até que o pé esteja completamente dissolvido (menos de 1 minuto).

Nao agite.

Passo 3. Retirar a vacina reconstituida
— Inverta completamente o frasco-ampola e retire lentamente todo o contetdo
para a seringa para garantir uma dose de 0,5 mL.

— Gire para desconectar a seringa do adaptador do frasco-ampola.

— Cologue uma agulha estéril adequada para injegao intramuscular.

Fonte: Bula Pfizer — vacina virus sincicial respiratério Ae B (recombinante).

A vacina preparada & uma solugao limpida e incolor. Inspecione visualmente a
vacina quanto a particulas grandes e descoloracdo antes da administracdo. Nao use se
forem encontradas particulas grandes ou descoloragao.

5.4. Esquema de vacinagéo

O esquema vacinal e a recomendagdo da vacina para gestantes é administrar
dose tnica a partir da 28 semana de gestacdo, sem restricao de idade materna.

A indicagéo é uma dose a cada gestacéo.

6. FARMACOVIGILANCIA

A vacina virus sincicial respiratério A e B (recombinante) demonstrou eficacia
significativa na prevengao de doengas do trato respiratério inferior causadas pelo VSR em
diferentes grupos etarios. Seguem no Quadro 3 as especificagdes sobre o perfil de
seguranca e as principais consideragdes para garantir a protecéo da populagéo.

Quadro 3 — Especificagdes gerais sobre a seguranca da vacina VSR no Brasil

[Especificagdes de seguranca \Vacina VSR
Consideragdes gerais A vacina VSR A e B (recombinante) € composta por glicoproteinas F
recombinantes dos subgrupos A e B.
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Manifesta¢ées locais Dor no local da vacinagéo, eritema e edema no local da aplicagao,
com resoluc&o esponténea em até trés dias.

Manifestacdes sistémicas Fadiga, cefaleia, mialgia, artralgia e dor nas extremidades.

Esses sintomas geralmente se manifestaram nas primeiras 48 horas
apés a administragéo da vacina e sdo autolimitados, desaparecendo
em média apos trés dias.

Eventos Adversos de Interesse EAIE primarios a serem monitorados:
Especial (EAIE) a serem a. Desfecho geral de interesse
monitorados i. Obito.

b. Condigbes neuroldgicas e neurcinflamatdrias
i. sindrome de Guillain-Barré (SGB), incluindo variante de Miller-
Fisher;
ii. encefalomielite disseminada aguda (ADEM);
ii. mielite transversa/mielite:
iv. polineuropatia desmielinizante inflamatéria crénica (PDIC).
c. Reacdes alérgicas
i. anafilaxia.
d. Condigées cardiacas
i. fibrilacéo atrial.

EAIE secundarios a serem monitorados

a. Condicdes neuroldgicas/neuroinflamatorias
i. neurite optica;
ii. esclerose multipla;
iii. paralisia de Bell:
iv. encefalite/encefalomielite;
v. meningite/meningoencefalite.

b. Outras condigdes
i. Esavi apds administragdo simultanea com vacina covid-19,

vacina influenza inativada ou outras vacinas para adultos.

Desfechos especificos da gravidez a serem monitorados
a. Nascimento prematuro;
i. baixo peso ao nascer;
b. Obito fetal;
c. Anomalias congénitas;

a. Mortes maternas e infantis.
Fonte: Bula Pfizer — vacina virus sincicial respiratorio A e B (recombinante).

Nota: Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE) séo eventos clinicamente relevantes que, pela sua natureza, gravidade ou plausivel
mecanismo bioldgico, exigem monitoramento cuidadoso durante os estudos clinicos e apos a introdugdo de vacinas. Importante destacar
que a classificagdo de um evento como EAIE nao implica, por si s6, em uma relagdo causal estabelecida com a vacina, Na maioria das
vezes, esses eventos sdo raros, e sua inclusdo como EAIE se baseia no principio da precaugdo e na necessidade de fortalecer a
farmacovigilancia. Esse tipo de monitoramento permite que potenciais sinais de seguranga sejam avaliados com rigor cientifico,
contribuindo para a transparéncia e a confianga no processo de desenvolvimento e uso de vacinas.

Em relagdo aos EAIE - eventos gestacionais, embora a maioria dos eventos
adversos tenha sido considerada leve ou moderada, o ensaio clinico principal identificou um
discreto aumento na frequéncia de nascimentos prematuros entre as gestantes vacinadas,
quando comparadas ao grupo placebo. No entanto, essa diferenca néo foi estatisticamente
significativa. De forma semelhante, um aumento nao significativo estatisticamente também
foi observado para distirbios hipertensivos da gravidez, incluindo pré-eclampsia,
especialmente entre 24 e 36 semanas de gestacdo. Até o momento, ndo ha evidéncias
suficientes para afirmar que esses eventos representem um risco de seguranga associado a
vacina, sendo possivel que estejam relacionados a fatores clinicos preexistentes ou a
caracteristicas da populagdo estudada. Esses achados reforcam a importancia da vigilancia
continua no uso rotineiro da vacina.

Para manifestagbes neuroldgicas e outros eventos raros foram relatados dois casos
de variantes da sindrome de Guillain-Barré — uma polineuropatia desmielinizante
inflamatoria crénica e uma sindrome de Miller Fisher — ocorridos, respectivamente, sete e
oito dias apds a vacinacdo. Embora esses eventos tenham sido classificados como graves,
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os dados disponiveis até o momento sdo insuficientes para estabelecer uma relagéo -causal
com a vacina. Os profissionais de saude devem manter vigilancia quanto aos sinais e
sintomas sugestivos da SGB, de modo a possibilitar o diagndstico precoce, 0 inicio oportuno
do tratamento e a adequada exclusdo de outras causas. A farmacovigilancia continua €
essencial para esclarecer a magnitude desse risco em contextos de uso em larga escala.

6.1. Eficacia e seguranga

Em um ensaio clinico de fase 3, duplo-cego, randomizado e conduzido em 18 paises
(estudo MATISSE) avaliou-se a eficécia e seguranga da vacina administrada em gestantes
entre 24 e 36 semanas de gestagdo, em que foram incluidas 7.358 participantes,
demonstrou 81,8% (IC 95%: 40,6; 96,3) de eficacia da vacina na prevengédo de doenga grave
do trato respiratério inferior em bebés de até 3 meses, e de 69,4% (IC 95%: 44,3; 84,1) até
os 6 meses. Esses dados indicam que a imunizagdo materna com a vacina virus sincicial
respiratério durante a gravidez oferece protegao significativa aos bebés nos primeiros meses
de vida'®.

A vacina virus sincicial respiratério A e B (recombinante) demonstrou um perfil de
seguranca aceitdvel nos estudos clinicos de fase lIll. Ainda que eventos supostamente
atribuiveis a vacinacdo ou imunizagdo (Esavi) possam ocorrer, a maioria dos eventos '
relatados foi considerada n&o grave, autolimitada e compativel com a reatogenicidade
esperada para vacinas inativadas.

Os dados disponiveis até o momento apontam boa tolerabilidade da imunizagdo com
a vacina VSR. As reacdes adversas mais comuns (que podem afetar mais de 1 em cada 10
pessoas vacinadas) em mulheres gravidas de 24 a 36 semanas de gestacdo incluem dor,
vermelhiddo e inchaco no local da vacinagdo, dor de cabega e mialgia (dor muscular). A
maioria dos eventos foi de intensidade leve a moderada e resolvido em poucos dias. Durante
os ensaios clinicos, apesar de ter sido encontrado um risco maior de parto prematuro em
quem recebeu a vacina, ndo houve diferenca estatisticamente significativa em comparagao
com quem tomou placebo™. Entretanto, as informagdes da literatura demonstram dados
conflitantes, com resultados apds analise de desproporcionalidade indicando parto
prematuro como sinal de seguranca.

Dessa forma, dados mais robustos sdo necessarios diante das limitagbes desses
achados, reforgando a importancia de estudos pés-comercializagdo e vigilancia ativa das
gestantes vacinadas. Os principais EAIE relacionados a vacina VSR a serem monitorados
incluem aqueles com potencial risco de associagao a vacina, seja quanto & sua efetividade
ou a reatogenicidade.

6.1.1. Precaugbes

. Estados febris: a vacinacdo deve ser adiada em casos de febre moderada a alta até
a resolucdo do quadro agudo, como medida de precaugdo para evitar interpretacoes
equivocadas sobre reacgdes vacinais. No entanto, a presenca de infeccdes leves, como
resfriados, sem febre significativa, no constitui contraindicagéo a vacinagao.

. Eventos locais leves: reacdes no local da aplicagdo, como dor, eritema ou edema,
sdo geralmente autolimitadas. Nesses casos, recomenda-se a aplicagdo de compressas
frias. Em situacbes de maior intensidade, analgésicos podem ser utilizados, desde que
sob orientagédo médica.
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« Gestantes com distlrbios de coagulagdo: a vacina deve ser administrada com
cautela em pessoas com trombocitopenia ou disturbios da coagulagao, devido ao risco
potencial de sangramento no local da aplicagdo intramuscular.

« Gestantes imunocomprometidos: pacientes imunocomprometidos, inclusive
aqueles em uso de imunossupressores, podem apresentar resposta imune reduzida a
vacina. A efetividade da imunizacdo pode, portanto, ser limitada nesse grupo, devendo
ser considerada individualmente.

+ Uso em gestantes com menos de 24 semanas: a vacina n3o foi estudada em
gestantes com menos de 24 semanas de gestagdo. Como a protecdo neonatal contra o
VSR depende da transferéncia transplacentéaria de anticorpos, o laboratério produtor
recomenda que a vacina deve ser administrada preferencialmente entre 24 e 36
semanas de gestagdo. De acordo com o Grupo Consultivo Estratégico de Especialistas
em Imunizagdo (SAGE) de colaboragdo da OMS em 2024, os paises que introduzirem
essa vacina devem considerar a administracdo de dose Unica no terceiro trimestre de
gestacdo (2 28 semanas de gestagéo), sem restrigdo de limite superior — exceto para
mulheres em trabalho de parto ativo2°

« A recomendacdo de restringir ao terceiro trimestre é uma abordagem de
precaugdo para minimizar potenciais eventos adversos de nascimentos prematuros
antes do terceiro trimestre, que tdm maior risco de mortalidade e sequelas graves,
ao mesmo tempo em que preserva os beneficios e aumenta a viabilidade programatica
em paises de baixa e média renda.

« Eventos persistentes: Esavi que persistam por mais de 72 horas devem ser
avaliados por equipe de salde para investigacdo de outras possiveis causas clinicas nao
relacionadas a vacinagéo.

6.1.2. Contraindicagbes

A vacina virus sincicial respiratério A e B (recombinante) é contraindicada nos casos
de hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer componente dela. As reacdes de
hipersensibilidade (por exemplo: erupcdo cutdnea e urticaria) e anafilaxia foram
consideradas raras e muito raras, respectivamente, conforme a bula brasileira’®.

A evidéncia disponivel & consistente com a raridade desses eventos. No estudo de
fase 1l com adultos 260 anos (n=18.574), trés eventos adversos graves foram considerados
consistentes com a vacinacdo, incluindo uma reacdo alérgica tardia (7 horas apds a
aplicagdo), com recuperagdo no mesmo dia®’. No ensaio de fase Il com gestantes
(MATISSE), entre 3.682 mulheres vacinadas ndo foram observadas reagOes alérgicas
graves'. No monitoramento pos-comercializagdo nos Estados Unidos da América (EUA),
analise do sistema passivo, Sistema de Notificagdo de Eventos Adversos de Vacinas
(VAERS) identificou seis casos de anafilaxia apods essa vacina no periodo de maio/2023 a
dezembro/2024; trés tinham dados suficientes para classificacdo segundo os critérios de
Brighton, incluindo um caso com choque %, Ressalta-se que sistemas passivos de vigilancia
estao sujeitos a subnotificagdo e ndo permitem estimar taxas precisas de incidéncia.

Orientacdes para a pratica 2324;

e Triagem répida antes da vacinacdo: antecedentes de anafilaxia, alergias a
componentes/latex e uso de betabloqueador.

e Observagdo padrdo: pelo menos 15 min (todos) | 230 min se histdrico de
alergia.

o Capacidade de resposta imediata no local: protocolo de anafilaxia, checklist de
materiais e treinamento periddico da equipe.

* Registro e notificagéo de Esavi conforme fluxo definido no item 6.1.4.
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Essas medidas visam detectar precocemente eventos de hipersensibilidade, reduzir’
risco ao vacinado e aperfeicoar a farmacovigilancia poés-comercializagdo, mantendo a
confianga do publico e dos profissionais.

6.1.3. Administracdo simultdnea com outras vacinas ou medicamentos

A vacina VSR A e B recombinante pode ser administrada concomitantemente as
vacinas sazonais de influenza e as vacinas de mRNA contra covid-19'°. Para a vacina dTpa,
também, recomenda-se a administragdo concomitantemente para néo perder a oportunidade
de vacinagdo, tema amplamente discutido com especialistas na reunido da Camara Técnica
Assessora em Imunizagdes (Ctai). Para as demais vacinas do Calendario, aplica-se a regra
geral do PNI de que vacinas inativadas podem ser administradas simultaneamente ou com
qualquer intervalo entre si 2°,

Se a vacina VSR for administrada ao mesmo tempo que outra vacina injetavel, as
vacinas sempre devem ser administradas em locais diferentes.

6.1.4. Monitoramento e seguranca

O monitoramento da seguranga da vacinagao contra o VSR € essencial no ambito da
farmacovigilancia de vacinas, assegurando que Esavi sejam detectados, investigados e
avaliados de forma eficaz. Nesse processo, os profissionais de saiude desempenham um
papel fundamental, pois s&o responsaveis por identificar, notificar e colaborar na
investigacdo e na avaliagdo de qualquer problema relacionado a vacinagao.

Além disso, esses profissionais sdo fundamentais para compreender e comunicar 0s
riscos potenciais de maneira clara e objetiva, promovendo a confianca da populagéo e
ajudando a prevenir complicagdes futuras. No Brasil, a atuagao ativa e coordenada dos
profissionais de salude contribui diretamente para a seguranca € a eficacia do PNI,
reforcando a importancia da vacinagdo como medida de salde publica. Mais informagdes
sobre a operagdo do sistema de farmacovigilancia de vacinas podem ser encontradas no
Quadro 4.

Quadro 4 — Orientacbes para o monitoramento da seguranca da vacinagéo no Brasil

Orientagdes para o monitoramento da seguranga da vacinagédo no Brasil

1. O que devo notificar e investigar?
s Todos os Esavi graves, raros efou inesperados (fora do padréo ou n&o encontrados em bula)
ocorridos em até 30 dias apds a vacinagdo, independentemente da relagdo causal entre a vacina e o
evento (Portaria de Consolidag&o n.° 4/2027 — Anexo 1 do Anexo V).
e Conglomerados (dois ou mais casos de Esavi relacionados a uma exposigdo comum) ou surtos
(aumento da incidéncia de casos de Esavi acima do esperado), caracterizados como eventos de salde
publica (Portaria de Consolidagao n.° 4/2027 — Anexo 1 do Anexo V).
e Erros de imunizacdo que podem aumentar o risco para ocorréncia de Esavi (NT n.° 29/2024 —
CGFAM/DPNI/SVSA/MS).

2. Onde devo notificar o caso?
» Qualquer profissional de satde, dos servigos publicos ou privados, pode fazer o registro da
notificacaolinvestigagéo no Sistema de Informagdes e-SUS Notifica (Modulo Esavi), disponivel em

hitps://notifica.saude.gov.br.

3. Onde posso encontrar mais orientagdes sobre a investigacao dos Esavi?
e A quarta edigdo do Manual de Vigildncia de Eventos Adversos Pos-Vacinagdo (EAPV), termo
atualizado para Esavi em 2022, serve como uma ferramenta essencial para profissionais e tomadores de
decisBes em saude publica com o objetivo de fortalecer a farmacovigilancia de vacinas no Brasil. O
manual padroniza definicbes de casos, facilitando o reconhecimento e a notificagdo de Esavi,
especialmente os graves e inesperados, & contribui para o monitoramento e a avaliagdo da seguranga da
vacinagao no Pais. hitps://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-
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conteudo/publicacoes/svsa/vacinacaocimunizacao-pni/manual eventos-
adversos pos vacinacao 4ed atualizada.pdf24,
4. Onde posso me capacitar para detectar, notificar, investigar, avaliar, comunicar e prevenir a
ocorréncia de Esavi?
* O curso de qualificagéo profissional “Vigilancia de Esavi com énfase na notificacéo e na investigagdo”,
incluindo o uso do e-SUS Notifica, ¢ uma iniciativa do Ministério da Saude. Desenvolvido pela
Coordenacgéo-Geral de Farmacovigilancia (CGFAM) do Departamento do Programa Nacional de
Imunizagdes (DPNI), em parceria com a Fiocruz, a Universidade Aberta do SUS (UNA-SUS) e a
Organizagéo Pan-Americana da Saude (Opas), o curso é oferecido na modalidade de Educagéo a
Distancia (EaD) https://www.unasus.gov.br/cursos/curso/4700625.
5. Onde posso encontrar mais informagées confiaveis sobre a seguranca das vacinas?
¢ No sitio eletrénico do “Saude com Ciéncia” vocé vai encontrar diversos artigos contendo mitos e
verdades sobre a vacinagdo, incluindo o desmascaramento de informagdes disseminadas nas redes
sociais: https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-com-ciencia2s.
* Nos boletins epidemiolégicos e nos informes técnicos disponibilizados na pagina oficial do Ministério
da Salde, que trata dos Esavi (https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/esavi/monitoramento-dos-

eventos27).
Fonte: CGFAM/DPNI/SVSA/MS.

7. GERENCIAMENTO DE RESIDUOS PROVENIENTES DA VACINACAO

O gerenciamento e o manejo dos residuos resultantes das atividades de vacinagao
devem estar em conformidade com as definices estabelecidas na Resolucéo da Diretoria
Colegiada (RDC) n.° 222, de 28 de marco de 2018, e atualizagdes, que ‘“regulamenta as
boas praticas de gerenciamento dos residuos de servicos de salde e da outras
providéncias”, e na Resolugdo do Conselho Nacional do Meio Ambiente (Conama) n.° 358,
de 29 de abril de 2005, e atualizacdes, que “dispbe sobre o tratamento e a disposicao final
dos Residuos dos Servigos de Saude (RSS)".

Cada servigo de salde deve possuir o seu Plano de Gerenciamento de Residuos
(PGRSS) mantendo esse material disponivel no local de trabalho, bem como os profissionais
capacitados para o manejo e descarte correto.

8. REGISTRO E INFORMACOES DA VACINACAO CONTRA O VSR

As doses aplicadas deverdo ser registradas nos sistemas de informacgéo e-SUS APS,
SI-PNI, nos sistemas préprios ou terceiros que estejam devidamente integrados & Rede
Nacional de Dados em Salde (RNDS), conforme Portaria GM/MS n.° 5.663%°, de 31 de
outubro de 2024, e Nota Técnica n.° 115/2024-DPNI/SVSA/MS (Figura 6).

O registro sera nominal e dar-se-a com a apresentacdo do Cartdo Nacional de Satde
(CNS) ou o Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) do cidad&o que procurar as salas de vacina
para receber a vacinagdo. O documento necessério para a identificagdo do vacinado, seja
ele o CPF ou o CNS, precisa estar cadastrado no Cadastro Nacional de Usuarios do Sistema
Unico de Satde (CadSUS). Em situagdes que a vacinagao for realizada em pessoas em
situac&o de rua ou com auséncia de documentacio, criar um CNS para registro vacinal.
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Reforca-se para que os municipios que utilizam o sistemado e-
SUS APS para registro de vacinas estejam com a versdo mais
atualizada do sistema. Para mais informagdes acessar o link:
httns:/isisaps.saude.cov.br/sistemas/esusaps/ “ABA”

purn o BLIG

[rarnas Ve n i ]

Em situagdes nas quais os sistemas de informagao NAO ESTIVEREM integrados &
RNDS ou NAO ATENDENDO os requisitos da Portaria GM/MS n.° 5.663/2024, da Nota
Técnica N.° 115/2024 e das regras vacinais, recomenda-se que 0s registros vacinais sejam
realizados no SI-PNI. Para a transcricdo de caderneta, recomenda-se que seja realizada
apenas em situagdes que as doses nao estiverem na RNDS e NAO registrar essa vacina e
dose em mais de um sistema de informagao.

Figura 7 — Registro da vacinacéo contra VSR nos Sistemas de Informacgéo

REGISTRO VACINAL

| i | |

: . - : | Registro em

Integrados ¢ - e-sUS ! Sistema.s‘E > urm tinico
3 RNDS APS SIPNI ! { €

i terceiros | .
| 4 sistema

IS —A— T

NAQ integrados
a RNDS

Utilizar o SIPNI |

Fonte: DPNI/SVSA/MS/2025

Para registro da vacina, obedecer as regras presentes no Quadro 5, com as
respectivas informagdes como cédigo e descrigao da vacina, tipo de dose, estratégia e faixa
etaria recomendada conforme modelo informacional da RNDS. Essas informagoes também
estdo disponiveis no seguinte link: https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/regras-para-
reqistros-vacinais/regras-de-entrada-de-dados?°.

Para o registro correto dessa vacinagéo € preciso fornecer as informacdes do grupo
de atendimento GESTANTE (001801) e da condigdo maternal conforme modelo
informacional da RNDS.
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Quadro 5 — Parametrizagdo dos sistemas de informacio para registro da vacina virus sincicial

respiratério A e B {recombinante) - VVSR-Rec
T RESAERAR T

respiratério A e B VVSR-Rec 1 Rotina 9

(recombinante)

2 0A SIM NAQ

* 9% — 9anos
Fonte: DPNI/SVSA/MS/2025

Os dados de doses aplicadas serdo disponibilizados nos relatérios dos painéis 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 informagdes vacinais também estardo disponiveis no aplicativo ou
pagina do Meu SUS Digital na carteira nacional de vacinagdo do cidadéo.

8.1 Materiais complementares para orientagdo sobre o registro vacinal

Para acesso a mais informacgdes, utilizar os QR Codes presentes no Quadro 8, que
direcionara para outras paginas com mais orientagées:

Quadro 6 - Informagdes complementares para suporte no registro e monitoramento da vacinagéo
contra VSR

Documento Link QR CODE

htips://www.in.qov.br/web/dou/-/portaria-
Portaria GM/MS n.° 5.663, de 31 de  gm/ms-n-5.663-de-31-de-outubro-de-2024-
outubro de 2024 593693777

https:/fwww.gov.br/saude/pt-
Indicadores relacionados a préticas br/composicao/saps/publicacoes/fichas-

realizadas diretamente pela APS ;eac_?;c;:;i,:quxpe—de-atencao-prlmaraa-e-saude-

Informagdes em Satde: 6-SUS AB — I;wlt-tlpj://www.voutube.com/watch?v=onVEMUB
Registro de Vacinas m——

Langamento da 22 edi¢do do Manual  https://www.youtube.com/watch?v=FrD1C 6M
de Normas e Procedimentos para ZDA&list=PL_rQTI99G4P-4omIMg-
Vacinagcéo iGreAvinjtl KeO&index=2

hitps:/Awww.youtube.com/watch 2v=mSKdCUy
E5TY&embeds referring euri=https%3A%2F
Geragéao do certificado digital e- %2Fsaps-
GESTOR AB ms.qithub.ic%2F&source ve path=0TY3MT
Q
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APRESENTACAO

O Ministério da Saude, por meio do Departamento do Programa Nacional de Imunizacées
(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 infecgdes pele virus sincicial respiratorio (VSR). Essa tecnologia
protege especialmente criancas prematuras (<36 semanas e 6 dias) e Criangas 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 aplicacdo
antes ou durante a sazonalidade das sindromes respiratorias garante protecao imediata
e prolongada por até seis meses. O DPNJ tambéam 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 hospitalizagdo em criancas menores de 1 ano. Aincorporacao
de novas tecnologias para sua prevencao, como a adotada pelo Brasil, esta alinhada
as recomendacdes da Organizagao Mundial da Saude (CMS), que destaca o virus como
importante causa de hospitalizacdo e mortalidade infantil.

A OMS recomenda a iImunizacao como estrategia eficaz para reduzir o impacto do VSR
em populagdes 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 direcéo, 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 incorporacdo no SUS, com o objetivo de
prevenirinfecgdes do trato respiratorio inferior Causadas pelo VSR em bebés prematuros
(36 semanas e 6 dias) e criangas com idade inferior a 24 meses (até 1ano, 11 meses .
e 29 dias) com comorbidades. A sua aplicacao sera realizada prioritariamente na Rede
de Imunobioldgicos para Pessoas com Situacdes Especiais (RIE), e o registro obrigatdrio
nos sistemas de informacao integrados a Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS),
seguindo o Registro de Imunobiolégico Aplicado (RIA) vigente.




Com essa incorporacdo, 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 prevengao para
criancas vulneraveis. Este informe técnico detalha os aspectos operacionais, logisticos
e clinicos da estratégia, servindo como referéncia para gestores, profissionais de saude
e formuladores de politicas publicas.

SrtONo Nara Criancas rematuras e com comerbitiades anticorpo monacional



[ INTRODUCAO

As infecgbes 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 o VSR, reconhecido como a principal causa de ITRI em criancas
menores de 2 anos de idade, Esse virus é responsavel por aproximadamente 75% dos
casos de bronquiolite viral aguda (BVA) e por cerca de 40% das pneumonias registradas
durante os pericdos sazonais nesse grupo etario, o que representa um importante
problema de saude publica?

O VSR & um virus de RNA, nio segmentado e envelopado, pertencente a familia
Pneumoviridae e ac 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 hospitalizagdes nesse grupo. A morbimortalidade
€ ainda mais elevada entre prematuros e cria n¢as portadoras de cardiopatias congénitas
ou de doenga pulmonar crénica da prematuridade®-.

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

Estima-se, em ambito global, que esse virus seja responsavel por mais de 3,6 milhdes
de hospitalizacdes e aproximadamente 100 mil ébitos anuais em criangas 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 o VSR e o principal virus responsavel
por infeccdes respiratorias na populagao pediatrica, com impacto significativo nas
hospitalizagdes por sindrome respiratoria aguda grave (Srag) em criancas 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. J&a em 2025, até a Semana Epidemioldgica (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 meses2.

Do ponto de vista clinico, as infeccdes 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 evolucido para insuficiéncia respiratorial®,
Ate o momento, ndo ha tratamento antiviral especifico disponivel para o VSR em lactentes,
sendo 0 manejo clinico predominantemente de suporte (com medidas como hidratagao
€ oxigenioterapia), o que reforca a importancia das estratégias de prevencao.




O diagndstico laboratorial do VSR pode ser realizado pela metodologia de Reagac
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 é o teste laboratorial de escolha, padrao-ouro, para
o diagnostico de pacientes com Srag.

No ambito do SUS, conforme protocolo de uso do pallvizumabe para prevengao
da Infecgdo pelo VSR, o anticorpo monoclonal palivizumabe, incorporado em 2012,
esta disponivel para a prevengao de infeccao pelo VSR em criancas prematuras com
idade gestacional = 28 semanas (ate 28 semanas € 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
20 dias) com doenca pulmonar crénica da prematuridade (displasia broncopulmonar)
ou doenca cardiaca congénita com repercussao hemodinamica demonstrada'”.

Em 2025, apds recomendacao favoravel da Comissdo Nacional de Incorporagao 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) Avacina VSR
A e B (recombinante) para gestantes, destinada a prevengao em recém-nascidos®™4,
e 2) o anticorpo monoclonal nirsevimabe, indicado para prevencdo 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’*.

A incorporagédo 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 criterio para uso em lactentes até 24 meses.
O nirsevimabe também apresenta vantagens guanto a sua posologia, pois € administrado
em dose Unica, ao contrario do palivizumabe, que requer calculo da dose conforme
o peso e a aplicacdo de cinco doses mensais durante o periodo da sazonalidade.

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

Esfratégia de imunizagas contra o virue sincieial respiratono para crangas prematuras @ com comorbidades anticorpo meonoctonal




= | OBJETIVOS

A o

2.1 Geral

Prevenir as formas graves da doenca do trato respiratorio inferior associados ao VSR em
criancas prematuras (36 semanas e 5 dias) e criangas com idade inferior a 24 meses
(ate 1ano, 11 meses e 29 dias) com comorbidades. por meio da protecdo conferida pelo
anticorpo monoclonal, nirsevimabe.

2.2 Especificos

Reduzir a sobrecarga dos servicos de saude do SUS. guanto 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 (até 1ano. 11 meses
e 29 dias) com comorbidades.

# Reduzir a necessidade de hospitalizacdes em Unidades de Terapia Intensiva
Pediatrica (UTIP) provocadas por doencas respiratérias decorrentes do VSR,
considerando as dificuldades estruturais e as desigualdades regionais na oferta
desses leitos no ambito do SUS,

B

Apresentar as diretrizes para transicao de use do palivizumabe para nirsevimabe
na sazonalidade de 2026,

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

@ Orientar a farmacovigilancia pos-comercializacdo do anticorpo monoclonal,
por meio da vigilancia de Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinacao ou
Imunizagdo (Esavi).




3 | SITUACAO EPIDEMIOLOGICA DO VIRUS:
SINCICIAL RESPIRATORIO NO BRASIL

O virus sincicial respiratorio (VSR) tem se mantido como principal agente etioldgico
responsavel por infecgdes respiratorias agudas na populacdo pedidtrica, com impacto
significativo nas hospitalizagdes por Srag em todo o Pais. A Figura 1 apresenta a serie
histérica entre os anos de 2023 a 2025, considerando 0s Casos digitados ate a Semana
Epidemiologica 44 de 2025 no Sistera de Informacao de Vigilancia Epidemioldgica
da Gripe (Sivep-Gripe).

Nos ultimos dois anos, observou-se que 0s €asos de Srag por VSR (representados
na cor roxa) apresentaram aumento consistente a partir das semanas epidemiologicas
8 e 9, com intensificagdo progressiva da circulacdo nas semanas subsequentes. Oanode
2025 apresentou o pico mais acentuado da série 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 criancas 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 histarica de casos de Srag por virus respiratorios. Brasil, 2023-2025

Numero de casos notificados de Srag por ano
2023 _ 2024 \ 2025
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Semana Epidemiolégica (SE) # Outros virus respiratérios

I SARS-CoV-2

I Bocavirus

@ Metapneumovirus
Rinovirus

. Adenovirus

. Parainfluenza

® VSR

i Influenza B
Influenza A (ndo subtipada)

1 Influenza A (H3N2)

1 Influenza A (HIN1)pdmO8

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




TABELA 1 - Total e proporgéo de casos de Srag por virus respiratérios e por VSR entre
criangas menores de 2 anos. Brasil, 2023-2025 (SE 44°)

2023 178.676 71880 23.0867 19.696 (85.4%)
2024 179.465 84103 27037 22.940 (84,8%)
2025 (SE 44) 202,614 106.361 42752 35255 (82.5%)

Fonte: Sivep-Gripe. atualizado em 11/11/2025, dados sujeitos a alteragio.
"Ate 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 variagdo esperada da doenca, delimitada pelos
percentis P25 e P75, indicando uma circulagdo 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:

= Regides Centro-Oeste, Sudeste e Sul: registraram as malores 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 (PS0), sugerindo atividade viral
elevada e antecipagao dos picos em comparacao com os anos anteriores.

@ 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 circulagac 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
guando se analisa o padréo dos anos de 2019 e 2022 a 2024,
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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 & alteracao! Sistema de Informacgses
sobre Nascidos Vivos - Sinasc (2023). ‘Até a Semana Epidemiologica 44,2025,

Entre 2023 e 2025, 0s 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 criangas
<2 anos (12.018 em 2023; 14.265 em 2024; 21.657 em 2025). Em relacao a gravidade,
a proporgao de internagdes em UTI mantém maior concentragao nos lactentes com
idade inferior a 8 meses (4.373 em 2023; 36%; 5.356 em 2024, 38%. 7.773 em 2025; 36%).
enguanto as faixas etarias "6 meses a1l ano” e "1a 2 anos” apresentam menores taxas
relativas de internacédo em UTI (Tabela 2).

Corroborando esses achados, a Figura 3 apresenta as taxas de incidéncia de Srag
por VSR em criangas 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 o maior risco neste grupo. A letalidade entre
0s casos por faixa etéria 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).

A cle IMUNIZacao contra o virvs simeicial wngas premaluras @ com comerbidades: anticorpe meneoclonal



TABELA 2 - Casos de Srag por VSR em criangas menores de 2 anos, por faixa etaria

e desfecho. Brasil, 2023-2025"

<6 meses 12.018 (61%) 14265 (62%) 21.657

Casos de Srag o 5 o

por VSR* & mesesalano 4?:58 (24%) B 5.093 (22%) 7.845 (22%)
la2anos 3.020 (15%) 3.582 (10%) 5753 (16%)

CasosdeSrag ~ <6meses  4373(36%) 5356(38%) 7773 (36%)

Rac VSR com 6 mesesalano 1136 (24%) 1293 (25%) 1750 (22%)

internagdo S A I G

em UTI? 1a2 anos 635 (21%) 781 (22%)

Casos de Srag <B meses . 149 (1‘2%) “““ 141 (1.9%)

parvsk com Smesesa Lans 50 (11%) 34(07%

evolucao

para obito® la?2anos 25 (0.8%) 26 (0.7%

Fonte: Sivep-Gripe. atualizado em 11/11/2025. dacios sujeitos & alteracéo.
‘Dados digitados até a Semana Epidemiologica 44.

* Denominador: total de casos de VSR em criancas 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.

FIGURA3 ~ Incidéncia de Srag por VSR em criangas menores de 2 anos. Brasil, 2023-2025
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Fonte: Sivep-Gripe, atualizado em 11/11/2025. dadas sujeiles a alteracao; Sistema de Informacdes 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°
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Fonte; Sivep-Cripe, atualizado em 11/11/2025, dadios sujeltos & alteragao; Sistema de Informacdes sobre Nascidos
Vivos ~ Sinasc (2023),

‘Alé a Semana Epidemiclogica 44/2025.

Os dados apresentados evidenciam o impacto expressivo nas hospitalizagdes por Srag
por VSR em criangas 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 prevengao dos casos graves
de ITRI por VSR direcionadas a essa faixa etaria.
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4| OPERACIONALIZAGAO DA ADMINISTRAGAO
DO ANTICORPO MONOCLONAL CONTRA VSR
NO BRASIL - NIRSEVIMABE it

4.1. Especificagdes do nirsevimabe

O nirsevimabe & um anticorpo monoclonal de imunoglobulina humana Gl kappa (IlgG1k),
produzido em células de ovario de hamster chinés (CHO) por meio de tecnologia
de DNA recombinante. conforme descrito no Quadro 11¢

QUADRO 1 - Especificages do nirsevimabe. Brasil, 2025

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda,

Laboratério fornecedor

Registro na Anvisa 183260502

irsevimabe em embalagem
cem uma seringa preenchica contendo 1 mL de solugéo e duas
agulhas separadas de tamanhos diferentes (com haste do &mbolo
azul claro),

Apresentacio
B % 2.5olucde 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),

& Beufortus®
nirsevimabe

PORAKGRM P TAVEL

NI NTHAM SO AR

UBD PEOAY RS

Contém: 1 seringa praenchida

de{fifi+ 2 aguihes ;:

Arte grafica da
embalagem

CONTEM | seiinga preeschids
Ldﬁﬁ%o 2 nguihas t—a}-- wa i

continua




Solucao injetavel, impida a opalescente. com coloracdo variando

Forma farmacéutica ‘
de incolor a amarela.
Via de administra¢éo Intramuscular (M),
Volume da dose Seringa preenchida contendo 0.5 mL ou 1,0 mL.

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

Cada dose de 1.0 mL da solugdo injetavel contem 100 mg
Composigao por dose de nirsevimabe (100 mg/mL).

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

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

Prazo de validade 36 meses a partir da data de fabricagao,

Utilizagao apos abertura  Uso imediato.

Fonte: adaptado de Anvisa, 2024",

4.2 Via de administragao

O nirsevimabe deve ser administrado por via intramuscular, logo apds a preparagao
da seringa, sendo sua aplicagéo realizada por profissional de satde habilitado™.

Recomenda-se, preferencialmente, a aplicagac no musculo vasto lateral da coxa.
Nos casos em gue seja necessario aplicar duas injecdes, devem ser utilizadoes locais
de aplicacéo distintos. No momento da administracdo, 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 - Orientagdes para administracao do nirsevimabe

Selegdo da agulha

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

Preparo da seringa

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

" Retire a tampa da seringa com a cutra méo, 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 méao,
Com a outra méao. remova cuidadosamente a tampa protetora
da agulha.

Atencéao:

" Nao segure a haste do émbolo apés remover a tampa da agulha,
pois & rolha de retencio pode se mover,

* Nao toque na agulha,
" Nao permita que a agulha toque em gualquer superficie.
* Nao recoloque a tampa na agulha.

Administracdo
do medicamento

Via: intramuscular
* Local preferencial vasto lateral da coxa,
* Dose: todo o contetdo 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 Satide local.

Nota:

Quando necessarias duas injecdes, repita as etapas 1a & administrando
a segunda injecao em um local anatdémico distinto.

Fonte: adaptado de Anvisa, 2024",

Considerando que ha mais de uma apresentacao do nirsevimabe,
© profissional deve certificar se de que selecionou a apresentacio

recomendada, 0,5 mL ou 1,0 mL, conforme necessario.

A seringa preenchida do nirsevimabe é composta pela haste do émbolo, flange, rolha
de retengdo, corpo. luer lock (conector com ponta de rosca) e tampa (Figura 5)9,
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FIGURA 5 ~ Componentes da seringa preenchida do nirsevimabe

Flange

Tampa da seringa
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Fonte: reprodugio de Anvisa, 2024,

Quando houver necessidade de administracao simulténea de outros proclutos por
via IM. como vitamina K, vacina hepatite B com o anticorpo monoclonal nirsevimabe,
as aplicagdes devem ser plangjadas de forma a utilizar locais anatémicos distintos,
preferencialmente alternando o vasto lateral da coxa, a fim de reduzir o risco de reagdes
locais e garantir adequada absorgao dos imunobiolégicos. Caso seja imprescindivel
realizar mais de uma aplicacdo no mesmo vasto lateral, deve-se respeitar uma
distancia minima de 2,5 cm entre os pontos de aplicagdce, considerando sempre
o volume administrado e a massa muscular, especialmente em prematuros®. O uso do
ventrogluteo pode ser considerado como alternativa segura para aplicagéo IM, desde
que o profissional esteja treinado para a técnica e conhecga adequadamente 0s marcos
anatémicos da regido. Na impossibilidade de serem administradas no mesmo momento,
a decisdo sobre qual imunobiologico priorizar deve ser baseada na avaliacao clinica
do recém-nascido, bem como na situacdo epidemiologica local.

4.3, Esquema de administragao

QUADRO 3 - Esquema de use do nirsevimabe de acordo com a sazonalidade e peso

da crianca
Criancas prematuras Primeira 05 mL (50 mg)
(<36 semanas e 6 dias) e sazonalidade <3 ¥g - dose Unica
criancas com idade inferior doVSR o
a 24 meses (até 1 ano, OFFHEIE
11 meses e 29 dias) com sasrbdads 25 kg 1.0 mL (100 mg)
comorbidades 46 VSR - dose unica
Criancas com idade inferior _— 2,0 mL {200 mg),
a 24 meses (até 1 ano, sazoﬁalidade Inclependente administrados em duas
11 meses e 29 dias) com o VSR do peso injecdes de 1,0 mL.,
comorbidades em locais distintos

Fonte; adaptado de Anvisa, 2024
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A administracdo do nirsevimabe logo ao nascimento é 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,

Néo € permitida a utilizagdo combinada de duas doses de 0,5 mL para
compor um esquema de 1,0 mL, ot

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

FIGURA & - Fluxograma para auxiliar na administracdo do nirsevimabe

-\L

E elegivel ao uso

Definir dose i ;
s de nirsevimabe na Ay
Bieimenesn 1 sazonalidade do VSR:#? \
| |
s R !
N b N
Menos que 5 kg 5 kg ou mais Eeleglve@ ao uso
‘ de nirsevimabe na
’ | 2" sazonalidade do VSR:2?
z t |
Administrar dose Administrar dose A G

Unica de nirsevimabe * unica de nirsevimabe it
5o'mg (100 mg/mL) 100 mg (100 mg/mL) hirsevirnshe 260
mg ( duas injecdes
de 100 mg/mL)

N&o recomendado
ousode
nirsevimabe

*Critérios de elegibilidade para uso de nirsevimabe na primeira temporada do VSR:

7 Prematuros até 36 semanas e 6 dias, durante todo 0 ano, ou ;
Comorbidades, durante o periodo sazonal (fevereiro a agosto). cardiopatia congénita, broncodisplasia,
condicdo de imunocomprometimento, sindrome de Down, fibrose cistica, doencga neuromuscular e
ancmalias congénitas das vias agreas,

?Bebé ndo deve ter recebido dose prévia de nirsevimabe,

*Critérios de elegibilidade para uso de nirsevimabe na segunda tempeorada do VSR;

# Comorbidades: cardiopatia congénita, broncodisplasia. condicdo de imunccomprometimento, sindrome
de Down, fibrose cistica, doenca neuromuscular e anomalias congénitas das vias aéreas.

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

4.4 Indicacdo para uso

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

QUADRO 4 - Grupo definido paraimunoprofilaxia com anticorpo monoclonalnirsevimabe

Qualguer peso corporeo,
Criancas prematuras — e
(<36 sem e 6 dias) Independentemente do historico de vacinagao
materna contra o VSR,

Especial -~ 002 Qualguer peso corporec.

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

de idade (até 1 ano, comprometidos graves (inato ou adquiricio) ou sindrome
11 meses e 29 dias)  de Down; ou fibrose cistica: ou deenca neuromuscular;
ou anomalias congénitas das vias agreas.

Fonte Relatério de Recomendacdes n.¥ 874 - Coniteci,

4.5 Critérios 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 criancas com idade inferior
a 24 meses (até 1ano, 11 meses e 29 dias) com comorbidades. Esse guadro busca apoiar
gestores e profissionais de salde na tomada de decisdo e na aplicagdo padronizada
da estratégia de protecdo contra o VSR, com nirsevimabe.

QUADRO 5 ~ Critérios de inclusdo e exclusdo para imunaoprofilaxia com o anticorpo
monoclonal, nirsevimabe

Cardiopatia aciandtica com uso de Nao indicado para:
medicamentos para insuficiéncia a.Doenca cardiaca sem
repercussao (ex. CIA
ostium secundum, DSV
pequeno, estenoses

: Hipertensac 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.

Segunda sazonalidade:
apenas se mantida
repercussao clinica

e uso de medicagao.

Necessidade de uso continuo
de medicamentos especificos.

continua
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conclusdo

Doenca pulmonar
crbénica da
prematuridade R

R
Prematuros dependentes de O, 228 dias
de vida com alteracdes radiograficas,

Necessidade de oxigénio ate
36 semanas de idade corrigida.

L

(DPCP) Uso de suporte terapéutico (oxigénio.
corticoide, diurético) nos ultimos
6 meses antes da segunda sazonalidade.

Néao indicado no

~ segundo ano de vida se
nao houve necessidade
_ de suporte terapéutico
nos 6 meses anteriores
ao pericdo sazonal.

© <12 meses com CD4+ <750 células/mm?.

Imunocomprometidos
graves (inato ou
adquirido)

12 a 24 meses com CD4+ =500
células/mm?.

Erros inatos graves da imunidade,

Uso de corticoides em altas doses
>2 mg/kg/dia ou 220 mg/dia por
>2 semanas

Transplantados de drgédos sdélidos

ou pos-quimioterapia/radioterapia,

Aplicavel também a
neoplasias hematoldgicas
em tratamento.

Fibrose cistica
pulmonar,

Alteragdes persistentes em imagem

Peso/estatura <10° percentil,

Doenga pulmonar grave {ex. internacao
prévia por exacerbacao),

i

Indicagéo restrita

- a0Ss casos com

compremetimento
clinico importante,

Doencas
neuromusculares
graves

Criancas com fraqueza muscular
respiratoria gue cecmprometa ventilagao,
tosse e eliminagao de secrecoes.

Inclui: AME /1, SMARDI, neuropatias

e distrofias congénitas graves. doencas
mitocondriais, miopatias congénitas
graves. doenca de Pompe infantil, entre
outras listadas.

Alto risco de evolugdo
rapida para insuficiéncia
respiratdria aguda por VSR,

Sindrome de Down

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

independentemente de
presencga de cardiopatia
ou outras comorbidades.

Anomalias
congénitas das vias
aereas e doencas
pulmonares graves

- Criancas <24 meses com alteracdes
estruturais que comprometam
ventilacao/depuracio de secrecdes,
como: agenesia/hipoplasia pulmonar,
cistos broncogénicos. sequestro
pulmonar, traqueomalacia grave,
estenose tragueal, compressdes
vasculares. sindremes (Pierre Robin.
Apert), entre outras.

Considerar especialmente
se houver internacdes
respiratorias recorrentes,
necessidade de oxigénio,
suporte ventilatério ou
dificuldade relevante de
eliminacdo de secrecdes.

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

Legenda: ClIA - Comunicacio 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 L
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No segundo periodo sazonal de circulacao do VSR ao qual a crianga estara exposta
ao longo da vida, denominado segunda sazonalidade, o uso do anticorpo monoclonal
& recomendado exclusivamente para criancas com comorbidades, conforme os critérios
de incluséo estabelecidos e detalhados no Quadro 4, nao se estendendo as criancas
nascidas prematuras sem comerbidades.

Quando indicado, o nirsevimabe deve ser administrado ainda na maternidade -
ou durante a internacio neonatal, desde que o recém-nascido esteja
clinicamente estavel, sem instabilidade cardiorrespiratéria ou necessidade
de suporte intensivo imediato, ndo apresente contraindicagdes, como
historico de reagao alérgica grave ao nirsevimabe ou a seus excipientes,

e ndo possua disturbios hemorragicos significativos que contraindiquem

a aplicacao intramuscular, conforme crientacdo em bula. . '

Para criancas com disturbios hemorragicos, o nirsevimabe deve ser
administrado com cautela. Em situagdes de contraindicagao 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 M. :

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 aplicacdo ocorrera durante todo o ano para criangas
prematuras (36 semanas e 6 dias), preferencialmente nas maternidades. Para criangas com
idade inferior a 24 meses (1 ano, 11 meses e 29 dias) com comorbidades, de acordo com
0s 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 condi¢cdes
previstas neste informe, a administragéo podera ser realizada ainda na maternicdade.

QUADRO 6 —~ Grupo prioritario a serimunizado de acordo com o periodo de administracdo
do nirsevimabe

Criancas prematuras <36 semanas e 6 dias Durante todo o ano

Criangas com idade inferior a 24 meses

(até 1ano, 11 meses e 29 dias) com comorbidades Periode sazonalifevereiro a agostol

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

4.7 Contraindicacoes do tratamento

A administracdo do nirsevimabe é contraindicada em lactentes e criangas com historico
de reacdes de hipersensibilidade grave, incluindo anafilaxia, a substancia ativa ou
a qualguer um dos excipientes da formulagdoc®®. Caso ocorram sinais ou sintomas
sugestivos de anafilaxia, ou outras reagdes clinicamente relevantes, a administragao
deve ser imediatamente interrompida e instituido tratamento adequado para suporte,
conforme necessario®.

Estratécia de irmunizacio contra o virus sincicial respirslonc para crancas pramallras e com cornerbidades: anticorpo monoclonal




As criangas devem ficar em observacao entre 15 e 30 min apos a administracao para
a detecgao oportuna e o manejo adequado de possiveis reacdes de hipersensibili-
dade grave.

Considerando sua administracdo por via intramuscular, o nirsevimabe deve ser
administrado com cautela em criangas com trombocitopenia, disturbios de coagulacao
ou em uso de anticoagulantes, devido ao risco potencial de sangramento®®.

4.8 Rede de aplicacao do nirsevimabe

A aplicagao do nirsevimabe devera ser feita conforme a Rede de Imunobiologicos para
Pessoas com Situagdes Especiais (RIE), regulamentada pela Portaria GM/MS n.° 6.623,
de 14 de fevereiro de 20252, e pela pactuacdo das Comissdes Intergestores Bipartite
(CIB) de cada estado.

Os locais de aplicacéo poderio ser:

# Maternidades que prestam servico ao SUS com estogue proprio de nirsevimabe
e enquadradas como Centro Intermediario de Imunobioldgicos Especiais (Ciie) da RIE,
onde sera aplicado nos recém-nascidos prematuros cu gue sejam enquadrados
em qualquer outra indicagdo estabelecida neste informe técnico.

B

Maternidades que prestam servigo ao SUS sem estoque proprio de nirsevimabe
€ que demandar&o a validagdo a distancia da indicacdo do nirsevimabe e o seu
posterior envio para aplicacao.

&1

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

& Quaisquer unidades de saude que prestem servico ac SUS e que apliqguem vacinas
€ outros imunobiologicos, sem estoque de nirsevimabe, mediante a validagao
a distancia da indicac&o e o seu posterior envio do medicamento para aplicacao.

Para acesso ao nirsevimabe, serd necessaria a apresentacao de qualquer documentacao
que comprove a condicao de indicagao contida neste informe técnico (relatério, laudo
medico ou prescricdo médica com carimbo e a assinatura do medico com seu respectivo
registro profissional equivalente), contendo a indicacao e a descricao da condicao
clinica. Essas solicitacdes serdo avaliadas pelos profissionais de sauide de nivel superior
apontados pela RIE, que realizardo a validacéo clinica e a liberagdo do imunobiolagico.
na propria unidade {(quando Crie ou Ciie com estoque proprio de nirsevimabe) ou
a distancia (quando a unidade no tem estoque proprio de nirsevimabe).
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' DIRETRIZES PARA TRANSICAO DE USO
DO PALIVIZUMABE PARA O NiRSEV!MABE-

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, o Quadro 7 contendo as defini¢des
de uso dos anticorpos monoclonais palivizumabe e nirsevimabe. As indicagoes estao
organizadas conforme a idade cronologica, a condicdo 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 criangas que ja
iniciaram o esquema com este medicamento e de iniciar a nova terapia com o nirsevimabe.

QUADRO 7 - Diretrizes para transig@o de uso do palivizumabe para o nirsevimabe

Prematuros (<28 semanas e 6 dias)
com idade inferioralano

{ate 11 meses e 29 dias), mas

gue receberam palivizumabe

na sazonalidade de 2025.

Grupo 1

Aplicar palivizumabe

na sazonalidade 2026,

Criangas com idade inferior a

24 meses (até 1 ano, 11 meses

e 29 dias), que receberam
palivizumabe na sazonalidade
de 2025, com: doenga pulmonar
cronica da prematuridade
(displasia broncopulmonar);

ou doenca cardiaca congénita
com repercussao hemodinamica
demonstrada.

Grupo 2

Aplicar palivizumabe
na sazonalidacde 2026

Diante da
indisponibilidade de
palivizumabe aplicar
nirsevimabe.,

Uma vez iniciado o
palivizumabe, deve-se
finalizar o esquema

de cinco doses com ©
mesmo medicamento,
nao sendo permitida a
intercambialidade para
nirsevimabe durante a
mesma sazonalidade.

Criancas contempladas pelo
protocolo de uso do palivizumabe,
nascidas apos o termino da
sazonalidade de 2025 e ate ©
final de janeiro de 2026.

Grupo 3

Aplicar nirsevimabe

na sazonalidade 2026.

Fonte: Cgici/DPNI/SVSA/MS e CGAFME/DAF/SCTICEIS/MS, 2025.
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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, enguanto 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
limitagdes atuais. o PNI ndo recomenda a intercambialidade entre palivizumabe
e nirsevimabe dentro de uma mesma temporada?¥,

Qualquer duvida relacionada as acdes na sazonalidade de 2026 referente a0 medicamento
palivizumabe, contatar a Coordenacao-Geral de Assisténcia Farmaceéutica e Medicamentos
Estrategicos do Ministério da Saude pelo e-mail: virais.cgafme@saude.gov.br.

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

Considerando as criangas nascidas apés o periodo de sazonalidade de
2025, fica estabelecida a estratégia de resgate com uso do nirsevimabe,
para garantir a protegao contra o VSR durante a sua primeira sazonalidade.,
O publico-alvo que sera contemplado no resgate sao: os prematuros

(<36 semanas e 6 dias) e criancas com idade inferior a 24 meses (1 ano,

11 meses e 29 dias) com comorbidades contempladas neste informe.

Ressalta-se que. no momento da admi inistracdo do nirsevimabe, as cnanc;as
elegiveis devem apresentar idade inferior a 6 meses,

Secretaria de Vigilancia em Saude & Ambi




& | MICROPLANEJAMENTO: ORIENTACOES
PARA IMPLEMENTAGAO DA INCORPORACAO
DO ANTICORPO MONOCLONAL CONTRAOVSR

O microplanejamento ¢ uma abordagem estratégica e participativa de planejamento
das atividades de imunizacdo em ambito local, que organiza agdes a partir da realidade
especifica de cada municipio. Ele consiste em analisar a situacéo de saude da populagao,
identificar lacunas na cobertura vacinal, planejar agcdes com base em dados locals,
organizar recursos, monitorar @ supervisionar a execugao das atividades, com o objetivo
de garantir a oferta eficiente e oportuna de imunizagao e a melhoria dos indicadores
de imunizac3o. Esse processo é desenvolvido de forma ascendente, ou seja, iniciado
nas unidades locais e integrado aos demais niveis de gestdo do SUS, e & fundamental
para orientar a tomada de deciséo, otimizar recursos e reduzir desigualdades no acesso
as vacinas dentro do PNL

O Quadro 8 retine informaces essenciais para apoiar os profissionais de saude
no processo de implementagao, sendo complementarmente recomendada a utilizagao
do documento Procedimentos Operacionais Padrao (POP) do Manual de Microplanejamento
para as Atividades de Vacinagéo de Alta Qualidade®,




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

Qualidade

1. Anélise
de situacao

Coleta de dados demograficos,
epidemiolégicos e de salde,

Identificagdo de publicc-alvo ac
nirsevimabe.

Avaliacdo da capacidade instalada

(Crie/Ciie/UBS com salas de vacina;

disponibilidade de profissionais
de saude para avallacao clinica:
transporte entre niveis).

Levantamento de insumos
e logistica.

Identificacdo de éreas derisco e
pontos de atencao (logistica de
acesso a dose e necessicdade de
apcio de transporte; risco de perda
de oportunidade de protecio;
plangjamento de busca ativa,
especialmente apos alta hospitalar;
agendamento preferencial),

Avaliagao da Rede de Frio.

administracdo do nirsevimabe,

Mapear toclas as maternicades 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).

* Identificagéo precoce de gestantes
com risco para parto prematuro com
registro padronizade no prontuario
eletrénica,

Mapeamento de possiveis criangas
com diagnostico ne pré-natal das
comorbidades, citadas neste informe,
possibilitande planejamento prévio

da administracdo do nirsevimabe apds
0 nascimento.

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

* A eguipe sabe os critérios de
elegibilidade?

- Quem aciona e em que momento
a sala de vacina @ acionada?

* A sala de vacina busca os bebés no
leito? A familia leva o bebé até 137

* Ha horarios definidos ce aplicagio?
* 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 imunobioldgico aplicada?

Definir previamente referéncia técnica
para comunicacdo de nascimentos
elegiveis.

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

para maternidade de referéncia para

Prematuros (<38 semanas e 6 dias)

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

Secretarfa de Vigilancia em Saude e Ambients S
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continuagao

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

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

1. Analise estagios da gestagéo ac nascimento

de situagdo {da sala de parto, da sala de vacina e

s do registro da dose nos sistemas de
infarmacao).

Avaliar a capacidade logistica:
Rede de Frio, estogue, transporte
e armazenamento do niservimabe.

Resultado esperado: diagnostico situacional claro (nascimentos, capacidade
de oferta, lacunas na rede de frio e recursos humanos)

Pactuar 0s servigos habilitados para
aplicacado do nirsevimabe.

Elaborar plano de agéo:

v pactuar rotina padronizada para
o publico-alvo elegivel logo apos
o nascimento, assegurande a
oportunidade da administrag&o do
anticorpo meneclonal nirsevimabe.

Definicao das estratégias de oferta
do nirsevimabe na RIE, oferta em
Crie/Ciie para avallagao clinica e
prescricéo; salas de vacina (UBS)
para administracéo com vinculo a Caso nao seja aplicado na maternidade:
rede {fluxo de validacdo a distancia/ a equipe da APS devera realizar busca
encaminhamento). ativa de criancas elegiveis durante as

Estimativa de doses e logistica. consultas de puericultura, com verificacao
L o sistematica de idade gestacional ao
5 Planela: Capacitagao dos profissionais no nascimento; presenga de comorbidades;
ey ej imbl:'}!'ttoga RIE e salas de vacinas historico de internag@o neonatal.
abilitadas. -
programacao Checagem da aplicagéo do anticorpo

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

monoclonal nirsevimabe na consulta
ce puericultura, utilizando a caderneta
da crianca, o prontuario eletrénico

ou, ainda. consultando os sistemas

Comunicacao com as familias € os integrados a RNDS, quando disponiveis.
servicos (materiais informativos para — 7

familiares; orientacao pré-natal e alta Garantir agendamento imediato da
hospitalar para publico-alvo elegivel). aplicag&o, preferencialmente apos a

alta, com encaminhamento imediato
a RIE, quando identificado atraso ou
auséncia da aplicagao do nirsevimabe:

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

continua
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centinuagao

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

v identificacéo ativa e continua
de publico-alvo nas consultas
de puericultura na APS; servicos
especializados (cardiologia
pediatrica, pneumologia);

v acompanhar essas criangas para
pricrizacao na sazonalidade sequinte:
criar uma lista nominal especifica
de criangas a serem acompanhadas
para a proxima sazonalidade;

v"comunicacae programada com
as familias, informando que a
crianca sera chamada na proxima
sazonalidade com orientagdes claras
sobre local e periodo de aplicacdo;

¥’ monitorar a aplicagdo e o registro
da dose.

Estruturar responsabilidades entre
0s pontos da rede. para assegurar a
aplicacéo do nirsevimabe e o registro
das doses aplicadas,

2. Planeja- ) L L ;
mentoe Organizagao logistica e abastecimento
programacao mensal.

Mapear quantitativo de nascidos vivos
prematures por més e por maternidade;
plangjar distribuicdo de acordo com a
definicao do PNI,

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

Elaborar planc de comunicacio e sensi-
bilizacao considerando a incorporacao e
importancia do nirsevimabe e os pontos
da rede onde & disponibilizado

Elaborar planc de acdo de educacic
em salcle para as gestantes, pais e
cuidadores, reforcando o risco do VSR
a protecéo conferida pelo nirsevimabe,

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

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

continua
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continuagao

3
Seguimento
e supervisao

Cronograma e supervisdo continua
{planejamento de visitas de
supervisdo e reunides de equipe).

Monitoramento da Rede de Frio e
da logistica de distribuicio (reviséo
de estoque, transporte, validade

e condicdes de armazenamento

e abastecimento proporcional
continuo).

Apoio técnico as eguipes.

Monitoramento sistematico dos
registros das doses aplicadas nos
sistemas de informacéo:

Ajustes no microplanejamento.

ik Lol i
Acompanhar a execucao do fluxo acor-
dado no ambito da RIE; verificar se os
profissionals estdo seguindo ¢ fluxo
acordado {identificacdo do prematuro e
criancas com idade inferior a 24 meses
(até 1ano. 11 meses e 29 dias) com co-
morbidades, comunicacdo com sala de

Monitorar as estratégias de oferta.

auditoria de prontuarios e registros.

conforme diretriz principal.

esquecimento etc,

Mapeamento e setorizagao de areas com
maior clemanda; checklist para adminis-
tracio segura; definicao de amostra para

Coleta, analise e discussdo dos dados em
reunides periddicas (ex. semanal/guinze-
nal no periodo de implementacao).

Acompanhamento e analise qualitativa
das principais duvidas clinicas registradas
nc canal de referéncia especifico.

Monitorar a aplicacdo antes da alta,

Verificar se algum recém-nascido saiu
sem a aplicacdo e registrar © motivo da
falta de insumo, falha de fluxo, recusa,

Abrir investigacdo imediata sempre
que a aplicagao nao ocorrer por falha

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

sistema e na caderneta da crianga

Supervisionar registro nominal no

Conferir sistematicamente a

consisténcia entre:

a. lista de RN

b. doses aplicadas na maternidade;

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

Identificar divergéncias (doses

aplicadas e nao registradas, registros

sem aplicagao, atrase de digitacao).

Verificar se a equipe esta

preenchendo o sistema corretamente.

Criar rotina de monitoramento com

devolutiva para a equipe.

Registrar oportunidades de melhoria

e pactuar corregoes imediatas.

Estratégia de imunizacho contra & virus sincicial respiratonio para CrianGas Prematiras

continua
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conclusao

3
Seguimento
e supervisdo

Verificar articulacdo 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 adesio ‘

4. Monito-
ramento e
avaliacdo

Acompanhamento do Plano de Agao.

Avaliacao dos indicadores e resultados.

Avaliacao de metas e indicaclores, Producao cle relatdrios para os profis-
Analise da cobertura de imunizacac Zlaor;j'ES &Bqllpesenyalvidios.no Smbits
€ seguranga. -

Retroalimentagac do plansjamento. Promocao de reunices de devolutiva
com equipes operacionais e gestores.

Retrecalimentacdo do ciclo de
plangjamento.

Resultado esperado: indicadores avaliados e agdes ajustadas para
melhoria continua

Fonte: Pracedimentos Operacionais Padrao (POP) co Manual de Microplanejamento para as Atividodes de Viacinacdo
de Alta Qualidade - 2025
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7 | SEGURANGA DO IMUNOBIOLOGICO
E INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

O nirsevimabe apresenta perfil de seguranca globalmente favoravel, com reagdes
adversas incomuns (frequéncia: 20,1% e <1%), principalmente erupgao cutanea ate 14 dias,
reacdo no local da injecdo e febre ate sete dias apos a administracéo®®. Foram relatadas
reacdes de hipersensibilidade grave, incluindo anafilaxia, porém sem frequéncia definida
nem relacdo causal estabelecida com o produto®®. As equipes devem manter observacao
clinica apds a administragéo e estar preparadas para o manejo de anafilaxia.

Em criancas de maior risco para doenca grave pelo VSR - incluindo prematuros
extremos, criancas com doenca pulmonar crénica da prematuridade, cardiopatia
congénita com repercusséo hemodinamica e criancas imunocomprometidas ate
24 meses - os estudos MEDLEY e MUSIC mostraram perfil de seguranga do nirsevimabe
comparavel ao palivizumabe, compativel com o esperado para essas populagdes
e consistente com o observado em lactentes a termo e pré-termo 229 semanas, em
uma ou duas sazonalidades do VSRY, Dados de mundo real, como o estudo HARMONIE
entre outros. reforcam esses achados, demonstrando o perfil consistente da seguranga
do imunobiolégico em diversos cenarios® 2,

Até o momento, nao ha evidéncia de interacbes medicamentosas clinicamente
relevantes, pois o alvo é um virus exogeno. O nirsevimabe nao interfere em enzimas
do citocromo P450 nem é substrato de transportadores hepaticos ou renais®®. O produto
n3o interfere em testes diagnosticos, como RT-PCR para VSR ou testes rapidos de
antigeno dirigidos a proteina F, permitindo a realizacaoc de exames normalmente’®,
A administracdo pode ser feita concomitantemente a vacinas pediatricas de rotina, em
seringas diferentes e locais distintos de aplicacéo, sem evidéncia de prejuizo a resposta
imune as vacinas.

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




QUADRO 8 - Resumo com os principais pontos para notificacio e investigacao de Esavi

1. O que eu devo notificar e investigar?

= Todos os Esavi graves e ndo graves, ocorridos em até 30 dias apds a imunizacdo, indepen-
dentemente da relacdo causal entre o imunobiolégico e o evento (Portaria de Consolidacdo
n.° 4/2017 - Anexo 1 do Anexo V),

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

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

2. Onde eu devo notificar o caso?

-~ Qualguer profissional de satde pode fazer o registro da notificagdo/investigacdo no Sistema
de Informagdes e-SUS Notifica (Mddulo Esavi), disponivel em https://notifica.saude.gov.br.

3. Onde eu posso encontrar mais informac&es sobre a investigacado dos Esavi?

O Manual de Vigildncia Epidemioldgica de Eventos Adversos Pos-Vacinacdo (42 ed., 2020),

da Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude. é um guia técnico que orienta
a vigilancia e a investigacao dos Esavi. Ele descreve definicdes de casos, critérios e fluxos de
investigacao, classificagdo de causalidade, procedimentos de notificacdo e andlise de dados,
servindo como referéncia para profissionais de salde envolvidos na vigildncia de seguranca
vacinal no Brasil. Vocé pode acessar o manual completo no link:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/pubticacoes/manuaLmvigiLancia_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 oficials ofertados
por instituicdes do Sistema Unico de Saude. A Universidade Aberta do SUS {UNA-SUS)
disponibiliza o Curso de Capacitacido em Vigilancia de Esavi, gue aborda conceitos, fluxas
de notificagdo, investigacio e manejo desses eventos, disponivel em;
https:/Z/www.unasus.gov.br/cursos/curso /47006, Adicionalmente, o Conselho Nacional
de Secretarias Municipais de Saude (Conasems) oferece o curso Principals Intercorréncias
& Emergéncias na Vacinagao, voltado ao mangjo clinico e a prevencio de eventos adversos,
disponivel em; https://ma]s.conasems.org.br/cursos/54_curso»de—capacitacao~principais—
intercorrencias-e-emergencias-na-vacinacao.

5. Onde eu posso encontrar mais informagdes confidveis sobre a seguranca das vacinas?

Mais informacdes confiaveis sobre a seguranga clas vacinas podem ser obtidas em fontes
oficiais do Ministério da Saude, que retinem contetdos tecnicos, educativos e atualizados
sobre o tema. O portal do ministério disponibiliza informacgoes sobre Esavi em:
https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/esavi. Nesse espago, é possivel compreender
come funciona o sistema nacional de vigilancia da seguranca vacinal, quais eventos devem
ser notificados, como ocorre a investigacdo dos casos e de gue forma os dados subsidiam
acdes para garantir a qualidade e a seguranca do Programa Nacional de Imunizacgdes.

- Outra fonte importante ¢ a iniciativa Satude com Ciencia, também do Ministério da Saude, criada
para combater a desinformacao em satde. A plataforma apresenta contetdos baseados em
evidéncias cientificas, produzidos por especialistas, com linguagem acessivel, abordando
temas como eficacia e seguranca das vacinas. mitos e verdades, além de esclarecer dUvidas
frequentes da populagao a partir de dados confidveis e atualizaclos. Disponivel em:
https://wwwgov.br/saude/pt—br/assuntos/saude-com—ciencia.

Fonte: CGFAM/DPNI/SVSA/MS,
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8.1 Armazenamento e descarte

O nirsevimabe deve ser armazenado sob refrigeragéo, em temperatura entre 2°C e 8°C,
conforme orientacdo em bula. A seringa ndo deve ser congelada, agitada ou exposta
ao calor, devendo ser mantida ao abrigo da luz. © imunobiologice podera ser mantido
em temperatura ambiente (30°C) por um periodo maximo de 8 horas. Nessas situagdes,
o medicamento naoc deve retornar para a refrigeracdo e, se ndo utilizado, dever ser
descartado imediatamente™.

A seringa preenchida do nirsevimabe € de uso Unico e deve ser descartada, juntamente
com a agulha, apds sua utilizacdo. O descarte deve ser realizado em caixa de
perfurocortante, para posterior destino final, conforme Plano de Gerenciamento
de Residuos Solidos em Saude local, seguindo as recomendacdes da RDC da Anvisa
n° 222, de 28 de marco de 20182 e Resolucdo Conama n.° 358, de 4 de maio de 20052,

8.2 Excursao de temperatura

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

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

Em situacdes nao previstas na nota técnica, as instancias de gestao dos estados devem
comunicar a ocorréncia a Coordenacio-Geral de Gestao de Insumos e Rede de Frio
(CGG), utilizando o Formulario de Qcorréncia de Excursao de Temperatura (Foet-CGGl).
Esse formuldrio sera encaminhado INCQS para avaliagdo 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 formuldrios de netificacdo da ocorréncia de
desvio de qualidade, disponibilizado pelo Ministério da Satde,
acesse o link: - ,
https: /' www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/rede-de-frio/
formularios-e-sistemas-de-registro

8.3 Distribuicdo do anticorpo monoclonal - nirsevimabe

A distribuicdo das doses sera operacionalizada por meio de pautas automaticas,
elaboradas proporcionalmente ao publico-alvo e & 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
€ 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 imunobiolégico. A apresentacao de 1,0 mL sera destinada ao
periodo de sazonalidade do VSR (fevereiro a agosto), enquanto a apresentacdo de 0,5 mL
sera distribuida mensalmente, conforme a demanda estimada para os recém-nascidos
prematuros. Essa organizac&o 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 satisfatério para uso. O acompanhamento dos quantitativos. dos lotes e das
validades podera ser realizado via Sistema de Informacgdo de Insumos Estratégicos
(Sies), e a entrega ocorrera conforme agendamento com a transportadora logistica.

A movimentagao dos imunobiolégicos, desde a entrada nas centrais estaduais até
a chegada as salas de vacinas, deve ser registrada no Sistema de Informacio 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 infcrmacodes
contribuem para o planejamento de aquisicdes mais assertivas.
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QUADRO 10

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

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

e Movimentacéao de
Imunobiologicos

Nota informativa conjunta

Informacdes complementares para distribuigdo de imuncbioldgico

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

https./www.govibr/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 informacao a serem
adotados pelos entes federados
e os sistemas compositores da
Base Nacional de Dados de Agdes
e Servicos da Assisténcia Farma-
céutica no ambito do Sistema
Unico de Salde - Bnafar/SUS

hitps./#/bvsms.saude gov.br/bvs/saudelegis/
gm/2024/prt5713_17_12_2024 htrml

Fonte: CGGl/DPNI/SVSA/MS,
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2 | REGISTRO DE DOSES M«:‘?‘M@A@A% L
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 Imunizacoes:
https.//si-pni.saude.gov.br/#/login.

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

C. Sistemas proprios ou de terceiros, desde que integracios a Rede Nacional de Dados
em Saude (RNDS), conforme as determinacées da Portaria GM/MS n.© 5663
de 31 de outubro de 2024, e Nota Técnica n.2 115/2024 DPNI/SVSA/MS32,

Os sistemas de informac&o para registros das aplicagées devem estar integrados
ao Cadastro do Sistema Unice de Saude (CadSUS) para consulta e verificacdo das
informagdes do Cartao Nacional de Salde (CNS) e do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF)
dos cidadaos para registro do anticorpo monoclonal.

Ja o registro da dose aplicada devera garantir a identificacdo 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 identificacao 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 deverio seguir as regras presentes nos Quadros 11
e 12, para parametrizacao do sistema.
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No registro do nirsevimabe deve-se considerar a dose conforme a faixa de peso do
paciente e condicde de saude;

QUADRO 12 - Lista indicativa de CID-10 que contemplam as condic8es clinicas prioritarios
para indicacdo do nirsevimabe

Imaturidade extrema PO7.0 ou PO7.2
Outros recém-nascidos de pré-termo o pPo71 ;;u pPO7.3
Doenca cardiaca congénita hemodinamicamente significativa (DCC) Q20 a Q26
Doencga pulmonar crénica da prematuridade (DPCP) P271
Imunocomprometimento grave - inato ou adquirido | D80 a D84.9
Fibrose cistica E84

Doenca neuromuscular G702 P94.0 a P94.9
Anomalias congénitas das vias aéreas Q30-Q34 :
Sindrome de Down SRR ) 090.0 2 Q90.9

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

Os dados de doses aplicadas serdo disponibilizados nos relatérios dos paingis 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 informacdes do anticorpo monoclonal também
estarao disponiveis no aplicativo ou pagina do Meu SUS Digital na carteira nacional
de vacinagdo do cidadao.

QUADRO 13 - Informagbes complementares para suporte no registro e monitoramento

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

httos.//www.gov.br/saude/pt-br/
centrais-de-conteudo/publicacoes/
notas-tecnicas/2025/nota-tecnica-

de'0.5 mle 1,0 ml no-40-2025-dpni-svsa-ms.pdf/view
Calendario de vacinagio da gestante: https: 7/ wwwyoutube.com/
introdugao da vacina virus sincicial watch?v=rxQp7XhFU8A

respiratéricaeb

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

vacinais
Vigilancia de Esavi - Sistema de
informagdes para notificacio, manual, https.//www.govbr/saude/pt-br/
notas técnicas, informes e boletins, vacinacao/esavi

capacitagoes etc,

Fonte: Cgici/DPNI/SVSA/MS, 2025,
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Conte-nos o que pensa sobre esta publicacio.
CLIQUE AQUI e responda a pesquisa.
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PODER LEGISLATIVO
CAMARA MUNICIPAL DE URUGUAIANA
PALACIO BORGES DE MEDEIROS

£y
© OFICIOEXECUTIVON® 7 /'3 /2026/DLEG
5 3 Uruguaiana, 24 de marco de 2026.

A Sua Exceléncia o Senhor
Carlos Alberto Delgado de David

Prefeito
Nesta
Assunto: Indicacdo de providéncias. .
Senhor Prefeito,
1 Servimo-nos do presente para, em atengdo a Indicagio n? 91 da Vereadora Lilian

Cuty, aprovado pelo Douto Plendrio, indicar a Vossa Exceléncia que seja realizado estudo para
imptementac&o de politica publica de vacinagdo para ampliagdo da prevencdo a bronquiolite
para todas criangas de até 2 anos de idade.
2. _ Justifica-se a presente indicag3o tendo em vista que a bronquiolite, causada
principalmente pelo virus sincicial respiratério, representa uma das maiores causas de
internagdo infantil no Brasil, afetando principalmente bebés e criancas pequenas. No Municipio
especialmente durante os periodos de inverno, hd aumento expressivo dos atendimentos
pediatricos por doengas respiratérias, o que gera sobrecarga na rede publica de satide e grande
preocupac¢do para as familias.
3. ‘Atualmente, a prevengdo disponivel no Sistema Unico de salde é restrita a
grupos de risco. No entanto, criancas sem comorbidades também podem apresentar estados
graves, levando a hospitalizagdo e, em alguns casos, 3 necessidade de UT! e até a morte. Dessa
- forma, ampliar o acesso & imunizagdo representa:

- Reducdo de internagdes hospitalares;

- Diminui¢do da mortalidade infantil;

- Menor sobrecarga nos servigos de saude;

- Economia de recursos publicos;

- Maior protegdo as criangas e tranquilidade s familias.
3 - Trata-se de uma medida preventiva, humanitaria e estratégica, que reforga o
compromisso de Municipio com a satide da primeira\inféncia.
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Atenciosamente, L %
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Ver. JOSE CLEMENTE DA SITVA CORREA
Presidente

Prefeitura Municipal de Uruguaiana ‘G@
RECEBIDO .
Data: =& 2 | Qb
Gabinete do Preferto
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