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l. Introdugao

O virus sincicial respiratdrio (VSR) é a principal causa de infec¢des 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 e 40%
das pneumonias durante os periodos de sazonalidade, que, na regido Sudeste do pais, correspondem aos meses de
marco a julho; entretanto, infec¢bes por VSR podem ocorrer durante o ano todo, assim como para os demais virus
respiratdrios. A analise das curvas de aumento no ndmero de casos de sindrome respiratéria aguda grave (SRAG)
por VSR nos anos de 2019, 2022 e 2023 confirma a regularidade desse padrao temporal. O inicio da atividade ocorre
de forma relativamente sincronizada entre as regides, a partir da semana epidemiolégica (SE) 08, com picos de maior
magnitude observados nas Regidoes 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 circulacdo, iniciando-
se nas primeiras semanas do ano e persistindo até cerca da SE 25, quando comeca a diminuir gradualmente.

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 etdrias; 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 hospitalizacdes
neste grupo. A morbimortalidade é ainda mais acentuada entre prematuros e criangas com cardiopatias congénitas
ou doenga pulmonar crénica da prematuridade.

Estima-se que, anualmente, o VSR cause mais de 100.000 mortes, 3,6 milhGes de hospitalizacGes e 33
milhGes de ITRI em criancas menores de 5 anos de idade no mundo. A reinfec¢do pode ocorrer durante toda a vida,
mas as formas graves da doenga predominam na primoinfecc¢do.

Dados do Ministério da Saude mostram que, em 2025, até SE 32, 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 1 ano 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 ébito (0,01%) em criancga de
2 a4 anos.

A transmissdo ocorre por contato direto com secregées respiratérias de pessoas infectadas ou através
de superficies ou objetos contaminados. O periodo de incubagdo é de 4-6 dias. Pode causar desde sintomas leves do
trato respiratério superior (tosse, coriza), até infeccbes graves graves do trato respiratorio inferior, como
bronquiolite e pneumonia, com comprometimento do estado geral e desenvolvimento de insuficiéncia respiratdria,
qgue podem levar a morte. A infeccdo pelo VSR pode causar problemas pulmonares a longo prazo, acarretando em
comprometimento da funcdo pulmonar e hospitalizacGes repetidas.

Ndo ha tratamento antiviral especifico para infec¢Ges causadas pelo VSR. O tratamento é de suporte e
pode exigir hospitalizacdo para uso de oxigénio suplementar e hidratagdo venosa.

A prevencdo por meio da imunizacdo ativa dos lactentes ainda ndo esta disponivel.
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apresenca de anticorpos neutralizantes em elevados titulos, adquiridos passivamente pela mae, estd associada com
menor risco de hospitalizacdo. A imunizacdo passiva de lactentes pode ser feita diretamente com anticorpos
monoclonais, como o palivizumabe, ou indiretamente, por vacinacao materna, com a transferéncia transplacentaria
dos anticorpos para o feto ocorrendo principalmente no trimestre final da gestacao.

Neste contexto, o Programa Municipal de Imuniza¢des (PMI), em consonancia com o Programa Nacional
de Imunizag¢des (PNI), recomenda a vacinagdo de gestantes como estratégia de protec¢do das criangas menores de 6
meses de idade contra o VSR. A vacina virus sincicial respiratério A e B (recombinante) passa, portanto, a fazer parte
do Calendario de Vacinagao da Gestante.

Em um ensaio clinico de fase 3, duplo-cego, randomizado e conduzido em 18 paises (estudo MATISSE)
avaliou-se a eficdcia e seguranca da vacina administrada em gestantes entre 24 e 36 semanas de gesta¢do, em que
foram incluidas 7.358 participantes, demonstrou 81,8% (IC 95%: 40,6; 96,3) de eficacia da vacina na prevengdo de
doenca grave do trato respiratdrio 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 imunizacdo materna com a vacina virus sincicial respiratdrio durante a gravidez oferece

protecdo significativa aos bebés nos primeiros meses de vida.

Il. Objetivos

v/ Prevenir as formas graves de ITRI associadas ao VSR em lactentes menores de 6 meses de idade através da

vacinagdo oportuna de gestantes.

v’ Reduzir a sobrecarga dos servicos ocasionada pelo atendimento de pacientes com infec¢des causadas pelo

VSR.

v Reduzir a necessidade de hospitalizagdes em Unidades de Terapia Intensiva (UTI).

Ill. Operacionalizacdo da vacinagao

e Avacina fara parte do Calendario de Vacinagao da Gestante e estara disponivel em todas as
salas de vacinas.

e Deve-se oportunizar a vacinac¢do das gestantes em todos os atendimentos na unidade.

e Profissionais responsaveis pela assiténcia pré-natal devem avaliar e acompanhar o histérico
vacinal de todas as gestantes, indicando as vacinas recomendadas conforme Calendario.

e Divulgar a vacinacdo, com a inclusdo da vacina contra o VSR, na unidade, em grupos e etc.

e |dentificar e acompanhar o histdrico vacinal de todas as gestantes da drea de abrangéncia da
Unidade Basica de Saude.

e Promover a vacinagdo casa a casa, quando necessario.
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e Promover a vacinacdo oportuna de gestantes que vivem em condicdes de vulnerabilidade
social.
e Promover a vacinacao oportuna das gestantes indigenas.

e Realizar acoes de busca ativa.

IV. Estratégia

Todas as gestantes, a partir da 282 semana de gestacao, sao elegiveis para a vacinacdo, sem restricao

de idade materna. A meta é vacinar 80% das gestantes.

V. Vacina

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.2 6.645, de 25 de

fevereiro de 2025, e desenvolvido pelo Instituto Butantan em colaboracdo com a Pfizer Inc. e a Pfizer Brasil Ltda.

V.l. Especificagdes da vacina virus sincicial respiratério A e B — recombinante

A vacina virus sincicial respiratorio A e B (recombinante) apresenta-se como pé liofilizado para solugdo
injetavel com diluente, contém 120 mcg de virus sincicial respiratério A e B (recombinante), dose Unica de 0,5 mL
apos reconstituicdo, em embalagem com 1 frasco-ampola, 1 seringa preenchida com diluente, 1 adaptadore 1
agulha. As especificagdes da vacina estdo descritas no Quadro 1 abaixo.
Deve ser mantida sob regfrigeracdo entre +2°C e +8°C. Caso ndo seja utilizada imediatamente, apds o

preparo, pode ficar armazenada por até 4h; apos este periodo, deve ser descartada.
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Quadro 1 - Especifica¢cdes da vacina virus sincicial respiratorio A e B (recombinante)

Laboratoério fornecedor

Instituto Butantan e Pfizer.

Registro

Instituto Butantan: 122340053
Pfizer:121100498.

Apresentacao

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

Imagens da vacina
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Indicacao

Uso adulto em gestantes.

Forma farmacéutica

P¢ liofilizado para solugao 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
recombinante.

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

Diluente: agua para injecao.

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 fabricagao. Nao
congelar.

Utilizacao apés abertura
do frasco

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

Fonte: Bula Abrysvo — Pfizer/2025.

V.Il. Recomendagodes para reconstituicao da vacina

A vacina possui a apresentacdo de seringa pré-preenchida com diluente, frasco com antigeno liofilizado

e adaptador de frasco, vide Figura 1.
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Figura 1 - Componentes da vacina virus sincicial respiratdrio A e B (recombinante)
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A reconstituicdo da vacina deve ser realizada conforme abaixo:

Passo 1. Anexe o adaptador do frasco-ampola

— 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 rolha do frasco e conecte-o com um empurrédo 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 o 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 o frasco-ampola em movimentos

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

N&o agite.

Passo 3. Retirar a vacina reconstituida
— Inverta completamente o frasco-ampola e retire lentamente todo o contetudo

para a seringa para garantir uma dose de 0,5 mL.
— Gire para desconectar a seringa do adaptador do frasco-ampola.

— Coloque uma agulha estéril adequada para injeg&o intramuscular.

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

A vacina preparada é uma solugdo limpida e incolor. Inspecione visualmente a vacina quanto a
particulas grandes e descolora¢do antes da administragdo. Ndo use se forem encontradas particulas grandes ou

descoloracdo.
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V.II.I Recomendagdes para o uso frasco-ampola

A vacina vira contendo frasco-ampola da vacina VSRpreF (p¢ liofilizado) e frascos-ampola de diluente
fornecido para formar Abrysvo®.

:§Aumrsvo'
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A vacina deve ser preparada exclusivamente com o diluente que o acompanha na caixa seguindo as
recomendacgdes abaixo:

Preparagao para administracao

1. Utilizar agulha e seringa estéril, retire todo o conteudo do frasco-ampola que contém o diluente.

2. Inteje todo o conteldo da seringa no frasco-ampola que contém o pé. Faga movimentos circulares
suaves até que o pos esteja completamente dissolvido. Nao deve-se agitar o frasco-ampola.

3. Retire 0,5mL do frasco-ampola contendo a vacina reconstituida.

A vacina preparada é uma solucdo limpida e incolor. Inspecione visualmente a vacina quanto a
particulas grandes e descoloracdo antes da administracdo. Ndo use se forem encontradas particulas
grandes ou descoloracao.

V.III. Esquema Vacinal

Esta indicada a aplicagdo de uma dose Unica, a partir da 282 semana de gesta¢do, e em cada gestacao,
sem restricao de idade materna, sendo suficiente para a vacinagdo a informagdo sobre o seu estado de gravidez e
idade gestacional (cartdo da gestante ou cartdo do pré-natal, exames comprobatorios, relatério médico ou
encaminhamento de qualquer profissional de saude nivel superior).

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 administracdo concomitantemente para ndo perder a

oportunidade de vacinagdo, tema amplamente discutido com especialistas na reunido da Camara Técnica Assessora
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em ImunizagGes (CTAI). Para as demais vacinas do Calenddrio, aplica-se a regra geral do PNI de que vacinas
inativadas podem ser administradas simultaneamente ou com qualquer intervalo entre si.

V.IV. Contraindicagdes

A Vacina do VSR A e B (recombinante) é contraindicada nos casos de hipersensibilidade as substancias

ativas ou a qualquer componente da vacina.

V.V. Precaugodes

e Hipersensibilidade e anafilaxia: E recomendada a observacdo do vacinado por pelo menos 15 minutos apds
a vacinagao.

e Gestantes com disturbios de coagulagdo: A vacina deve ser administrada com cautela em individuos com
trombocitopenia ou qualquer transtorno de coagulacdo, pois pode ocorrer sangramento apds a
administracdo intramuscular nesses individuos.

e Doencga concomitante: A vacinacdo deve ser adiada em individuos com doenca febril aguda. Entretanto,
infeccdo menor, como um resfriado, ndo deve resultar no adiamento da vacinagao.

e Reacdes relacionadas a ansiedade: ReacGes relacionadas a ansiedade, incluindo reacbes vasovagais
(sincope), hiperventilagdo ou reagdes relacionadas ao estresse podem ocorrer em associagdo com vacinagao.
Recomenda-se que a vacinag¢do seja realizada com a gestante em posi¢do sentada.

e Individuos imunocomprometidos: Ndo ha dados sobre o uso da vacina em individuos imunocomprometidos.
Estes, incluindo aqueles em uso de terapia imunossupressora, podem apresentar diminui¢do da resposta
imune a vacina.

e Llactacdo: Nao se sabe se a vacina é excretada no leite humano.

e Uso em gestantes com menos de 24 semanas de gesta¢do: a vacina ndo foi estudada em gestantes com
menos de 24 semanas de gestacdo. Como a prote¢do neonatal contra o VSR depende da transferéncia
transplacentaria de anticorpos, o laboratdrio produtor recomenda que a vacina deve ser administrada
preferencialmente entre 24 e 36 semanas de gestacdo. De acordo com o Grupo Consultivo Estratégico de
Especialistas em Imunizacdo (SAGE) de colaboracdo da OMS em 2024, os paises que introduzirem essa vacina
devem considerar a administracdo de dose Unica no terceiro trimestre de gestacdo (= 28 semanas de
gestacdo), sem restri¢cdo de limite superior — exceto para mulheres em trabalho de parto ativo.

e A recomendacdo de restringir ao terceiro trimestre é uma abordagem de precaucdo para minimizar
potenciais eventos adversos de nascimentos prematuros antes do terceiro trimestre, que tém 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.
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V.VI. Farmacovigilancia

A vacina virus sincicial respiratorio A e B (recombinante) demonstrou eficacia significativa na prevengao
de doencas do trato respiratorio inferior causadas pelo VSR em diferentes grupos etarios. Como qualquer
outromedicamento, podem causar reacdes adversas, porém, essa vacina demonstrou um perfil de seguranca
aceitdvel nosestudos clinicos de fase lll. Ainda que eventos supostamente atribuiveis a vacinacdo ou imunizacao
(Esavi) possamocorrer, a maioria dos eventos relatados foi considerada nao grave, autolimitada e compativel com a

reatogenicidade esperada para vacinas inativadas.

» Manifestag¢des locais: dor , eritema e edema no local da aplicacdo, com resolucdo espontidnea em até 3 dias.
Nesses casos, recomenda-se a aplicagdo de compressas frias. Em situagdes de maior intensidade, analgésicos

podem ser utilizados, desde que sob orientacdo médica.

» Manifestac¢des sistémicas: fadiga, cefaleia, mialgia, artralgia e dor em extremidades, geralmente nas

primeiras 48h apds a administracdo da vacina, autolimitados, desaparecendo em média apds trés dias.

> Eventos adversos de interesse especial (EAIE): s3o eventos clinicamente relevantes que, pela sua natureza,
gravidade ou plausivel mecanismo bioldgico, exigem monitoramento cuidadoso durante os estudos clinicos e
apos a introducgdo de vacinas. Importante destacar que a classificagdo de um evento como EAIE nao implica,
por si s, em uma relagao causal estabelecida com a vacina. Na maioria das vezes, esses eventos sao raros, e
sua inclusdao 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 confian¢a no processo de desenvolvimento e uso

de vacinas. Devem ser monitorados:

= EAIE primarios: ébito; condi¢gdes neuroldgicas e neuroinflamatdrias (sindrome de Guillain-Barré
(SGB), incluindo variante de MillerFisher; encefalomielite disseminada aguda (ADEM); mielite
transversa/mielite; polineuropatia desmielinizante inflamatdria crénica (PDIC) ); reacSes alérgicas
(anafilaxia) e condig¢des cardiacas (fibrilagdo atrial).

= EAIE secundarios: condi¢es neuroldgicas/neuroinflamatdrias (neurite dptica; esclresose multipla;
paralisia de Bell; encefalite/encefalomielite; meningite/meningoencefalite); Esavi apds a
administracdo simultanea com vacina covid-19, vacina influenza inativada ou outras vacinas para
adultos.

= Desfechos especificos da gravidez: nascimento prematuro; baixo peso ao nascer; ébito fetal;

anomalias congénitas; mortes maternas e infantis.
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Esavis que persistam por mais de 72 horas devem ser avaliados por equipe de saude para investigacdo

de outras possiveis causas clinicas nao relacionadas a vacinagao.

Os Esavis devem ser notificados conforme orientagdes do POP 7.

V.VII. Registro das doses aplicadas

As doses aplicadas devem ser registradas nos sistemas oficiais de informacdo, conforme abaixo:

> SIGA (servigos publicos municipais):

v" Condicdo: gestante
v' Categoria: gestante
v" Grupo atendimento: gestante
v Estratégia: rotina
v Vacina: Vacina VSR A E B (RECOMBINANTE)
. ) -
* Categoria | Gestantss [
* Grupo Atendimento
Atendimentoe Vacinas
* Transcricao de Caderneta de Vacinagdo sim f:] nao @ Estabelecimento de Sadde:
* Profissional que aplica a vacina | || | g g
* Vinculo | | g
zédigo de Equipe
facinacdo
* Estratégia de Vacinacio | Rotina V| * VWia de Administracdo
* Vacina [ vacINA VSR A E B (RECOMBINANTE) | = CID I:I 2
* Dose
* Lote

Fornecedar Daose Unica

>  SI-PNI (servigos privados):
v Estratégia: rotina
v" Vacina: Vacina VSR A E B (RECOMBINANTE)
v' Categoria: gestante
v" Grupo atendimento: gestante
v

Condigdao maternal: gestante
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Estratégia’

Rotina X

Dados para registro da vacina

Lote®

Vacinador

Data de aplicacio®

Nirite Hoje
Categoria’

Gestantes X
Grupo de atendimento’

Gestante X

Deve-se realizar a movimentagao de entrada e saida no Sistema de Informagdo Insumos Estratégicos
(SIES).
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