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l. Introdugao

O virus sincicial respiratério (VSR) é a principal causa de infecgdes do trato respiratdrio inferior (ITRI)
em bebés e criangas menores de dois anos de idade, chegando a causar 75% dos casos de bronquiolite
viral aguda (BVA) e 40% das pneumonias durante os periodos de sazonalidade, que, na regido Sudeste
do pais, correspondem aos meses de marc¢o a julho; entretanto, infecgbes por VSR podem ocorrer
durante o ano todo, assim como para os demais virus respiratérios. A andlise das curvas de aumento no
numero de casos de sindrome respiratéria aguda grave (SRAG) por VSR nos anos de 2019, 2022 e 2023
confirma a regularidade desse padrdao temporal. O inicio da atividade ocorre de forma relativamente
sincronizada entre as regides, a partir da semana epidemioldgica (SE) 08, com picos de maior magnitude
observados nas Regides Sudeste, Sul e Nordeste, especialmente entre as SE 12 e 20.

O VSR é 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
infeccdes 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 doenca, sendo
essa a principal causa de hospitalizaces neste grupo. A morbimortalidade é ainda mais acentuada entre
prematuros e criancas com cardiopatias congénitas ou doenca pulmonar crénica da prematuridade.
Estima-se que, anualmente, o VSR cause mais de 100.000 mortes, 3,6 milhdes de hospitalizacdes e 33
milhdes de ITRI em criangas menores de 5 anos de idade no mundo. A reinfeccdo pode ocorrer durante
toda a vida, mas as formas graves da doenca predominam na primoinfecc¢ao.

Dados do Ministério da Saude mostram que, em 2025, até SE 44, ha registro de 35.255 casos de SRAG
por VSR em menores de 2 anos, sendo 21.657 (61%) em lactentes com idade inferior a 6 meses.

A transmissdo ocorre por contato direto com secrec¢Oes respiratorias de pessoas infectadas ou
através de superficies ou objetos contaminados. O periodo de incubacdo é de 4-6 dias. Pode causar desde
sintomas leves do trato respiratdrio superior (tosse, coriza), até infeccbes graves do trato respiratério
inferior, como bronquiolite e pneumonia, com comprometimento do estado geral e desenvolvimento de
insuficiéncia respiratéria, que podem levar a morte. A infeccdo pelo VSR pode causar problemas
pulmonares a longo prazo, acarretando em comprometimento da fungdao pulmonar e hospitalizacdes
repetidas.

Nao ha tratamento antiviral especifico para infec¢des causadas pelo VSR. O tratamento é de suporte
e pode exigir hospitalizacao para uso de oxigénio suplementar e hidratacao venosa.

O Ministério da Saude (MS), em 2025, incorporou ao Sistema Unico de Saude (SUS) duas novas
tecnologias para prevencdo de ITRI associada ao VSR em criancgas: a vacina VSR A e B (recombinante)
para gestantes, disponibilizada na rede publica desde dezembro/2025 e o anticorpo monoclonal
nirsevimabe, indicado para prevencdo em bebés prematuros (€36 semanas e 6 dias) com idade inferior
a 6 meses e criancas com idade inferior a 24 meses (até 1 ano, 11 meses e 29 dias) com comorbidades.
Assim, o Programa Municipal de Imuniza¢des (PMI), em consonancia com o Programa Nacional de
Imunizagbes (PNI), institui o anticorpo monoclonal nirsevimabe como estratégia de prevencdo das
infeccdes do trato respiratdrio inferior associado ao VSR no publico elegivel.

Il. Objetivos

v" Prevenir as formas graves de ITRI associadas ao VSR em criancas prematuras (<36 semanas e 6 dias)
com idade inferior a 6 meses e criancas com idade inferior a 24 meses (até 1 ano, 11 meses e 29 dias)
com comorbidades, por meio da protecdo conferida pelo anticorpo monoclonal, nirsevimabe.

v' Reduzir a sobrecarga dos servicos ocasionada pelo atendimento dessas criancas com infec¢bes
causadas pelo VSR.

v" Reduzir a necessidade de hospitalizacdes em Unidades de Terapia Intensiva (UTI).
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v" Apresentar as diretrizes para transi¢cdo de uso do palivizumabe para nirsevimabe na sazonalidade de
2026.

I1l. Publico-alvo

O nirsevimabe é indicado para a prevenc¢ao de infecgdao do trato respiratério inferior associada ao
VSR em:
e Criancas prematuras (<36 semanas e 6 dias) com idade inferior a 6 meses (5 meses e 29 dias)
no momento da administragao.
e Criancas com comorbidades, com idade inferior a 24 meses (até 1 ano, 11 meses e 29 dias),
gue se enquadrem nos critérios de inclusdo vigentes, e sendo a indicacdo vdlida até a idade
limite.

Quadro 1 - Publico-alvo para uso do nirsevimabe

Estratégia
de imunizagao

Publico-alvo Grupo elegivel

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

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

Criancas com idade

inferior a 24 meses Cardiopatia congénita; ou broncodisplasia; ou imuno-

deidade (até 1ano, comprometidos graves (inato ou adquirido); ou sindrome

11 meses e 29 dias)  de Down; ou fibrose cistica; ou doenca neuromuscular;
ou anomalias congénitas das vias aereas.

Fonte: Relatorio de Recomendacdes n.® 974 - Conitec™®,
Legenda: IG - |dade gestacional.

Os critérios de inclusdo e exclusdao para imunoprofilaxia com o anticoporpo monoclonal nirsevimabe
estao detalhados no Quadro 2.

Quadro 2 — Critérios de inclusdo e exclusdo

Grupo elegivel Critérios para indicacao Observagoes/Exclusoes
Cardiopatia congénita com uso de Nao indicado para:
medicamentos para insuficiéncia a. Doenca cardiaca sem

cardiaca e indicacao cirurgica repercussao (ex. CIA

ostium secundum, DSV
pegueno, estenoses

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

Necessidade de uso continuo

de medicamentos especificos. Segunda sazonalidade:

apenas se mantida
repercussao clinica
e uso de medicacao.

continua
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concluséo

Grupo elegivel Critérios para indicagao Observacoes/Exclusoes

Prematuros dependentes de O, 228 dias
de vida com alteracoes radiograficas. Nao indicado no

segundo ano de vida se

i LIS Necessidade de oxigénio ate

cronica da 36 semanas de idade corrigida nao houve necessidade
prematuridade gica. ce suporte terapéutico
(DPCP) Uso de suporte terapéutico (oxigénio, nos 6 meses anteriores

corticoide, diurético) nos ultimos ao periodo sazonal.,
6 meses antes da seqgunda sazonalidade.

<12 meses com CD4+ <750 celulas/mm?

12 a 24 meses com CD4+ <500
celulas/mm?3,

Erros inatos graves da imunidade.

Imunocomprometidos
graves (inato ou
adquirido)

Aplicavel tambem a
neoplasias hematologicas
em tratamento.

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

Transplantados de érgéos sélidos
ou TCTH.

Doencas oncologicas em tratamento
ou pos-quimioterapia/radioterapia.

Independentemente de

historico de hospitali-
zacoes préevias, achados
. - Todas as criancas com idade inferior radiologicos ou percentil
Fibrose cistica . :
a 24 meses de idade, de peso/estatura, visando

a prevencao primaria
de danos pulmonares

irreversiveis,
Criancas com fraqueza muscular
respiratoria que comprometa ventilacao,
Doencas tossg e eliminacao de secrecdes. . Alto risco de evolucao
neuromusculares ing.ut AME O/1, SMARDL, neurapatias rapida para insuficiéncia
e distrofias congénitas graves, doencas e
graves respiratoria aguda por VSR,

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

Independentemente de
presenca de cardiopatia
ou outras comorbidades.

Todas as criancas com idade inferior

Sindrome de Down a 24 meses de idade.

Criancas <24 meses com alteracoes

estruturais que comprometam Considerar especialmente
ventilacdo/depuracaoc de secrecbes, se houver internacbes
Anomalias como: agenesia/hipoplasia pulmonar, respiratorias recorrentes,
congénitas cistos broncogénicos, sequestro necessidade de oxigénio,
das vias aéreas pulmonar, traqueomalacia grave, suporte ventilatério ou
estenose traqueal, compressoes dificuldade relevante de
vasculares, sindromes (Pierre Robin, eliminacao de secrecoes,

Apert), entre outras.

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

Legenda; CIA - Comunicacao Interatrial; DSV - Defeito do Septo Ventricular; PDA - Persisténcia do Ducto Arterioso;
CD4+ - Linfocitos T CD4 positivos; TCTH - Transplante de Celulas-Tronco Hematopoéticas; AME - Atrofia Muscular
Espinhal; SMARDI - Atrofia Muscular Espinhal com Desconforto Respiratorio tipo 1
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Observagao: Nos demais periodos sazonais de circulagao do VSR (fevereiro a agosto) ao qual a crianga
estard exposta ao longo da vida, denominado sazonalidade, o uso do anticorpo monoclonal é
recomendado exclusivamente para criangas com comorbidades, conforme os critérios de inclusao
estabelecidos e detalhados no Quadro 2, ndo se estendendo as criangas nascidas prematuras sem
comorbidades, que receberdo dose Unica.

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

€ nao possua disturbios hemaorragicos significativos que contraindiquem

a aplicacao intramuscular, conforme orientacao em bula.

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

Fonte: Ministério da Saude. Guia de estratégia contra o VSR, 2026.
IV. Periodo de administracao

A administracdo do nirsevimabe ocorrerd durante todo o ano para criangas prematuras (<36 semanas
e 6 dias) com idade inferior a 6 meses (até 5 messes e 29 dias) no momento da administracdo,
preferencialmente nas maternidades. Para criancas com idade inferior a 24 meses (1 ano, 11 meses e 29
dias) com comorbidades, de acordo com os critérios de inclusdo, a aplicacdo sera realizada apenas no
periodo sazonal, de fevereiro a agosto, meses de maior circulacdo do virus. Nos casos em que o recém-
nascido ja apresente, ao nascer, uma das condicOes previstas neste informe, a administracdo podera ser
realizada ainda na maternidade.

Denomina-se sazonalidade o periodo de maior circulagdo do VSR, entre fevereiro a agosto, ao qual a
crianga estd exposta, conforme descrito a seguir:

e Criancas nascidas entre fevereiro e agosto vivenciam a primeira sazonalidade do VSR no mesmo ano
do nascimento e demais sazonalidades nos anos subsequentes.

e Criangas nascidas entre setembro e janeiro ndo vivenciam a sazonalidade do VSR no ano do
nascimento; portanto, a primeira sazonalidade ocorrera a partirde fevereiro do ano seguinte.

V. Especificagbes do nirsevimabe
O nirsevimabe é um anticorpo monoclonal de imunoglobulina humana G1 kappa (IgG1k), produzido

em células de ovario de hamster chinés (CHO) por meio de tecnologiab de DNA recombinante, conforme
descrito no Quadro 3, abaixo:
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Quadro 3 - Especificacdes do nirsevimabe. Brasil, 2025.

Nirsevimabe

Laboratorio fornecedor Sanofi Medley Farmaceéutica Ltda.
Registro na Anvisa 183260502
1 Solucao injetavel de 100 mg/mL de nirsevimabe em embalagem
com uma seringa preenchida contendo 1 mL de solucao e duas
agulhas separadas de tamanhos diferentes (com haste do émbolo
arasealacso azul claro).

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

€ Beyfortus®
nirsevimabe
AL
Arte graficada
embalagem
€ Beyfortus
nirsevimabe Moo im0
S oot W COMERC Aok
m:‘; SeCNga proenchida —
ceXISN « 2 aguihas a—‘—-—- h
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Solucao injetavel, limpida a opalescente, com coloracao variando

Forma farmacéutica ,
de incolor a amarela.

Via de administracao Intrarmuscular (IM).

Volume da dose Seringa preenchida contendo 0.5 mL ou 1.0 mL.

Cada dose de 0.5 mL da solugao injetavel contem 50 mg

de nirsevimabe (100 mg/mL).

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

Excipientes: histidina, cloridrato de histidina monoidratado,

cloridrato de arginina, sacarose, polissorbato BO e agua

para injetaveis.

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

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

Prazo de validade 36 meses a partir da data de fabricacao.

Utilizagao apods abertura  Uso imediato.

Fonte: adaptado de Anvisa, 20247,

IV.l. Administragao

e O nirsevimabe deve ser administrado por via intramuscular, logo apés a preparacao da seringa.

e Recomenda-se a aplicacdo no musculo vasto lateral da coxa. Nos casos em que seja necessario
aplicar duas injecbes, devem ser utilizados locais de aplicacdao distintos. No momento da
administracdo, o profissional de salde precisa selecionar o tamanho da agulha mais apropriado,
considerando as caracteristicas individuais da crianca, como tamanho e gordura corporal.

e Aseringa preenchida do nirsevimabe é composta pela haste do @mbolo, flange, rolha de retengao,
corpo, luer lock (conector com ponta de rosca) e tampa, vide figura 1 abaixo:
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Figura 1 — Seringa preenchida de nirsevimabe
Flange

Rolha de retencao Tampa da seringa

l

» D
T 1

Haste do émbolo Corpo da seringa Luer Lock

Fonte: reproducao de Anvisa, 2024"

Quandou houver necessidade de administracdo simultanea de outros produtos por via IM
(vitamina K, vacina hepatite B, etc.), as aplicacbes devem ser planejadas de forma a utilizar locais
anatomicos distintos. Caso seja imprescindivel realizar mais de uma aplicagdo no mesmo vasto
lateral, deve-se respeitar uma distancia minima de 2,5 cm entre os pontos de aplicacao,
considerando sempre o volume administrado e a massa muscular, especialmente em prematuros.
O ventrogluteo também pode ser utilizado para aplicagdo IM.

Orientag¢Oes para administracdo:

Inspecione visualmente o produto quanto a material particulado e descoloracao antes da
administracdo. O nirsevimabe é uma solucao limpida a opalescente, incolor a amarela. Nao
injete se o liquido estiver turvo, descolorido ou contiver particulas grandes ou particulas
estranhas. Neste caso, realizar a notificacdo de queixa técnica (vide POP 06).

Segure o bico Luer lock em uma mao (evite segurar a haste do émbolo ou o corpo da seringa),
retire a tampa da seringa girando-a no sentido anti-horario com a outra mao.

Coloque uma agulha Luer lock na seringa preenchida girando suavemente a agulha no sentido
horario na seringa preenchida até sentir uma ligeira resisténcia.

Segure o corpo da seringa com uma mao e puxe cuidadosamente a tampa da agulha com a
outra mado. N3o segure a haste do émbolo ao remover a tampa da agulha, pois a rolha de
retencdo pode se mover. Ndo toque na agulha nem a deixe tocar em nenhuma superficie. Ndo
volte a tampar a agulha nem a retire da seringa.

Administre todo o conteudo da seringa preenchida.

Descarte a seringa usada imediatamente, juntamente com a agulha, em um recipiente para
descarte de objetos perfurocortantes
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ATENCAO! Considerando que ha mais de uma apresentac3o do nirsevimabe, o profissional deve
certificar-se de que selecionou a apresentagao recomendada — 0,5 mL ou 1,0 mL, conforme ’/1
indicagdes. "

IV.Il. Esquema

O esquema de administragdo varia de acordo com a sazonalidade e o peso da crianga, vide Quadro
4, abaixo.

Quadro 4 - Esquema de administracao conforme sazonalidade e peso da crianga

Grupo Sazonalidade  Pesocorporal Doserecomendada
Criangas prematuras Primgira 0,5 mL (50 mg)
(IG <36 semanas e 6 dias) com sazonalidade <5kg _ dose tnica
idade inferior a 6 meses do VSR
e crign-:;as com fzomorbidades Primeira L0 L (100 )
com idade inferior a 24 meses sazonalidade >5 kg : ;ﬂ U mg
(até 1 ano, 11 meses e 29 dias) do VSR - dose unica
Criangas com comorbidades Demais 2'.0.m|' (200 mg)

. - - . Independente  administrados em duas
com idade inferior a 24 meses sazonalidades do peso iniecoes de 10 mL
(até 1 ano, 11 meses e 29 dias do VSR P Iee o '

em locais distintos

Fonte adaptado de Anvisa, 2024

Observagdo: Criangcas com as comorbidades (Quadro 2) que ndo receberam palivizumabe nem
nirsevimabe em 2025 deverdo receber nirsevimabe nas seguintes dosagens a depender do més de
nascimento:

A) Nascidos de janeiro a agosto de 2025 (e com idade inferior a 24 meses): receber dosagem de 200mg
(independentemente do peso).

B) Nascidos a partir de setembro de 2025 (e com idade inferior a 24 meses): recebem dosagem de
50mg (peso <5kg ) ou de 100mg (peso >5kg) na 12 sazonalidade (2026) e 200mg na demais
sazonalidades.

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

A figura 2 apresenta um fluxograma para as recomendacoes de doses e a identificacdo dos critérios
de elegibilidade.
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Figura 2 — Fluxograma de elegibilidade

Nascido vivo

E elegivel ao uso

Definir dose
conformepesoe < de nirsevimabe na —
| 1® sazonalidade do VSR*2? J/
‘
N N
Menos que 5 kg 5 kg ou mais E elegivel ao uso
de nirsevimabe nas demais
\L l sazonalidades do VSR??
Administrar dose Administrar dose l i
Unica de nirsevimabe  Unica de nirsevimabe Administrar
50 mg (100 mg/mL) 100 mg (100 mg/mL) nirsevimabe 200 mg Nao recomendado
(duas injecdes de e de
nirsevimabe

100 mg/mL)

ICritérios de elegibilidade para uso de nirsevimabe na primeira temporada do VSR:

Prematuros até 36 semanas e 6 dias, durante todo o ano, ou
Comorbidades, durante o periodo sazonal (fevereiro a agosto). cardiopatia congénita, broncedisplasia,
condicao de imunocomprometimento, sindrome de Down, fibrose cistica, doenca neuromuscular e

anomalias congénitas das vias aéreas.
2Bebé nao deve ter recebido dose prévia de nirsevimabe.

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

Fonte: Ministério da Saude. Guia de estratégia contra o VSR, 2026.

Quadro 5- Grupo prioritario a ser imunizado de acordo com o periodo de administracao do

nirsevimabe

Grupo Periodo de administragcao do nirsevimabe

Criancas prematuras (IG =36 semanas e 6 dias)
com idade inferior a 6 meses

Durante todo o ano

Criancas com comorbidades com idade inferior

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

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

VI. Contraindicag¢Oes

A aplicagdo do nirsevimabe é contraindicada em lactentes e criangas com histérico de reagdes de
hipersensibilidade grave, incluindo anafilaxia, a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes da
formulacdo. Caso ocorram sinais ou sintomas sugestivos de anafilaxia, ou outras reacdes clinicamente
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relevantes, a administracdao deve ser imediatamente interrompida e instituido tratamento adequado
para suporte.

VII. Precaugdes

As criangas devem ficar em observagado entre 15 e 30 min apds a administracdao para a detecgao
oportuna e o manejo adequado de possiveis rea¢des de hipersensibilidade grave.

Deve ser administrado com cautela em criangas com trombocitopenia, disturbios de coagulagdo ou
em uso de anticoagulantes, devido ao risco potencial de sangramento.

VIII. Operacionalizagao

e O nirsevimabe sera disponibilizado nos seguintes locais:

1.

Maternidades publicas: serdo enquadradas como Centro Intermediario de Imunobiolégicos
Especiais (CIIE) da Rede de Imunobiolégicos Especiais (RIE), e fardo a aplicagdo em recém-nascidos
prematuros, ou que, por ocasido da aplicacdo, estejam dentro dos critérios e pemaneg¢am
internados. O registro de aplicacdo deve ser realizado no sistema oficial utilizado no
estabelecimento (SIGA Saude ou SI-PNI). A movimentacdo de entrada e saida deve ser realizada
no sistema SIES. Devem enviar cépia da prescri¢cdo para a reposicdo de estoque.

Centros de Referéncia em Imunobiolégicos Especiais (Crie): para criancas dentro dos critérios de
elegibilidade. O registro de aplicacdo deve ser realizado no SI-PNI e a movimentacdo de entrada
e saida deve ser realizada no sistema SIES.

Salas publicas de vacinacdo: para criancas prematuras que ndo tenham recebido o nirsevimabe
na maternidade ou criangas com comorbidades dentro dos critérios de elegibilidade, mediante a
validac¢ao realizada pelo Programa Municipal de Imunizag6es (PMI). Neste casos, o profissional
do servico enviara a solicitacdo por e-mail a Unidade de Vigilancia em Saude (Uvis) responsavel,
gue encaminhard ao PMI, via e-mail (imunosespeciais@prefeitura.sp.gov.br ) para avaliacdo e
validacdo. O registro de aplicacdo deve ser realizado no sistema oficial utilizado no
estabelecimento (SIGA Saude ou SI-PNI). A movimentacdo de entrada e saida deve ser realizada
no sistema SIES.

Para criancas portadoras de comorbidades que também tenham nascido prematuras e que
receberam o nirsevimabe, seja na rede publica ou na rede privada, no ano anterior, no periodo
compreendido entre os meses de agosto e dezembro, o intervalo recomendado entre as doses
devera observar o prazo minimo de 6 (seis) meses, correspondentes a 180 (cento e oitenta) dias.
Prematuros que, por algum motivo, ndo receberam o nirsevimabe na maternidade: o limite para
aplicacdo do imunobioldgico é idade inferior a 6 (seis) meses de idade, até 5 meses e 29 dias.

Observagao: Para a liberacdo e aplicacdo, é necessaria a apresentacao de qualquer documentacao
que comprove a condicdo de indicacdo contida neste informe técnico (relatério, laudo médico ou
prescricdo médica com carimbo e a assinatura do médico com seu respectivo registro profissional
equivalente), contendo a indicacdo e a descricdo da condicdo clinica. Essas solicitacdes serdo avaliadas
pelos profissionais de saude de nivel superior apontados pela RIE, que realizardo a validagao clinica e a

¥ hﬁ’.
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liberagdo do imunobiolédgico, na prépria unidade (quando Crie ou Ciie com estoque préprio de
nirsevimabe) ou a distancia (quando a unidade ndo tem estoque préprio de nirsevimabe).

IX. Transi¢dao de uso do palivizumabe para o nirsevimabe na temporada 2026

As indicagbes de uso para o palivizumabe ou nirsevimabe estdo organizadas conforme idade
cronoldgica, a condigado clinica de risco e o periodo de nascimento, considerando a necessidade de utilizar
integralmente os estoques remanescentes de palivizumabe, manter o uso deste nas criangas que ja
iniciaram o esquema com este medicamento e de iniciar a nova terapia com o nirsevimabe.

Quadro 6 — Diretrizes para transi¢ao de uso do palivizumabe para o nirsevimabe

Observagdes

Publico-alvo Conduta .
importantes

Prematuros (<28 semanas e 6 dias)
com idade inferiora 1l ano Aolicar palivizumabe
Grupol (até 1l meses e 29 dias), mas P patt -
o na sazonalidade 2026.
que receberam palivizumabe
na sazonalidade de 2025.

Diante da
indisponibilidade de

Criancas com idade inferior a

24 meses (até 1 ano, 11 meses

e 29 dias), que receberam

palivizumabe na sazonalidade

de 2025, com: doenga pulmonar Aplicar palivizumabe
cronica da prematuridade na sazonalidade 2026.
(displasia broncopulmonar);

ou doenca cardiaca congénita

com repercussac hemodinamica

demonstrada.

Grupo 2

palivizumabe aplicar
nirsevimabe.

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

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

Criancas contempladas pelo
protocolo de uso do palivizumabe,
Grupo 3  nascidas apos o término da
sazonalidade de 2025 e até o
final de janeiro de 2026.

Aplicar nirsevimabe

na sazonalidade 2026.

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

Diante das limitacdes atuais de estudos, o PNl ndo recomenda a intercambialidade entre

palivizumabe e nirsevimabe dentro de uma mesma temporada.

Atengao:

Considerando as criancas nascidas apds o periodo de sazonalidade 2025, fica estabelecida a estratégia
de resgate com uso do nirsevimabe, visando garantir a protecdo contra o VSR durante a sua primeira

sazonalidade.
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O publico-alvo que sera contemplado no resgate sao:

e Prematuros (<36 semanas e 6 dias), que apresentem idade inferior a 6 meses (até 5 meses e 29
dias) no momento da administracdo, que estejam vivenciando a sua primeira sazonalidade do VSR.

e Criangas com comorbidades, menores de 24 meses (1 ano, 11 meses e 29 dias), que se enquadrem
nos critérios de inclusao descritos.

e Criangas menores de 24 meses de idade em tratamento oncoldgico com quimioterapia, podem
receber o nirsevimabe concomitante ao tratamento quimioterapico.

Figura 3- Estratégia de resgate para criangas prematuras (< 36 semanas e 6dias de idade gestacional)

Criangas prematuras nascidas com
idade gestacional < 36 e 6 dias com
idade inferior a 6 meses (até 5 meses
e 29 dias)

1 1

Se peso corporal Se peso corporal
<3kg =9 kg

! !

Administrar nirsevimabe Administrar nirsevimabe
dose de 0,5 ml dose de 1,0 ml

Figura 4- Estratégia de resgate para criangas com comorbidades* com idade inferior a 24 meses(até
1ano, 11 meses e 29 dias)
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Crianga vivendo na sua Crianca vivendo na sua

12 Sazonalidade’ do VSR 2% Sazonalidade® do VSR
Se peso corporal Se peso corporal Administrar nirsevimabe
<9kg 25 kg dose de 2,0ml
1 1 (duas aplicagdes de 1ml)
Administrar nirsevimabe Administrar nirsevimabe
dose de 0,5 ml dose de 1,0 ml

*Doenga pulmonar cronica da prematuridade, doenga cardiaca congénita com repercussao hemodinamica, imunocomprometidos graves
(inato ou adquirido), fibrose cistica, doengas neuromusculares graves, Sindrome de Down e anomalias congénitas das vias aéreas. 1 —
Sazonalidade: fevereiro a agosto. Fonte: Brasil, MS. Estratégia de imunizagdo contra o virus sincicial respiratorio para criangas prematuras e
com comorbidades. anticorpo monoclonal

X. Microplanejamento

v' Mapear o nimero de partos prematuros de cada maternidade para planejar a distribuicdo do
nirsevimabe.

v Identificar precocemente as criancas com possiveis diagndsticos no pré-natal das
comorbidades elencadas, possibilitando planejamento prévio da administracdo do
nirsevimabe apds o nascimento.

v' Realizar a capacitacdo dos profissionais envolvidos, desde a assisténcia pré-natal, até
maternidades e salas de vacinas.

v Realizar busca ativa das criancas elegiveis e que ainda n3o receberam o nirsevimabe.

v’ Captar as criangas com comorbidades elegiveis a receber o anticorpo monoconal nirsevimabe
e nascidas apds o periodo de sazonalidade (fevereiro a agosto). Acompanhar essas criancgas
para priorizacdo na sazonalidade seguinte (manter lista nominal especifica).

v" Monitorar os registros de aplicacdo, comparando com o quantitativo enviado e os estoques
registrados.

XI. Farmacovigilancia

O nirsevimabe apresenta perfil de seguranca globalmente favoravel, com rea¢des adversas incomuns
(frequéncia: 20,1% e <1%), principalmente erupg¢ao cutanea até 14 dias, reacdo no local da injecdo e
febre até sete dias apds a administracdo. Os profissionais devem manter observacao clinica apds a
administracdo e estar preparados para o manejo de anafilaxia. Em criancas de maior risco para doenca
grave pelo VSR — incluindo prematuros extremos, criancas com doenca pulmonar cronica da
prematuridade, cardiopatia congénita com repercussao hemodinamica e criancas imunocomprometidas
até 24 meses — os estudos MEDLEY e MUSIC mostraram perfil de seguranca do nirsevimabe comparavel
ao palivizumabe, compativel com o esperado para essas populacbes e consistente com o observado em
lactentes a termo e pré-termo >29 semanas, em uma ou duas sazonalidades do VSR. Dados de mundo
real, como o estudo HARMONIE entre outros, reforcam esses achados, demonstrando o perfil
consistente da seguranca do imunobiolégico em diversos cenarios.

N3do ha, até o momento, evidéncia de interagdes medicamentosas clinicamente relevantes. O produto

i &= PREFEITURA DE

cosspmwoa o K g SAO PAULO



nao interfere em testes diagndsticos, como RT-PCR para VSR ou testes rapidos de antigenos dirigidos a
proteina F.

Pode ser feita a administracdao concomitante as vacinas, em seringas diferentes e em locais distintos de
aplicacdo, sem evidéncia de prejuizo a resposta imune.

Todo Evento Suspostamente Atribuivel a Vacinagdo ou Imunizagao (Esavi), temporalmente relacionado
ao uso de nirsevimabe, deve ser notificado (POP 7).

XIl. Registro de aplicagcao

O registro de doses aplicadas de nirsevimabe 0,5 mL e 1,0 mL deve ser realizado, obrigatoriamente,
nos sistemas de informagao oficiais:
» SIGA Saude, para servicos publicos municipais
» SI-PNI, para servicos publicos estaduais

Quadro 7 — Resumo da regra de entrada de doses aplicadas do anticorpo monoclonal nirsevimabe 0,5
mLe1,0mlL

Nome

- Sigla do A . = .
Tipo de comum do q grado Codigo a-A Codigo Descricédo Faixa
. o - o imunobioldgico = Estratégia . = e
imunobiolégico  imunobiolégico - estratégia do imunobiolégico dose etaria
" (display)
(definition)
. . Profilaxia/
ROUCoRD ; Nirsevimabe Nirsevimabe 2 Especial 15 Tratamento com P/T1 <24M
monoclonal 05mL 0.5mL 3
1unidade
. . Profilaxia/
COEEEED 2 Nirsevimabe Nirsevimabe 2 Especial 116 Tratamento com P/T1 <24M
monoclonal’ 10mL 10mL 3
1unidade
. . Profilaxia/
GOEEEED 5 Nirsevimabe Nirsevimabe 2 Especial 116 Tratamento com P/T2 <24M
monoclonal 10mL 10mL 2 unicades

Fonte: Cgici/DPNI/SVSA/MS, 2025

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

'Recém-nascidos e bebés com peso corporal menor que 5 kg dose de 0.5 mL. dose de registro “Profilaxia/ Tratamento com 1 unidade”

“Bebés com peso corporal maior ou igual a 5 kg: dose de 1.0 mL, dose de registro “Profilaxia/Tratamento com 1 unidade”;

#Criancas com idade inferior a 24 meses de idade que apresentem comorbidades e permanecam vulneraveis, recomenda-se uma dose de 2.0 mL. independentemente do peso,
administrada em duas inje¢des de 1.0 mL. dose de registro Profilaxia/Tratamento com 2 unidades”.
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Quadro 8 - Lista indicativa de CIDs que contemplam as condig¢des clinicas prioritarios para indicagao
do anticorpo monoclonal, nirsevimabe

Condicao/Doencga (guia da estratégia) CiD-10 Nome CID-10
Prematuro PO7 F‘r-:-?:maturldade (hascimento
pré-termao)
. . N Doenca pelo virus da
Doenca pelo virus da imunodeficiéncia . e
humana (HIV) nao especificada B4 I nodeﬁqenc iahumana [HIV]
nao especificada
Meoplasia maligna (geral) Co0o Meoplasia maligna do labio
: : : Neoplasia maligna, sem
Neoplasia maligna sem especificacao C80 espedificacio de localizacho
Outras neoplasias malignas e as nao Outras neoplasias malignas e as nao
especificadas dos tecidos linfatico, C96  especificadas dos tecidos linfatico,
hematopoiético e tecidos correlatos hematopoético e tecidos correlatos
Outras neoplasias malignas especificadas Outras neoplasias malignas
dos tecidos linfatico, hematopoiético e tecidos  C967  especificadas dos tecidos linfatico,
correlatos hematopoetico e tecidos comelatos
MNeoplasia maligna dos tecidos linfatico, Neoplasia maligna dos tecidos
hematopoietico e tecidos correlatos, C969 linfatico, hematopoético e tecidos
nao especificada correlatos, ndo especificada
Imunodeficiéncias primarias (erros inatos DBOa  Transtornos gue comprometem
da imunidade) Da3 o mecanismo imunitario
Criancas em uso de corticosteroides
sistémicos em doses elevadas por »2 semanas
{outras imunodeficiencias especificadas; D848 Outras imunodeficiencias
imunodeficiéncias primarias (erros inatos ' especificadas
da imunidade); Outras imunodeficiéncias
especificadas
Fibrose Cistica E84 Fibrose cistica
Doenca de Pompe - forma infantil (doenca de . . .
depésito de glicogénio) E740  Doenca de depdsito de glicogenio
: : Atrofia muscular espinal infanti
Atrofia Muscular Espinhal (AME) tipo 1 G120 tipo | [Werdnig-Hoffmanl
Atrofia Muscular Espinhal com disautonomia -
respiratéria (SMARDI) Gl22  Doenga do neurcnio motor
Outras atrofias musculares espinais
G128 )
, , e sindromes musculares correlatas
Atrofia Muscular Espinhal (AME) tipo O .
G120 Atrofia muscular espinal
' nao especificada
: : : a g : Qutras doencas degenerativas
Miopatias mitocondriais = sindrome de Leigh G318 especificadas do sistema nervoso
Neuropatia congénita hipomielinizante . .
(Neuropatia hereditaria); sindrome de GE0.0 Si;;ﬁg? hereditaria motora
Dejerine-Sottas (neuropatia hereditaria)
Distrofia muscular congénita de Fukuyama,
distroglinopatias (Walker-Warburg, MEB) G710 Distrofia muscular

(distrofia muscular congeénita)

e
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continuacio

Condigao/Doenca (guia da estrategia) CID-10 Nome CID-10
Distrofia miotonica congénita (DM1) G711  Transtornos mioténicos
Desproporcao congénita de tipos de fibras
(miopatias congénitas), distrofia muscular
congénita de Ullrich; distrofia muscular
congénita por deficiéncia de merosina (LAMAZ)

(miopatia congénita), distrofia muscular
congénita relacionada ac FKRP (miopatia
congeénita); distroglinopatias (Walker-Warburg, G712  Miopatias congénitas
MEB) (distrofia muscular congénita); miopatia
central core; miopatia centronuclear (formas
graves), miopatia centronuclear autossomica;
miopatia miotubular ligada ao X (XLMTM);
miopatia multiminicore; miopatia nemalinica
(forma neonatal grave)
Sindrome de Down Qo0 Trissomia 21
Anéis ou malformacoes vasculares - -

: : . Cutras malformacdes congénitas
compressivas da traqueia (malformacdes Q254 da aorta
congénitas da aorta (grandes arterias)
Traqueomalacia congéenita grave Q32.0 Tragueomalacia congenita
Malformacées do anel traqueal qazy Qutras malformagdes congénitas

da traqueia
Estenose traqueal congénita significativa " -
(Outras malformagdes congénitas da traqueia) B Broncomalacia conganita
Q323  Estenose congeénita dos bronquios
Atresia ou estenose bronguica congénita Outras malformaches congénitas
c3=d dos bronguios

Cistos broncogénicos (pulmao cistico congénito) 0Q33.0  Pulmae cistico congénito
Sequestro pulmonar (malformacbes
congénitas do pulm&o) Q332  Sequestro pulmonar
Agenesia pulmonar (malformactes
congénitas do pulmao), hipoplasia pulmonar Q333  Agenesia do pulmao
(malformacdes congénitas do pulmao)
Agenesia pulmonar (malformacdes
congénitas do pulmao), Hipoplasia pulmonar Q336  Hipoplasia e displasia do pulmac
(malformacdes congénitas do pulméo)
Aprisionamento agreo congénito (anomalia
estrutural) (outras malformacdes congénitas Outras malformacses conaénitas
do pulméo); lobagao pulmonar anémala/ Q338 o op O 9e
anomalias do desenvolvimento pulmonar P
(outras malformagdes congénitas do pulmao)
Sindrome de Apert (sindromes com
malformagoes congénitas afetando Sindromes com malformacoes
predominantemente o aspecto da face), Q870 congénitas afetando
sindrome de Pierre Robin (sindromes ' predominantemente o aspecto da
com malformacgdes congénitas afetando face
predominantemente o aspecto da face)
Estado pos-transplante de érgao solido 7940  Rim transplantado

(orgaos e tecidos transplantados)

e
COORDENADORIA DE
VIGILANCIA EM SAUDE

No 0
N bycoRoY

continua

PREFEITURA DE
SAO PAULO




conclusao
Condicao/Doenca (guia da estratégia) CID-10 Nome CID-10

Estado pds-transplante de células-

progenitoras hematopoieticas (TCPH) (estado

de transplante de celulas-tronco/medula 794.8 Outros orgaos e tecidos
dssea: indica a condicao do paciente que ' transplantados

ja recebeu o transplante, necessitando de

monitoramento ou uso de imunossupressao)

Estado pos-transplante de células-

progenitoras hematopoieticas (TCPH) (estado

de transplante de celulas-tronco/medula 294.9 Orgdo e tecido ndo especificado
dssea: indica a condicao do paciente que ' transplantado

ja recebeu o transplante, necessitando de

monitoramento ou uso de imunossupressao)

Fonte: Caici/ DPMI/SVSASMS, 2025,
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