Contribuicdes da Consulta Publica - PU - Nirsevimabe - Prevencao de Infeccao do Trato Respiratério Inferior Associado ao
Virus Sincicial R... - Conitec

Dt. contrib. Contribuiu O due vocé achou desta proposta  y/oca gostaria de alterar ou incluir alguma informag&o ao texto? Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? Qual(is)
26/12/2025  Profissional de saude Boa N3o N3o
26/12/2025  Profissional de saude Muito boa N3o N3o
26/12/2025  Profissional de saude Muito boa Nado Sera excelente para a saude dos prematuros
26/12/2025  Profissional de satude Muito boa E muito importante a protec3o contra VSR para todos os bebés. Precisamos acelerar essa proposta para acontecer a protegao

no préximo ano.

26/12/2025  Profissional de saude Muito boa Nao Nao

26/12/2025  Profissional de saude Muito boa Achei muito bom o texto. Nao quero alterar Nao

26/12/2025  Profissional de saude Muito boa N3o. N3o

26/12/2025  Profissional de saude Muito boa Nada, texto perfeito Muitos pacientes estdo na expectativa da ampliagdo da vacina.
26/12/2025 Interessado no tema Muito boa N3o. N3o.

26/12/2025  Profissional de saude Muito boa N3o N3o

26/12/2025  Profissional de saude Muito boa NAO NAO

26/12/2025  Organizagdo da Sociedade Muito boa Nao E fundamental que o Nirsevimabe esteja disponivel nas

Civil indicagOes propostas independente da sazonalidade.

27/12/2025  Profissional de saude Muito boa N3o N3o
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Dt. contrib. Contribuiu

como de protocolo ou diretriz?

O que vocé achou desta proposta

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma informagao ao texto?
Qual(is)

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

27/12/2025  Profissional de saude Muito boa "No que concerne ao item ""6.6. Intercambiabilidade entre nirsevimabe e Apenas sugestdo para inclusdo de informacgao no item 6.6
palivizumabe"", faz-se fundamental registrar a informacéo referente a conforme descrito na pergunta acima, e se for pertinente,
disponibilidade para uso do palivizumabe em segunda sezonalidade a deixar posto que 2026 sera o ultimo ano de fornecimento do
depender dos estoques disponiveis a nivel estadual e federal. Tal qual como  paliviumabe na rede SUS, Por isso a necessidade de uma
consta no Oficio Conjunto n2 85/2025 (anexo), emitido pela SCTIE e DAF/MS: transi¢do plena ao longo do ano considerando que em 2027 a
""As a¢Oes de transi¢do entre as tecnologias sdo de grande importancia, Unica tecnologia/imunobioldgico disponivel para prevengdo do
visando terminar o atendimento de criangas que ja comegaram o uso de VSR sera o Nirsevimabe.
palivizumabe na sazonalidade de 2025, bem como dar um uso racional ao
medicamento que se encontra em estoque nos almoxarifados dos diversos
entes federados. [...] Diante da indisponibilidade de palivizumabe a mudanga
para o nirsevimabe podera ocorrer desde que em diferentes
sazonalidades""., E sabido que nem todos os pacientes que receberam o
palivizumabe em 2025, e que mantém-se elegiveis ao uso em 2026, irdo
receber esta tecnologia considerando os estoques ndo muito elevados ainda
presentes no MS. Os estados estdo se organizando a fim de definir grupos
prioritarios para o atendimentos com o palivizumabe visando assegurar que
a crianga que inicie a aplicagdo com este, seja atendida em até 5 doses no
ano de 2026 (garantia de atendimento). Isso posto, sugere-se que no
Protocolo de Uso do Nirsevimabe conste a informagdo tal como esta no
Oficio Conjunto 85/2025, que no caso da indisponibilidade do palivizumabe,
ainda que a crianga elegivel ao seu uso, e, ndo tendo recebido nenhuma dose
na sazonalidade vigente, que o uso do Nirsevimabe fica indicado."

27/12/2025  Profissional de saude Muito boa Nao Nao

27/12/2025  Profissional de satude Muito boa N3doPreicupo com Melhorar o texto quanto a transi¢ao do Palivizumabe

27/12/2025  Profissional de saude Muito boa Nao Medicamento mais barato e menos aplicagdes nos bebés.

27/12/2025  Profissional de satude Muito boa No texto das cardiopatias acrescentaria cardiopatias cianogenicas ou Inclusdo dos neonatos a termo, cujas maes nao receberam
acianogenicas corrigidas cirurgicamente ou ndo, mas que necessitem de vacinas na gestacdo, especialmente se apresentarem alguma
medicamentos para controle de ICC comorbidade, como internagdo na UTIN. Por exemplo

sindrome de aspiragdao meconial, Hipertensao pulmonar,
necessidade de ventilagdo mecanica dentre outras

27/12/2025  Profissional de saude Muito boa Nao Nao

27/12/2025  Profissional de saude Muito boa Excelente protegdo para os bebés de maior risco , redugdo de sequelas, A maioria das cidades ndo tem condigdes de tratar pacientes
redugdo de ocupagdo de leitos de uti. com bronquiolite grave por VSR.

28/12/2025  Profissional de saude Muito boa N3o N3o

28/12/2025  Profissional de saude Muito boa N3o N3o
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Dt. contrib. Contribuiu O due vocé achou desta proposta  y/oca gostaria de alterar ou incluir alguma informag&o ao texto? Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? Quall(is)
28/12/2025  Organizagdo da Sociedade Muito boa , Pode ser administrado simultaneamente a outras vacinas, Nos primeiros meses de vida os lactentes sdo protegidos pela
Civil transferéncia de anticorpos maternos pela placenta. As criangas

devem continuar amamentagdo exclusiva por 6 meses, mas até
o0 momento nao existem estudos clinicos sélidos que
comprovem que tomar a vacina ABRYSVO durante o
aleitamento materno proteja o bebé através do leite materno,
portanto os bebés devem receber o Nirsevimabe o mais breve
possivel. E provéavel que anticorpos induzidos pela vacinagdo
materna possam estar presentes no leite humano, o que
poderia contribuir para protec¢do adicional, mas esta
contribuicdo ndo esta confirmada como fonte principal de
protecdo e ndo substitui a indicagdo do anticorpo monoclonal.
E plausivel haver anticorpos anti VSR no leite materno apés a
vacinagdo, mas sdo necessarios mais estudos para pequisas de
Ac IgG, pois a protegdo comprovada e esperada pela vacinagao
materna é via placenta ((imunizagdo passiva).

29/12/2025  Profissional de satude Muito boa nao importante para saude publica a autorizagdo
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Dt. contrib. Contribuiu O due vocé achou desta proposta  y/oca gostaria de alterar ou incluir alguma informag&o ao texto? Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? Qual(is)

29/12/2025 Interessado no tema Muito boa O contetdo do protocolo nos parece bem estruturado, completo e Parabenizamos os membros da Conitec pela qualidade técnica
adequado aos objetivos a que se propde, especialmente no que diz respeito e clareza do protocolo de uso do Nirsevimabe recentemente
aos aspectos técnicos. No entanto, solicitamos, gentilmente, que sejam publicado., , Destacamos, de forma muito positiva, a ampliagdo
considerados os comentarios apresentados abaxo no item 12, onde fazemos dos critérios de acesso a profilaxia, contemplando todos os
contribui¢Ges de carater propositivo, com o intuito de aprimorar a bebés prematuros, avango extremamente relevante quando
implementagdo do nirsevimabe. comparado aos critérios anteriores do palivizumabe.

Reconhecemos também como um importante acerto a
organizagdo do documento em questdo, especialmente no que
se refere as informacgd@es técnicas e ao fluxograma de acesso
das familias ao nirsevimabe, que contribuem para maior
previsibilidade e seguranga na implementacgdo da politica., ,
Como contribuigdo propositiva, reforgamos a importancia de
que a implementagdo dessa incorporagdo seja orientada pelo
principio da equidade, de modo a evitar disparidades regionais
no acesso a protecdo. E fundamental que a distribui¢do do
nirsevimabe ocorra de forma equitativa entre os territorios,
assegurando que todas as criangas elegiveis tenham acesso ao
imunobioldgico independentemente do local onde residem. A
equidade territorial é condigdo essencial para que o
medicamento alcance seu pleno potencial de impacto na saude
infantil., , Gostariamos também de enfatizar a relevancia de
uma estratégia nacional de comunicagdo ampla, continua e
acessivel, voltada especialmente as familias de bebés
prematuros e criangas com comorbidades, para esclarecer o
processo de transi¢do do palivizumabe para o nirsevimabe.
Observamos que muitas familias criaram a expectativa legitima
de que todos os bebés elegiveis passardo a receber
exclusivamente o nirsevimabe ja a partir da proxima
sazonalidade. No entanto, supomos que pela existéncia de
estoques remanescentes de palivizumabe e reconhecendo que
este é também um medicamento de alto custo que precisa ser
adequadamente utilizado, é provavel que parte das criangas
prematuras ainda receba o palivizumabe em 2026., ,
Entendemos que é fundamental que essa informagao seja
comunicada de forma clara, transparente e em linguagem
simples, explicando os motivos da transigdo gradual e como ela
ocorrera na pratica. Campanhas de comunicagdo de massa
voltadas ao publico leigo sdo decisivas para evitar inseguranca,
desinformagdo e possiveis barreiras de acesso, contribuindo
diretamente para que a imunizagdo chegue, de fato, a todas as
criangas que dela necessitam., , Além da comunicagao com as
familias, destacamos como ponto central a clareza, efetividade
e continuidade da comunicagdo do Ministério com as
instituicGes de salide que atuardo na distribuicdo e aplicagdo
do nirsevimabe — como hospitais, maternidades, CRIEs e
demais unidades habilitadas. Por se tratar de uma tecnologia
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Dt. contrib. Contribuiu O due vocé achou desta proposta  y/oca gostaria de alterar ou incluir alguma informag&o ao texto? Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? Quall(is)

recentemente incorporada, é essencial que haja orientagao
clara, linguagem objetiva e suporte constante aos gestores e
equipes dessas instituicdes, especialmente neste momento
inicial de implementacdo., , Consideramos fundamental que os
fluxos de cadastro, os critérios de elegibilidade das unidades
aplicadoras ou distribuidoras e os processos operacionais
estejam amplamente divulgados e acompanhados de apoio
técnico continuo. Essa comunicacgdo estruturada e esse suporte
institucional fardo toda a diferenga para garantir que o
nirsevimabe chegue de forma oportuna e adequada as criangas
elegiveis em todo o pais., , Adicionalmente, ressaltamos a
relevancia da decisdo do Programa Nacional de Imunizagées
(PNI) ao incorporar essa tecnologia e registramos que a
ampliagdo futura do acesso a todos os bebés,
independentemente de prematuridade ou comorbidades,
representaria um investimento estratégico em saude publica,
considerando o elevado impacto do VSR também em criangas
nascidas a termo., , Por fim, sugerimos a ampliagado dos locais
de oferta do nirsevimabe, incluindo salas de vacina e Unidades
Basicas de Saude, uma vez que o produto nado exige condigdes
especiais de manipulagdao ou armazenamento distintas das ja
existentes. Essa medida tem potencial de facilitar o acesso das
familias, reduzir desigualdades regionais e ampliar a cobertura
da protegdo., , Reiteramos nosso reconhecimento pelo avango
representado por esta incorporagdo e nos colocamos a
disposi¢do para colaborar com agGes de comunicagao,
orientagdo as familias e apoio as instituicGes de salde.

30/12/2025  Familiar, amigo ou cuidador ~ Muito boa Gostaria de ressaltar a imposi¢do desta vacina para bebés prematuros, a Nao
de paciente minha filha é prematura extrema, nascida com 28 semana e tomou esta
vacina pelo plano de saude antes da alta médica

30/12/2025  Profissional de saude Muito boa N3o N3o

30/12/2025  Profissional de saude Muito boa Nao Nao
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Dt. contrib. Contribuiu O due vocé achou desta proposta  y/oca gostaria de alterar ou incluir alguma informag&o ao texto? Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? Quall(is)
30/12/2025  Organizagdo da Sociedade Muito boa Sim, reforgar importancia da Prevengao do VSR "POSICIONAMENTO SOPERN SOBRE USO DO NIRSEVIMABE, ,
Civil Justificativa técnica para apoiar a implantagdo do nirsevimabe

no SUS do Rio Grande do Norte (RN).,, 1. Apresentagdo e
objetivo, , A Sociedade/Grupo de Pediatria do Rio Grande do
Norte propde a implantagdo do nirsevimabe no ambito do
SUS/RN para prevencgdo de infecgdo do trato respiratorio
inferior associada ao Virus Sincicial Respiratorio (VSR) em
lactentes e criangas elegiveis, visando reduzir internagées por
bronquiolite/VSR, ocupacgdo de leitos (enfermaria e UTI),
complicagGes e 6bitos, bem como custos diretos e indiretos
para o sistema de saude., , 2. Relevancia sanitaria, , O VSR é o
principal agente associado a bronquiolite em lactentes e, em
sazonalidade, provoca picos de demanda assistencial,
superlotagdo de portas pediatricas e pressdo sobre leitos
clinicos e intensivos., , No Brasil, observou-se recorde de
internagdes de bebés <1 ano por
pneumonia/bronquite/bronquiolite no SUS em 2023 (153 mil
internagdes), evidenciando crescimento e alto impacto
assistencial e econdmico. ?, [, 3. Tecnologia proposta e
situagdo regulatéria/normativa, , Nirsevimabe (Beyfortus®?) é
um anticorpo monoclonal de longa duragao indicado para
prevencdo de doenca do trato respiratério inferior causada por
VSR em recém-nascidos e criangas (conforme indicagdo
aprovada). ?,, No Brasil, o medicamento possui registro
sanitario na Anvisa. ?,, No SUS, houve recomendagao final
favoravel da Conitec e decisdo/portaria de incorporacdo do
nirsevimabe para prevengao de ITRI associada ao VSR em
prematuros <37 semanas e criangas <2 anos com
comorbidades, conforme protocolo do Ministério da Saude. ?,
, 4. Beneficios clinicos e efetividade esperada, , Ensaios clinicos
e estudos em cendrio proximo do real demonstraram que uma
dose de nirsevimabe reduz desfechos relevantes por VSR,
incluindo hospitalizagdo por infec¢do do trato respiratdrio
inferior e casos graves:, P®HARMONIE (NEJM, 2023):
demonstrou protegdo contra hospitalizagao por VSR-LRTI em
condigOes aproximadas de mundo real. ?, BRMELODY (NEJM,
2022): demonstrou eficacia contra VSR-LRTI que demanda
atendimento médico em lactentes saudaveis (pré-termo tardio
e termo). ?,, Vantagem operacional relevante para o SUS:
posologia de dose Unica sazonal, favorecendo adesdo e
logistica, especialmente quando comparada a esquemas
mensais de outros anticorpos anti-VSR. ?,, 5. Populagdo-alvo
no SUS/RN (conforme incorporagéo federal), , Considerando a
decisdo nacional, prop&e-se iniciar no SUS/RN com:, @.Bebés
prematuros nascidos com <37 semanas (até 36s6d), na
primeira sazonalidade de VSR

Pagina 6 de 31



Dt. contrib. Contribuiu

como

O que vocé achou desta proposta

de protocolo ou diretriz?

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma informagao ao texto?
Qual(is)

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

30/12/2025

30/12/2025

Organizagao da Sociedade
Civil

Profissional de saude

Muito boa

Muito boa

O VSR é a principal causa de bronquiolite em lactentes e responde por
expressiva morbidade sazonal, com aumento de atendimentos de
emergéncia, internagdes hospitalares e ocupagao de leitos pediatricos e de
UTI. Dados nacionais recentes demonstram crescimento e elevado impacto
assistencial das internagdes por bronquiolite e outras infecgoes respiratdrias
em criangas menores de um ano., O Nirsevimabe (Beyfortus®) é um
anticorpo monoclonal de longa duragao, com registro sanitario na Anvisa e
recomendacdo favoravel de incorporagdo ao SUS pela Conitec, indicado para
prevengdo de doenga respiratdria grave por VSR em prematuros <37
semanas e criangas menores de 2 anos com comorbidades, conforme
protocolo do Ministério da Satide. Evidéncias cientificas de estudos clinicos
publicados no New England Journal of Medicine demonstram redugao
significativa de hospitalizagdes e de casos graves por VSR, com a vantagem
operacional de dose Unica sazonal.

Nao

A Sociedade de Pediatria do Rio Grande do Sul (SPRS) manifesta
apoio a implantagdo do Nirsevimabe no Sistema Unico de
Saude do Rio Grande do Sul (SUS/RS) como estratégia de
prevengao da infecgdo do trato respiratdrio inferior associada
ao Virus Sincicial Respiratorio (VSR) em lactentes e criangas
elegiveis., O VSR é a principal causa de bronquiolite em
lactentes e responde por expressiva morbidade sazonal, com
aumento de atendimentos de emergéncia, internagdes
hospitalares e ocupagdo de leitos pediatricos e de UTI. Dados
nacionais recentes demonstram crescimento e elevado
impacto assistencial das internagdes por bronquiolite e outras
infecgGes respiratdrias em criangas menores de um ano., O
Nirsevimabe (Beyfortus®) é um anticorpo monoclonal de longa
duragdo, com registro sanitdrio na Anvisa e recomendagdo
favoravel de incorporagdo ao SUS pela Conitec, indicado para
prevengdo de doenga respiratdria grave por VSR em
prematuros <37 semanas e criangas menores de 2 anos com
comorbidades, conforme protocolo do Ministério da Saude.
Evidéncias cientificas de estudos clinicos publicados no New
England Journal of Medicine demonstram redugdo significativa
de hospitalizagdes e de casos graves por VSR, com a vantagem
operacional de dose Unica sazonal., A implantagdo organizada
do Nirsevimabe no SUS do Rio Grande do Sul, antes do inicio da
sazonalidade do VSR, tem potencial para reduzir internagoes,
necessidade de suporte ventilatdrio, 6bitos e a sobrecarga
sazonal da rede pediatrica, trazendo beneficios clinicos,
assistenciais e econdmicos ao sistema de saude., Diante da
relevancia sanitaria do VSR, da efetividade e seguranca do
Nirsevimabe e da decisdo nacional de incorporacao, a
Sociedade de Pediatria do Rio Grande do Sul recomenda e
apoia a implantagdo do nirsevimabe no SUS/RS, com
monitoramento de cobertura e impacto assistencial., Marcelo P
Porto, Presidente - Sociedade de Pediatria do Rio Grande do

Nao

30/12/2025

Profissional de saude

Muito boa

Nao

N3ao.

30/12/2025

Familiar, amigo ou cuidador
de paciente

Muito boa

Detalhamento sobre distribui¢do e acesso dos imunizantes.

Precisamos de facil acesso, Sugestdo aplicar o imunizante nas
UBS proximas da casa dos pacientes. Aproveitando assim o
sistema de distribuicdo de vacinas ja existente. , Biscaia ativa
das familias das criangas prematuras e com a t21. Universalizar
0 acesso ao imunizante. Facilitar a vida das familias que ja
estao fragilizadas com informacgdes corretas e acesso facil ao
imunizante.

30/12/2025

Profissional de saude

Muito boa

Nao
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como de protocolo ou diretriz? Quall(is)
30/12/2025  Profissional de saude Muito boa N3o N3o
30/12/2025  Profissional de saude Muito boa N3o N3o
30/12/2025  Profissional de saude Muito boa Ndo Inclusdo de todos os recém nascidos além dos prematuros. E

um virus quase mortal inclusive para bebés que nascem a termo

30/12/2025 Interessado no tema Muito boa N3o N3o
30/12/2025  Profissional de satude Muito boa Na regido Norte, iniciaria no periodo de janeiro, considerando que os casos A profilaxia combinada (vacina+noservimabe) parece a melhor
ja costumam comegar aumentar em dezembro, com tendéncia de pico em alternativa considerando os grupos de maior risco e a

fevereiro., , Cardiopatias cianogenicas graves, considerando pds-operatdrio e sazonalidade.
internagdao em unidade de terapia Intensiva também deveriam receber o

Niservimabe.
31/12/2025  Profissional de saude Boa N3o N3o
31/12/2025  Profissional de saude Muito boa N&o N&o
05/01/2026  Profissional de satde Muito boa Ndo Poderia ser oferecido o Nirsevimabe para todas as criangas.
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O que vocé achou desta proposta

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma informagao ao texto?

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? Quall(is)
05/01/2026  Organiza¢do da Sociedade Boa "Sim. O Instituto Unidos pela Vida solicita a alteragdo dos critérios de "Sim, gostariamos de destacar trés pontos cruciais para a
Civil elegibilidade para pacientes com Fibrose Cistica (FC). O texto atual impde operacionalizagao e efetividade do protocolo no SUS:, , 1.
barreiras obsoletas (como percentil de peso e histérico de danos prévios) Locais de Aplicagdo e Fluxo de Acesso (UBS e CRIEs): Embora a
que contrariam a evidéncia cientifica de prevengdo primaria. Requeremosa  imunizagdo em maternidades seja vital para prematuros, ela é
SUBSTITUICAO dos critérios restritivos atuais para criangas com FC pela insuficiente para captar bebés com fibrose cistica, cujo
seguinte redagdo: “Todas as criangas com diagndstico confirmado de Fibrose diagndstico ocorre majoritariamente via Triagem Neonatal
Cistica terdo indicagdo para o uso do nirsevimabe até os 24 meses de idade,  (Teste do Pezinho) apds a alta hospitalar. O Protocolo deve
independentemente de histérico de hospitalizagdes prévias, achados explicitar o fluxo de acesso nas Unidades Basicas de Satude
radioldgicos ou percentil de peso/estatura, visando a prevengdo primaria de  (UBS) e Centros de Referéncia para Imunobioldgicos Especiais
danos pulmonares irreversiveis.”, , O critério de ""peso abaixo do 102 (CRIEs). O SUS deve garantir portas abertas para a imunizagdo
percentil"" é obsoleto. Gragas ao diagndstico e tratamento precoce, muitas  imediata assim que a familia recebe o diagndstico
criangas com FC mantém bom estado nutricional, mas isso ndo protege seus confirmatério (""catch-up""), estratégia que se provou eficaz
pulmdes da inflamagdo exagerada causada pelo VSR. Negar a profilaxia a na Galicia (Espanha) para atingir a cobertura populacional
uma crianca nutrida é punir a eficiéncia do tratamento multidisciplinar. Exigir (ARES-GOMEZ et al., 2024)., , 2. Intercambialidade com
""hospitalizagdo anterior"" ou ""anormalidades na imagem"" é exigir que a Palivizumabe: Solicitamos a inclusdo de uma diretriz expressa
crianga sofra danos irreversiveis antes de ser protegida. Na FC, o VSR é autorizando a intercambialidade. Pacientes elegiveis que ja
frequentemente o evento sentinela que inicia as bronquiectasias. A profilaxia iniciaram a sazonalidade com palivizumabe devem ter
deve ser priméria (antes do dano), e ndo secundaria." autorizagdo para migrar para a dose Unica de nirsevimabe. A
substituicdo de multiplas doses mensais por dose Unica reduz o
absenteismo, elimina ""janelas de risco"" entre doses e diminui
a sobrecarga operacional das equipes de enfermagem e das
familias, conforme evidenciado em estudos de vida real em
Madri (BARBAS DEL BUEY et al., 2024).,, 3. Impacto Clinico a
Longo Prazo: Reforgamos que, para a crianga com FC, o VSR
ndo é apenas uma infec¢do aguda, mas um ""gatilho"" para
colonizagdo bacteriana cronica (ex: Pseudomonas aeruginosa) e
perda de fungdo pulmonar permanente. O investimento no
nirsevimabe agora previne a formagdo de futuros pacientes
pneumopatas graves e oxigenodependentes, otimizando
recursos do SUS a longo prazo ao evitar internagdes de alta
complexidade., , Referéncias:, ARES-GOMEZ, S. et al.
Effectiveness and impact of universal prophylaxis with
nirsevimab in infants against hospitalisation for respiratory
syncytial virus in Galicia, Spain: initial results of a population-
based longitudinal study. The Lancet Infectious Diseases,
London, v. 24, 2024., KRISTENSEN, K. et al. Chronic Diseases,
Chromosomal Abnormalities, and Congenital Malformations as
Risk Factors for Respiratory Syncytial Virus Hospitalization: A
Population-Based Cohort Study. Clinical Infectious Diseases,
Oxford, v. 61, n. 5, 2015., VAN EWIJK, B. E. et al. Viral
respiratory infections in cystic fibrosis. Journal of Cystic
Fibrosis, v. 4, p. 31-36, 2005."
05/01/2026  Profissional de satde Muito boa Nao. Populagdo sera muito beneficiada com a implementagdo.
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05/01/2026  Profissional de satude Muito boa Menores de 2 anos com histdrico de internagdo em UTI por bronquiolite Nao
previamente deveriam ser contemplados ., Trabalho em UTI Ped e vejo
casos de reinternagoes .
05/01/2026  Profissional de satde Regular N3o N3o
06/01/2026  Interessado no tema Muito boa Acredito que a aprovacgdo de Niversimabe para populagdo de bebés é de Acredito com esse primeiro passo, conseguiremos ainda
extrema importancia, sabemos que o VSR é gravissimo para beb"és até o 1 avancar para bebés e criangas no geral futuramente e nao so as
ano e as vezes até o 2 ano de idade e ocasiona muitas internagdes. O trato com comorbidades/prematuras.
respiratério para essa idade em bebés, ainda mais prematuros é sensivel e
nao esta no seu desenvolvimento total. Perdemos muitas criangas e até
mesmo o nivel de sequelas alto apds ja estarem na UTI. O imunizante salvara
muitas criangas.
06/01/2026  Profissional de satde Muito boa nio nio
06/01/2026  Organiza¢do da Sociedade Muito boa Nirsevimabe é um excepcional recurso na diminuigdo das internagdes e da Alem dos custos diretos com a doenga na crianga, temos os
Civil morbimortalidade de criangas por bronquiolite. Lembramos ainda que cerca indiretos com o absenteismo dos pais
de 25% das criangas acometidas por bronquiolite evoluem para asma, desta
forma trata-se de uma otima estratégia de saude publica.
06/01/2026  Profissional de satude Muito boa Essa acdo representa um grande avango na prevencgao da infecgao por VSR, Essa é uma agdo de grande relevancia para a promogao da
doenga de alto risco especialmente para os prematuros saude dos prematuros
06/01/2026  Profissional de satde Muito boa ndo ndo
06/01/2026  Organizag¢do da Sociedade Boa Como DC temos documento anexo, reorgnado aspectos ténicos Na qualidade de substituta da mesma, respondo nesse ato pela

Civil

presidente do DC de Neonatologia
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06/01/2026  Organiza¢do da Sociedade Muito boa Gostariamos de comentar/fazer sugestdes no item abaixo (item 12). A ONG Prematuridade.com parabeniza os membros da Conitec
Civil pela qualidade técnica, clareza e sensibilidade do relatdrio de

recomendacdo e do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
referentes ao uso do nirsevimabe., , Destacamos, de forma
muito positiva, a ampliagdo dos critérios de acesso a profilaxia,
contemplando todos os bebés prematuros, avango
extremamente relevante quando comparado aos critérios
anteriores do palivizumabe. Reconhecemos também como um
importante acerto a organiza¢do do documento em questdo,
especialmente no que se refere as informagdes técnicas e ao
fluxograma de acesso das familias ao nirsevimabe, que
contribuem para maior previsibilidade e seguranca na
implementacgdo da politica.,, Como contribui¢dao propositiva,
reforcamos a importancia de que a implementagdo dessa
incorporacdo seja orientada pelo principio da equidade, de
modo a evitar disparidades regionais no acesso a protecdo. E
fundamental que a distribuigdo do nirsevimabe ocorra de
forma equitativa entre os territérios, assegurando que todas as
criangas elegiveis tenham acesso ao imunobiolégico
independentemente do local onde residem. A equidade
territorial é condigdo essencial para que o medicamento
alcance seu pleno potencial de impacto na saude infantil., ,
Gostariamos também de enfatizar a relevancia de uma
estratégia nacional de comunicagdo ampla, continua e
acessivel, voltada especialmente as familias de bebés
prematuros e criangas com comorbidades, para esclarecer o
processo de transi¢ao do palivizumabe para o nirsevimabe.
Observamos que muitas familias criaram a expectativa legitima
de que todos os bebés elegiveis passardo a receber
exclusivamente o nirsevimabe ja a partir da préxima
sazonalidade. No entanto, supomos que pela existéncia de
estoques remanescentes de palivizumabe e reconhecendo que
este é também um medicamento de alto custo que precisa ser
adequadamente utilizado, é provavel que parte das criangas
ainda receba esse imunobioldgico (palivizumabe) em 2026., ,
Entendemos que é fundamental que essa informagéo seja
comunicada de forma clara, transparente e em linguagem
simples, explicando os motivos da transicdo gradual e como ela
ocorrera na pratica. Campanhas de comunicagdo de massa
voltadas ao publico leigo sdo decisivas para evitar inseguranga,
desinformacao e possiveis barreiras de acesso, contribuindo
diretamente para que a imunizagdo chegue, de fato, a todas as
criangas que dela necessitam., , Além da comunicagdo com as
familias, destacamos como ponto central a clareza, efetividade
e continuidade da comunicagdo do Ministério com as
instituicGes de saude que atuarao na distribuigdo e aplicagao
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do nirsevimabe — como hospitais, maternidades, CRIEs e
demais unidades habilitadas. Por se tratar de uma tecnologia
recentemente incorporada, é essencial que haja orientagdo
clara, linguagem objetiva e suporte constante aos gestores e
equipes dessas instituicdes, especialmente neste momento
inicial de implementacdo., , Consideramos fundamental que os
fluxos de cadastro, os critérios de elegibilidade das unidades
aplicadoras ou distribuidoras e os processos operacionais
estejam amplamente divulgados e acompanhados de apoio
técnico continuo. Essa comunicagdo estruturada e esse suporte
institucional fardo toda a diferenga para garantir que o
nirsevimabe chegue de forma oportuna e adequada as criangas
elegiveis em todo o pais., , Adicionalmente, ressaltamos a
relevancia da decisdo do Programa Nacional de ImunizagGes
(PNI) ao incorporar essa tecnologia e registramos que a
ampliagdo futura do acesso a todos os bebés,
independentemente de prematuridade ou comorbidades,
representaria um investimento estratégico em saude publica,
considerando o elevado impacto do VSR também em criangas
nascidas a termo., , Por fim, sugerimos a ampliagao dos locais
de oferta do nirsevimabe, incluindo salas de vacina e Unidades
Basicas de Saude, uma vez que o produto ndo exige condigdes
especiais de manipulagdao ou armazenamento distintas das ja
existentes. Essa medida tem alto potencial de facilitar o acesso
das familias, reduzir desigualdades regionais e ampliar a
cobertura da protegdo., , Reiteramos nosso reconhecimento
pelo avango representado por esta incorporagdo e nos
colocamos a disposi¢do para colaborar com agdes de
comunicagao, orientagdo as familias e apoio as instituicdes de

saude.
06/01/2026 Interessado no tema Muito boa N3o N3o
07/01/2026  Paciente Muito boa Nao N3o
07/01/2026  Interessado no tema Muito boa Nao Nao
07/01/2026  Profissional de satde Muito boa N3o N3o
07/01/2026  Profissional de satde Muito boa Importante que amplie para todas as criangas menores de 38 semanas
(prematuras) e nao apenas menor de 37., Que consigamos resultados
semelhantes ao Chile na reducao de morbimortalidade pelo VSR em nossas
criangas, , , https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/P11S1473-
3099(25)00233-6/abstract?uuid=uuid%3A0f40343e-0852-4082-9593-
395926c9bdfd
07/01/2026  Profissional de satde Muito boa N3o N3o
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07/01/2026  Profissional de satde Muito boa N3o N3o

07/01/2026  Familiar, amigo ou cuidador ~Muito boa Tudo tranquilo gracgas Nao

de paciente

07/01/2026  Profissional de satde Muito boa Ndo Acho esta inclusdo de extrema importancia, pois, através dela,
podemos objetivar redugdo de internagGes hospitalares, e
melhora significativa da salde e bem estar de prematuros, tdao
suscetiveis ao virus sincicial respiratério.

07/01/2026  Profissional de satde Muito boa Deveria estar nos postos de saude. Garantir que a comunicagdo a toda populagdo seja bem feita,
para que todos saibam que o anticorpo estd disponivel a todos
os prematuros. Garantir que o produto nao falte em nenhuma
cidade, Informar aos médicos, que mesmo que a mae tenha
sido vacinada, é importante a vacinagdo dos bebés para
garantir a prote¢dao adequada e que haja o resgate dos bebés
que entrardo na 22 temporada do VSR.

07/01/2026  Organizagdo da Sociedade Muito boa A Associagdo Brasileira de Asma Grave considera fundamental que o "A Associagdo Brasileira de Asma Grave (ASBAG) sugere ainda

Civil protocolo avance no fortalecimento da equidade e da efetividade do acesso  que o Protocolo de Uso do nirsevimabe considere uma
no SUS, prevendo estratégias operacionais mais claras e descentralizadas de  articulagdo clara com outras estratégias de prevengdo, como a
administragdo do imunizante, incluindo a Atengdo Primaria a Salude, e ndo vacinagdo materna, sem que isso se torne barreira ao acesso do
apenas ambientes hospitalares. Recomendamos ainda que o protocolo bebé elegivel
contemple maior flexibilidade clinica para avaliagdo individualizada de
criangas com risco aumentado que ndo se enquadrem estritamente nas
categorias listadas, mas que apresentem histdrico de gravidade respiratdria.
Por fim, destacamos a importancia de definir fluxos assistenciais claros,
mecanismos de busca ativa e monitoramento continuo de cobertura e
impacto, de modo a garantir que a incorporagao do nirsevimabe se traduza
em redugdo real de hospitalizagdes, desigualdades regionais e sofrimento
das familias.
07/01/2026  Familiar, amigo ou cuidador Muito boa Nao Nao
de paciente
07/01/2026  Organizacdo da Sociedade Muito boa Tendo como base os estudos de seguranga e os estudos de mundo real, o Considerando o elevado percentual da infecgdo com
Civil Comité Materno Infantil da Sociedade Brasileira de Infectologia opina pela hospitalizagGes fora dos periodos de sazonalidade (entre 14,5%
introdugdo do Nirsevimabe no SUS, inclusive pela possibilidade de uso e 22% no ultimos anos) e em todas as regides do Brasil, a
mesmo em criangas de termo até os 6 meses de idade. prescricdo devera ser garantida ndo so durante a sazonalidade,
mas ao longo de todo o ano.
07/01/2026  Interessado no tema Muito boa N3o N3o
08/01/2026  Profissional de satde Muito boa Ndo Nao
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09/01/2026  Empresa Boa ", Ap6s analise da proposta do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas , Na segdo “6.6. Intercambiabilidade entre nirsevimabe e
(PCDT) para uso do nirsevimabe, a Unimed BH apresenta contribuigcdes palivizumabe” o PCDT conclui que: “Considerando as limitagGes
referentes ao periodo recomendado para administragdo do anticorpo das evidéncias disponiveis, este Protocolo ndo recomenda a
monoclonal, fundamentadas em evidéncias cientificas recentes sobre seu intercambialidade entre palivizumabe e nirsevimabe dentro de
perfil de eficacia., O PCDT propde a oferta do nirsevimabe durante todo o uma mesma temporada.”,, Porém, avaliando as evidéncias
ano para bebés prematuros (<37 semanas), independentemente da disponiveis e principalmente, considerando eficdcia muito
sazonalidade do Virus Sincicial Respiratério (VSR), enquanto para criangas maior do nirsevimabe em relagdo ao pavilizumabe, a Unimed
com comorbidades até 2 anos a administragdo seria restrita ao periodo de BH considera que a intercambiabilidade entre os dois deve sim
maior circulagdo viral. Entretanto, estudos publicados recentemente ser permitida, possibilitando uma melhor cobertura para

demonstram que a eficacia do nirsevimabe é mais elevada e concentrada nos criangas que iniciaram o tratamento com pavilizumabe.,
primeiros meses ap0s a aplicagdo, aspecto que pode influenciar diretamente
a efetividade da estratégia proposta., , Evidéncias avaliadas, 1. Estimated
Effectiveness of Nirsevimab Against Respiratory Syncytial Virus (JAMA
Network Open, 2025), Este estudo, conduzido pelo Yale New Haven Health
System, avaliou 3.090 criangas imunizadas. Os resultados mostraram que o
nirsevimabe atinge seu pico de eficicia cerca de duas semanas apos a
aplicagdo (79,3%), com declinio para 54,8% a partir de 14 semanas. Esses
dados indicam que o periodo de maior protegao concentra se no inicio pds
administragdo., Referéncia: Xu H et al., JAMA Network Open, 2025. , 2.
Effectiveness of nirsevimab among infants in their first RSV season in the
United States, October 2023—March 2024 (Test Negative Design Study), Este
estudo multicéntrico norte americano demonstrou que o nirsevimabe foi
77% eficaz na redugdo de atendimentos de emergéncia e 98% eficaz na
reducgdo de hospitalizagdes associadas ao VSR durante a primeira temporada
de uso do medicamento. O tempo mediano entre a administracdo e o inicio
dos sintomas variou entre 48 e 54 dias, refor¢cando o carater de protecao
mais intensa nos meses iniciais. Os autores destacam a necessidade de
monitoramento continuo da eficacia ao longo do tempo, uma vez que se
trata de imunizagdo passiva com redugdo progressiva da concentragao
sérica., Referéncia: CDC/US multisite test negative study. , Sintese das
evidéncias, Os estudos citados convergem ao indicar que:, *& protecdo
conferida pelo nirsevimabe é mais robusta nas primeiras semanas e meses
apds a administragdo., B4 declinio progressivo da eficacia com o passar do
tempo, o que reforga a importancia de alinhar a aplicagdo ao periodo de
maior circulagao do VSR., A administra¢ado fora da sazonalidade,
especialmente em bebés prematuros, pode resultar em protegao insuficiente
justamente no momento de maior risco epidemioldgico, potencialmente
reduzindo o impacto esperado na prevengao de internagdes e complicagdes.,
, Destacamos também que na bula do medicamento registrada na ANVISA, a
indicagdo do uso é a seguinte:, “1. INDICACOES , BEYFORTUS é indicado para
a prevencao da doenga do trato respiratério inferior causada pelo Virus
Sincicial Respiratorio (VSR) em:, ® Recém-nascidos e bebés lactentes
entrando ou durante sua primeira temporada do VSR.”, E também na
resolugdo normativa publicada em 20/12/2024 a indicagdo é a mesma:, “2.
Cobertura obrigatdria do Nirsevimabe para imunoprofilaxia para o virus
sincicial respiratorio(VSR), para prematuros e criangas quando preenchido
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pelo menos um dos seguintes critérios:, a. Criangas prematuras nascidas com
idade gestacional < 37 semanas (até 36 semanas e 6 dias)com idade inferior
a1lano (até 11 meses e 29 dias) entrando ou durante sua primeira
temporada do VSR., , Recomendag¢ao da Unimed BH — Modificagdo sugerida
no PCDT, Diante dessas evidéncias, e da indicagdo da medicagdo em sua
bula, recomenda-se que o PCDT revise a estratégia de oferta continua ao
longo do ano para bebés prematuros, priorizando sincronizar a
administragdo do nirsevimabe a sazonalidade do VSR, sempre que
clinicamente viavel. O alinhamento entre aplicagdo e circulagdo viral
maximiza a efetividade do anticorpo e promove o uso racional dos recursos
disponiveis., Sugerimos a modificagdo na sessdo “5. SAZONALIDADE DO
VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO NO BRASIL”. Ao invés de disponibilizar a
utilizagdo durante o todo ano para bebés prematuros com idade gestacional
menor que 37 semanas, adotar estratégia semelhante a para criangas com
comorbidades: “seguird um periodo de sazonalidade definido, baseado na
maior circulagdo do VSR no Brasil.”, "

09/01/2026  Profissional de satde Boa Gostaria de sugerir a aplicagdo para todas os recém nascidos independente Sou médica do CRIE de Goidnia e hd anos somos polo de
de prematuridade e comorbidade pois sabemos a deficiéncia que temos de  aplicagdo de Palivizumabe e vemos o beneficio para as criangas
leitos hospitalares pelo Brasil a fora pediatricos . Seria evidente uma que sdao contempladas e fico na expectativa com a chegada do
farmacoeconomia se fosse implantado a universalidade da aplicagdo do nirsevimabe sendo mais barata e mais facil de adesdo de

nirvesimabe .0 custo com a internagdo e o absenteismo dos pais no trabalho aumentar a populagdo elegivel . Em um a 2 anos veriamos com
sdo muito maiores que uma dose aplicada do niresevimabe. , Mas se ndo for uma redug¢dao de morbimortalidade , custos em saude diretos e
possivel que pelo menos aumente as indicagdes de comorbidades como por  indiretos no SUS e para as operas-te plano de saude.

e exemplo criangas com erros inatos do metabolismo, hemoglobinopatias,

asplenia anatomica ou funcional ,criangas renais cronicas que tem

dificuldade de ganho de peso. Doengas gastrointestinais como sindrome do

intestino curto,acidose tubular renal que pela patologia de base pode evoluir

com maior gravidade de doenga .,
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10/01/2026  Organizagdo da Sociedade Muito boa

Civil

Ndo. Vide comentarios no ‘tem 12.

"Sobre o uso de Nirsevimabe para todos os bebés prematuros
(Idade gestacional < 37 semanas) e para os portadores de
comorbidades no SUS, os Departamentos Cientificos de
Cardiologia, ImunizagGes, Infectologia, Neonatologia e
Pneumologia da Sociedade Catarinense de Pediatria
manifestam-se fortemente favoraveis a esta recomendacdo,
considerando que: , *® Virus Sincicial Respiratério (VSR) é o
principal agente etioldgico de infec¢do do trato respiratério
inferior (ITRI) em lactentes, sendo causa frequente de
internagdo hospitalar., e® risco de doenga grave

(bronquiolite) e hospitalizagdo pelo VSR é mais elevado em
bebés prematuros e naqueles com comorbidades., *&
imunogenicidade, seguranca e eficacia do Nirsevimabe na
prevengdo de doenga causada pelo VSR foram bem
demonstradas em ensaios clinicos., *BEstudos observacionais
ap0ds licenciamento tém mostrado redugdo nas taxas de
hospitalizagdo e no nimero de consultas em emergéncia por
ITRI em paises que utilizam Nirsevimabe nos seus programas de
imunizacdo., eMeta-analise recente avaliando estudos
observacionais publicados comparando a eficacia do
Nirsevimabe com grupos-controle concluiu que o nirsevimabe
foi associado a uma redugdo significativa nas hospitalizagSes
relacionadas a ITRI (OR, 0,38

11/01/2026  Organizagdo da Sociedade Muito boa

Civil

"Proposta da Sociedade Paranaense de Pediatria (SPP) para o Protocolo de
indicagdo de uso de Nirsevimabe, para consulta publica , , O Virus
Sincicial Respiratorio(VSR) é considerado globalmente o mais frequente
causador de infecgdes do trato respiratdrio inferior em criangas menores de
5 anos, particularmente em criangas menores de 6 meses. A Organizagao
Mundial da Saude estima que ocorram anualmente cerca de 34 milhGes de
infeccGes do trato respiratorio inferior (ITRI) em criangas menores de 5 anos
de idade causadas pelo VSR, destes mais de 3 milhdes sdo casos graves que
necessitam hospitalizagdo.Apesar destes dados ja traduzirem nimeros muito
expressivos sobre o impacto global da infecgdo por VSR, podem estar
subestimados devido a fatores, tais como, auséncia de definigdo exata de
caso grave por VSR, distribuigdo geografica e heterogeneidade no acesso ao
diagndstico viral., O Ministério da Saude (MS) incorporou o anticorpo
monoclonal contra o Virus Sincicial Respiratério (VSR), nirsevimabe, ao
Sistema Unico de Satde (SUS) em outubro de 2025. A indicag3o atualmente
aprovada pelo MS contempla os seguintes grupos populacionais:, , |. Bebés
prematuros nascidos com idade gestacional igual ou inferior a 36 semanas e
6 dias, independentemente do peso ao nascer

, Il. Criangas de até 24 meses de idade que apresentem pelo
menos uma das seguintes comorbidades: cardiopatia
congénita, broncodisplasia, imunocomprometimento,
sindrome de Down, fibrose cistica, doenga neuromuscular e
anomalias congénitas das vias aéreas., , Considerando a
elevada vulnerabilidade de outros grupos pediatricos e o risco
aumentado de complicagdes associadas a infec¢do pelo VSR, a
Sociedade de Pediatria (SPP) propde a ampliagdo da indicagdo
do nirsevimabe para incluir criangas de até 24 meses de idade
gue apresentem pelo menos uma das seguintes condigdes
clinicas ou sociais:, . Atresia de eso6fago
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12/01/2026  Profissional de salde Muito boa Estd 6timo! Vamos poder proteger tantos bebés que ficavam desprotegidos ~ Vemos muitos bebés entre 29 a 36 semanas desenvolvendo
e que adoeciam de forma Grave. Assim o Sus fard valer a Universalidade de ~ Simdrome gripal grave pelo VSR.
acesso as tecnologias e garantir a saude e redugdo das comorbidades
geradas pelo VSR
12/01/2026  Profissional de satde Muito boa Nado Diante da elevada carga de doenga associada ao VSR, da maior
vulnerabilidade de bebés prematuros e criangas com
comorbidades, e da robustez dos dados de eficacia e seguranca
do nirsevimabe, entendo que sua incorporagao conforme
proposto no Protocolo em consulta publica é adequada e
baseada em evidéncias.
12/01/2026  Profissional de satude Muito boa Nao Muito importante incluir a niversimabe na rotina dos
prematuros diminuido mortalidade dessa faixa etdria .
12/01/2026  Profissional de satude Muito boa Acessibilidade e direito 4 toda criangas com idade gestacional de Aplicar vias maternidades antes da alta do paciente
nascimento inferior a 34 semanas
12/01/2026 Interessado no tema Muito boa N3o N3o
12/01/2026  Profissional de satde Muito boa N3o N3o
12/01/2026  Organizac¢do da Sociedade Boa Sim (anexo) Sim (anexo)
Civil
13/01/2026  Organizagdo da Sociedade Muito boa Informagdes incluidas no anexo Informagdes incluidas no anexo
Civil
13/01/2026  Organizacdo da Sociedade Muito boa "0 virus sincicial respiratério (VSR) é a causa mais comum de infeccdo aguda  estudos dos EUA, Europa e América do Sul documentaram a
Civil do trato respiratério inferior (ITRI) em criangas pequenas em todo o mundo  eficacia do nirsevimabe no mundo real contra consultas
e a principal causa de hospitalizagdo em bebés. , Lactentes jovens, de 1a 3 ambulatoriais, hospitalizagGes e doengas graves em bebés., O
meses de vida, apresentam o maior risco de hospitalizagdo. Em 2023, dois nirsevimabe reduziu infecgGes respiratérias baixas associadas
produtos de prevengdo se tornaram disponiveis para proteger todos os ao VSR que requerem atengdo médica em aproximadamente
bebés em sua primeira temporada de VSR, especialmente contra as formas 70% a 75% em um ensaio de fase 2b e em um ensaio de fase 3.
graves da doenga: uma vacina materna contra VSR (RSVpreF) e o Uma andlise agrupada mostrou uma redugao de 76% nas
nirsevimabe, um anticorpo monoclonal de agdo prolongada., Tanto a vacina internagdes hospitalares associadas ao VSR. Estudos de
materna contra VSR quanto o nirsevimabe mostraram-se eficazes contra a efetividade no mundo real, incluindo nosso estudo
doenga grave causada pelo VSR em bebés em ensaios clinicos antes da populacional na Franga, confirmaram reducdes de 65% nas
aprovagao internagdes por ITRI associadas ao VSR e redugbes de 75% nas
admissOes na unidade de terapia intensiva pediatrica (UTIP).
Esses achados foram consistentes com os da Espanha e dos
EUA., A decisdo do PNI de incorporar a vacinagdao materna
para todas as gestantes e oferecer o Nirsevimabe para todos os
prematuros cria a oportunidade de atender (oferecer) a 100%
das criangas brasileiras a prevengdo contra a doenga. "
13/01/2026  Profissional de satde Muito boa N3o N3o
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Dt. contrib. Contribuiu

como de protocolo ou diretriz?

O que vocé achou desta proposta

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma informagao ao texto?
Qual(is)

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

13/01/2026

Profissional de saude

Muito boa

"Na minha opinido ficou um pouco confuso o paragrafo que fala da
intercambialidade dos imunizantes palivizumabe - nirsevimabe ""Criangas
nascidas apds o término da sazonalidade de 2025 e até o final de janeiro de
2026, que se enquadrem nos critérios do protocolo de uso do palivizumabe,
deverdo receber o anticorpo durante a sazonalidade de 2026, desde que
permanegam elegiveis"". Ndo ficou claro o porque desta recomendagao,
uma vez que este grupo, entendo, ainda ndo recebeu imunizante em 2025.
Por que ndo indicar o nirsevimabe para este grupo? Entendo que recebera o
nirsevimabe somente os entre 28 semanas - 37 semanas neste contexto., ,
Sugiro um fluxograma para este subitem (Intercamebialidade palivizumabe -
nirsevimabe) que possa tornar maia claro ao pediatra., "

Sou pediatra, pneumologista pediatrica, atual presidente do
Departamento de Pneumologia da Sociedade Brasileira de
Pediatria (SBP) e venho por meio desta consulta publica
reforgar meu posicionamento favoravel a publicagdo do
Protocolo de Uso do Nirsevimabe, reconhecendo a qualidade
técnica do documento, sua fundamentagdo em evidéncias
cientificas robustas e sua consonancia com os principios da
equidade, integralidade e protecdo da populagdo pediatrica
mais vulneravel no dmbito do SUS., Destaco, de forma
particular, como acerto relevante e alinhado as melhores
evidéncias disponiveis, a recomendagdo de administragdo do
nirsevimabe a todos os recém-nascidos prematuros (<37
semanas), durante todo o ano, independentemente da
sazonalidade do VSR. Essa diretriz é especialmente pertinente
em um pais de dimensdes continentais como o Brasil, no qual a
circulagdo do virus apresenta importante heterogeneidade
regional, com variagdes temporais significativas., Da mesma
forma, considero extremamente adequada e tecnicamente
justificada a recomendagdo de que a administragdo do
nirsevimabe em criangas prematuras ocorra
independentemente do histérico de vacinagdo materna contra
o VSR. A menor transferéncia transplacentaria de anticorpos
em nascimentos pré-termo é amplamente reconhecida na
literatura e reforga a necessidade de estratégias adicionais de
protegdo passiva nesse grupo, sob risco elevado de infec¢do
grave, hospitalizagdo e 6bito., Ressalto ainda que a
possibilidade de administragdo do nirsevimabe ainda na
maternidade ou durante a internagdo neonatal, desde que
respeitados os critérios clinicos de estabilidade, representa um
cuidado significativo do ponto de vista assistencial e logistico,
com potencial impacto positivo na adesdo, na cobertura e na
reducdo de iniquidades no acesso a imunoprofilaxia., De modo
geral, o Protocolo apresenta critérios de inclusdo bem
definidos, contempla de forma abrangente os principais grupos
de risco e estabelece orientagGes claras quanto a posologia,
seguranga, farmacovigilancia e organizagdo da rede de atengdo,
0 que certamente contribuira para uma implementagdo mais
segura, uniforme e efetiva em todo o territério nacional.,
Assim, reitero meu apoio as recomendagdes propostas,
entendendo que este Protocolo representa um marco
importante na prevencdo das infecges respiratérias graves
associadas ao VSR em criangas no Brasil, com impacto
potencial relevante na reducgdo de hospitalizagdes, mortalidade
infantil e sobrecarga do sistema de saude.

Pagina 18 de 31



Dt. contrib. Contribuiu O due vocé achou desta proposta  y/oca gostaria de alterar ou incluir alguma informag&o ao texto? Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? Quall(is)

13/01/2026  Profissional de satde Muito boa Nado Além de incluir aos prematuros, poderia ser adicionado a todos
0s recém nascidos, uma vez que a bronquiolite é uma doenga
com alta mortalidade

13/01/2026  Profissional de satde Muito boa Nao Nao

13/01/2026  Profissional de satude Muito boa nao Gostaria de complementar que o avango na terapéutica é
sobretudo, prevengdo de aumento da mortalidade atribuida ao
RSV. Em particular no Amazonas com periodos chuvosos
intensos onde ha muita circulagdo viral e suma to nas
internagdes implicando em complicagdes secundarias e dbitos,
sera uma grande conquista para sociedade a aquisi¢cao da

vacina.
13/01/2026  Profissional de satde Muito boa N3o N3o
13/01/2026  Profissional de satude Muito boa Nao Nao
13/01/2026  Profissional de satde Muito boa nao. Nao
13/01/2026  Profissional de satde Muito boa N3o N3o
13/01/2026  Profissional de satde Muito boa N3o N3o
13/01/2026  Profissional de satde Muito boa Fortalecer que os registros de doses sejam feitos via sistema de informagao e- Nao.
SUS PEC e ndo por sistema préprios municipais.
13/01/2026  Profissional de satde Muito boa N3o N3o
13/01/2026  Interessado no tema Muito boa N3ao. Avaliar a possibilidade de disponibilizar para todas as criangas

elegiveis por bula.

13/01/2026  Profissional de satde Muito boa NAO. NAO.

13/01/2026  Profissional de satude Muito boa "A Rede de Imunobioldgicos para Pessoas com Situagdes Especiais (RIE) sobre as reponsabilidades acerca da avaligdo das solicitagGes
realizara a organizagdo e garantird o acesso ao nirsevimabe. Segundo o
Protocolo de Uso hé a previsdo de inicio do uso para criangas prematuras
com idade gestacional inferior a 37 semanas e criangas até 24 meses com as
comorbidades descritas neste Protocolo de Uso, nascidas a partir de
fevereiro de 2026, que iniciardo a quimioprofilaxia com nirsevimabe. Ndo ha
informacdes se ha/havera formularios e fluxos especificos para solicitacdo e
se sim quais serdao

13/01/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa
de paciente
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Dt. contrib. Contribuiu O due vocé achou desta proposta  y/oca gostaria de alterar ou incluir alguma informag&o ao texto? Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? Quall(is)

13/01/2026  Profissional de satde Muito boa Nao E de Suma importancia a liberagdo da vacina para os recém
nascido, na qual se encontra em maior vulnerabilidade.
Protegendo contra a infecgdo pelo virus sincicial respiratorio

(VRS).
13/01/2026  Profissional de satde Muito boa N3o N3o
13/01/2026  Profissional de satde Muito boa Nao. O uso do Nirsevimabe ird contribuir para reducdo de

internagdes e casos graves que acometem os lactentes,
principalmente os prematuros ou com comorbidades.

13/01/2026  Profissional de satdde Boa Nao Tenho dois filhos prematuros, sei como é complicado infecgdes
respiratérias, toda prevencgao é essencial

13/01/2026  Organizagdo da Sociedade Boa Gostaria de reforgar a importancia da atengao especial a populagdo de bebés Nao
Civil com sindrome de Down e de gestantes que terdo filhos com a sindrome

devido a incidéncia de problemas respiratérios a que estdo sujeitas., , Entre
os problemas enfrentados estao a obstrugdo das vias aéreas, causando
disturbios respiratérios relacionados ao sono, bem como infecgGes
respiratdrias recorrentes com uma ampla gama de gravidade, incluindo
infecgOes virais do trato respiratério superior, ITRIs virais ou bacterianas e
disturbios de sibildncia. ,, Como se sabe, criangas com sindrome de Down SD
podem apresentar condi¢cdes anatémicas, como macroglossia, hipotonia
faringea, aumento da adenoide e malacia das vias aéreas, que podem estar
associadas a outras condig¢Ges subjacentes, como refluxo gastroesofagico,
disfun¢do da degluticdo, doenca cardiaca congénita (DCC), hipotonia e
disfung¢do imunoldgica. , , Todos esses fatores contribuem para a morbidade
respiratdria observada na SD. As infecgBes respiratdrias sdo a principal causa
de hospitalizagdo em criangas com SD. Boa parte dos individuos afetados
tem pelo menos uma internagdo hospitalar, sendo comuns mdltiplas
hospitalizagGes. Uma alta proporgdo delas ocorre durante o primeiro ano de
vida e esta associada a custos significativos para o sistema de saude., , Nesse
sentido, a disponibilizagdo da vacina para essa populagdo pode contribuir
para a melhoria de sua qualidade de vida e para a otimizagdo dos processos
e investimentos na saude publica.,
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como de protocolo ou diretriz?

O que vocé achou desta proposta

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma informagao ao texto?
Qual(is)

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

13/01/2026  Organizagdo da Sociedade Muito boa Sim, gostariamos de incluir algumas informagdes cruciais para aprimorar o "Sim, gostariamos de adicionar um comentario sobre outro
Civil texto do protocolo e garantir a maxima efetividade da iniciativa. Em resumo, aspecto relevante, além de parabenizar e agradecer esse

nossas sugestdes sdo:, -Disponibilizagdo de Informacdo Clara e Detalhada movimento contra VSR., , E fundamental ressaltar a abordagem
sobre Maternidades: Incluir no protocolo a necessidade de uma ferramenta  holistica e complementar das estratégias propostas pelo
ou comunicagdo amplamente divulgada e de facil acesso para que gestantes  Ministério da Saude, que combinam a vacinagdo de gestantes
e pais possam identificar as maternidades que dispensam o Nirsevimabe, contra o VSR com a imunoprofilaxia com Nirsevimabe para
facilitando o acesso ao imunobiolégico., -Capacitagdao Abrangente para bebés prematuros e com comorbidades. Conforme o Relatério
Profissionais de Saude no Pré-natal: Reforgar a importancia da educagdo e Preliminar Protocolo de Uso Nirsevimabe, a vacinagao materna
capacitagdo dos profissionais de saude do pré-natal. Eles devem ser e a administracdo do Nirsevimabe sdo consideradas uma
instruidos a informar as gestantes ndo apenas sobre a vacina VSR materna, ""estratégia combinada do Ministério da Saude para a
mas também sobre a disponibilidade do Nirsevimabe para bebés prematuros prevengdo de infecgdes do trato respiratério inferior (ITRI)
ou com comorbidades, estabelecendo a conexao entre as duas estratégias de associadas ao VSR em criangas"" (p. 8). Esta dupla protecdo é
protecdo., -Facilitagao de Acesso Pds-Alta e para Doses Subsequentes: um modelo exemplar de satde publica, visando proteger os
Detalhar no texto os fluxos e mecanismos simplificados para garantir que grupos mais vulneraveis desde a gestagdo e no pds-parto
bebés que recebam alta hospitalar sem a dose inicial de Nirsevimabe ou imediato., , Além disso, é crucial manter um monitoramento
aqueles com comorbidades que necessitem da segunda dose na continuo da seguranga e efetividade dessas novas tecnologias."
sazonalidade seguinte, tenham acesso facilitado ao imunobioldgico., -
Educagdo e Mobilizagdo Social Ampla: Incluir um plano robusto de
comunicagdo e educagdo direcionado ndo apenas aos profissionais, mas
também aos pais, gestantes e a populagdo em geral, utilizando linguagem
acessivel para esclarecer a importancia da prevengao contra o VSR e como
acessar as ferramentas de protegdo., Acreditamos que estas inclusdes
fortalecerdo o protocolo, garantindo que as informagdes cheguem de forma
eficaz a quem mais precisa, maximizando o impacto positivo dessa crucial
estratégia de salde publica.

13/01/2026  Profissional de satde Boa ni3o ni3o
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13/01/2026  Organizagdo da Sociedade Boa Sim. Sem prejuizo do mérito técnico da proposta, sugere-se o A importancia da equidade regional na implementacgdo do
Civil aprimoramento do texto com os seguintes pontos:, , Inclusdo explicita da Protocolo, considerando as diferencas epidemioldgicas,
integracdo entre as estratégias preventivas, esclarecendo o carater estruturais e de acesso aos servigos de salde entre as regides
complementar entre a vacinagdo materna contra o VSR e o uso do do pais. A sazonalidade do VSR varia no territério nacional,
nirsevimabe na linha de cuidado materno-infantil, evitando interpretagdes assim como a capacidade instalada de maternidades, UTls
equivocadas por profissionais de saude e familias., , Maior detalhamento neonatais, CRIEs e servigos especializados, o que pode impactar
sobre estratégias de comunicagado clara e acessivel as familias, reduzindo diretamente o acesso oportuno ao nirsevimabe., , E
riscos de desinformacdo e perda de oportunidade de protegdo.,, fundamental que a operacionalizagdo do Protocolo venha
Especificagdo de orientagdes operacionais para maternidades, UTIs acompanhada de planejamento logistico adequado,
neonatais, CRIEs e Unidades Basicas de Saude, especialmente quanto ao distribuicdo proporcional as necessidades regionais e suporte
fluxo de acesso, registro das doses e continuidade do cuidado apds a alta.,,  técnico aos gestores locais, evitando assim que criangas
Previsdo de monitoramento da implementagdo, com indicadores de elegiveis deixem de receber a profilaxia por limitages
cobertura, impacto na reducgdo de hospitalizagdes por VSR e analise de administrativas ou operacionais., , Adicionalmente, recomenda-
equidade regional, de modo a subsidiar ajustes futuros da politica publica. se atencgdo a capacitagdo continua dos profissionais de saude,
especialmente na identificagdo correta dos critérios de
elegibilidade, no aconselhamento as familias e no manejo
integrado das estratégias preventivas contra o VSR. Isso é
particularmente relevante para criangas com doengas raras e
comorbidades complexas, que frequentemente transitam entre
diferentes niveis de atengdo., , Por fim, destaca-se a
importancia de manter canais estruturados de participagao
social, com o envolvimento de associa¢Ges de pacientes e
familiares no acompanhamento da implementagdo do
Protocolo, contribuindo para a identificagao precoce de
barreiras de acesso e para o aperfeigoamento continuo da
politica publica.
13/01/2026  Profissional de satde Muito boa N3o N3o
13/01/2026  Profissional de satude Muito boa Ndo A proposta apresentada é excelente, face as evidéncias
cientificas disponiveis e também estudos de vida real.
Oportunamente, sugere-se entender a prote¢do com o
Nirsevimab para todos os recém nascidos, inclusive os a termo,
haja vista que também esta populagdo é sujeita aos riscos de
internagdo e gravidade pela infecgdo por VSR.
13/01/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa N3o. N3o.
de paciente
14/01/2026  Profissional de satde Muito boa N3o N3o
14/01/2026  Profissional de satude Muito boa Nao Nao

Pagina 22 de 31



Dt. contrib. Contribuiu

como de protocolo ou diretriz?

O que vocé achou desta proposta

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma informagao ao texto?
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14/01/2026

Empresa fabricante da
tecnologia avaliada

Boa

A Sanofi reconhece a qualidade do Protocolo de Uso, que aborda de forma
abrangente a prevencgdo das infecgBes do trato respiratdrio inferior por VSR
em bebés prematuros e em criangas com comorbidades, apresentando
critérios de inclusdao amplos e uma linha de cuidado bem definida no ambito
do SUS. No entanto, entende-se que a consideragao de orientagdes mais
detalhadas sobre a dose de resgate, incluindo critérios de elegibilidade,
janelas temporais e locais de aplicagao, pode contribuir para a protecao de
criangas nascidas fora do periodo de maior circulagdo viral, além de
promover maior equidade de acesso a imunoprofilaxia., Faz-se necessario
ressaltar que todos os estudos clinicos e de vida real realizados com
Nirsevimabe foram realizados na entrada ou durante a sazonalidade do virus
sincicial respiratorio, e por isso recomendamos a utilizagdo conforme
indicagdo de bula registrada na Anvisa., Considera-se oportuno explicitar a
possibilidade de intercambialidade entre nirsevimabe e palivizumabe,
considerando seus mecanismos de agdo e recomendagdes de outras
agéncias de avaliagdo de tecnologias em satide, de modo a minimizar
potenciais lacunas de protec¢do, especialmente em situagdes de
indisponibilidade do palivizumabe. , Por fim, entendemos que é importante
que o protocolo preveja fluxos de acesso do nirsevimabe no contexto extra-
hospitalar afim de garantir universalidade na prevenc¢do de infecgdes por
VSR. E de fundamental relevancia realizar a imunizagdo em todas as
maternidades para garantir acesso amplo e simplificar o fluxo de imunizagdo,
possibilitando o atingimento de altas taxas de cobertura. Além disso, tal
sugestao visa assegurar a universalidade e a equidade do acesso
possibilitando a imunizagdo também extra-hospitalar. , O detalhamento das
sugestdes estdo apresentadas no anexo desta contribuigdo.

Gostariamos de agradecer a oportunidade de participar desta
consulta publica e reconhecer o trabalho técnico qualificado da
Conitec no desenvolvimento do Protocolo de Uso para
prevencao de Infec¢do do Trato Respiratério Inferior associado
ao Virus Sincicial Respiratorio para Bebés Prematuros ou com
Comorbidades, o qual contempla diversos aspectos relevantes
na linha de cuidado e busca propiciar uma prevengao
abrangente e efetiva. Sem duvidas é um avango muito grande e
importante na protegdo dos bebes Brasileiros contra o VSR. O
detalhamento das sugestdes estao apresentadas no anexo
desta contribuigdo.

14/01/2026

Organizagao da Sociedade
Civil

Boa

Sugerimos a ampliagdo dos pontos de oferta do nirsevimabe para
maternidades e Unidades Basicas de Saude do SUS, a fim de facilitar o

acesso, ampliar a capilaridade da estratégia e reduzir internagdes evitaveis
por VSR, especialmente em um pais de dimensdes continentais como o Brasil.

14/01/2026

Profissional de saude

Boa

O uso para todos os recém nascidos no primeiro ano de vida independente
da idade gestacional ao nascimento

Ressalto a importancia no aspecto de impacto financeiro para
saude publica as criangas independente da idade gestacional de
nascimento , que sdo acometidas pelo virus sincicial
respiratério no primeiro ano de vida com necessidade de
internagao .
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14/01/2026 Interessado no tema Boa Entendo que o relatdrio preliminar do protocolo de uso do nirsevimabe estd  Este representa um importante passo para a protegdo de bebés
bom e traz orientagdes importantes para proteger bebés vulneraveis contra e a prevengdo da circulagdo do VSR. Embora a populagao
o virus sincicial respiratdrio. No entanto, vejo que ainda precisamos contemplada seja vulneravel e necessite dessa atengdo
melhorar alguns pontos praticos que sdo essenciais para que o programa especial, é fundamental destacar que todas as criangas
funcione efetivamente. E necessario deixar mais claro como vamos alcancar menores de 2 anos, mesmo aquelas que n3o s3o prematuras
0s bebés que ja sairam das maternidades, principalmente aqueles nascidos ou ndo apresentam comorbidades, permanecem vulneraveis as
entre agosto de 2025 e janeiro deste ano, que nao receberam a protegao. , infecgOes pelo virus e podem evoluir para casos graves,
Considero muito importante ampliar os locais onde o nirsevimabe pode ser incluindo dbito. Diante dessa realidade, torna-se necessario
aplicado. Ndo pode ficar restrito apenas as maternidades. As Unidades considerar a ampliagdo dessa cobertura para todos os bebés.,
Basicas de Saude (UBS) precisam ser pontos de acesso também. Isso vai As criangas que recebem protegao e imunizagao hoje através
facilitar muito para as familias conseguirem a imunizagdo dos seus bebés., do anticorpo monoclonal representam uma geragdo de
Quero destacar um ponto crucial: essa prote¢do com nirsevimabe precisa ser criangas e adultos mais saudaveis no futuro. Essa protecado
oferecida independentemente de a mae ter sido vacinada durante a precoce contribui para a redugao das chances de
gravidez. Especialmente nos bebés prematuros, ndo temos como garantir desenvolvimento de doengas crdnicas respiratorias, resultando
que os anticorpos da mde passaram para o bebé em quantidade suficiente em individuos mais ativos, produtivos e menos dependentes do
ou no tempo adequado. Por isso, a aplicagdo direta do nirsevimabe é sistema de saude ao longo de suas vidas.
fundamental para proteger essas criangas mais frageis., Além disso, vejo
como essencial que o governo federal faga uma campanha de comunicagao
ampla e clara, explicando para toda a populagao sobre a disponibilidade e a
importancia do nirsevimabe. Junto com isso, é fundamental que o DPNI
oriente os estados a fazer busca ativa desses bebés nascidos no periodo
mencionado, garantindo que nenhuma crianga que precisa fique sem
protegao contra o VSR.

14/01/2026  Interessado no tema Muito boa Nenhuma Gostaria de reforgar a importadncia da protegdo contra o Virus

Sincicial Respiratorio para todos os bebés
14/01/2026  Interessado no tema Muito boa nao. A vacinagao é de extrema importancia para a prevencao., ,
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Dt. contrib. Contribuiu O due vocé achou desta proposta  y/oca gostaria de alterar ou incluir alguma informag&o ao texto? Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? Quall(is)
14/01/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Considero o protocolo tecnicamente bem fundamentado, alinhado as "Gostaria de parabenizar o Ministério da Saude e a Conitec pela
de paciente evidéncias cientificas atuais e as principais diretrizes nacionais e proposta do Protocolo de Uso do nirsevimabe, que representa

internacionais., , Como sugestdes de aprimoramento do texto, recomendo:,, um avangco significativo na prevencdo da bronquiolite e das
o Reforgar de forma mais explicita a orientagdo para bebés prematuros que  formas graves de infecgdo por VSR no SUS., , O documento
ja tiveram alta da maternidade e ndo receberam o nirsevimabe no periodo evidencia de forma consistente o impacto do VSR na

neonatal, detalhando o fluxo de identificagdo, encaminhamento e acesso morbimortalidade infantil no Brasil, especialmente entre
desses bebés na Atengdo Primaria, ambulatérios e rede de referéncia, a fim prematuros e criangas com comorbidades, e demonstra sélido
de evitar perda de oportunidade de protecdo., , ® Destacar ainda mais a alinhamento com evidéncias clinicas recentes e experiéncias

aplicagdo ainda na maternidade como estratégia prioritaria, ressaltando esse internacionais., , Destaco como pontos muito positivos:, ® a
momento como critico para ampliar cobertura, reduzir falhas de seguimento ampliagdo do acesso em relagdo ao palivizumabe
e prevenir hospitalizagdes precoces., , ® Tornar mais didatica a diferenciagdo

entre prematuridade isolada e prematuridade associada a comorbidades,

especialmente no que se refere a elegibilidade para a segunda temporada do

VSR, reduzindo o risco de interpretagGes equivocadas por profissionais de

saude e familiares., , ® Fortalecer no texto a comunicagao de que, para bebés

prematuros, o uso do nirsevimabe é recomendado independentemente da

vacinagdo materna contra o VSR, considerando a menor transferéncia

transplacentaria de anticorpos, evitando a falsa percepg¢do de protegdo

exclusiva pela vacinagdo da gestante., , ® Incluir a recomendacgdo de

estratégias educativas para profissionais de salde e familias, para garantir

compreensao clara sobre elegibilidade, momento de aplicagdo e papel

complementar entre vacinagdo materna e imunizagdo passiva., , Essas

inclusGes podem fortalecer a aplicabilidade pratica do protocolo e

potencializar seu impacto em saude publica.

14/01/2026  Profissional de satde Boa Sugestdes:, 1) Considerando que o imunizante pode levar 28 dias para atingir N&do
seu efeito, é importante verificar a possibilidade de iniciar a aplicagdo 4
semanas antes do inicio da circulagdo do VSR ou seja, em janeiro., 2) Ndo
esta claro, para o RN termo com comorbidade diagnosticada nos primeiros
dias de vida, se a aplicagdo é durante todo o ano ou apenas na sazonalidade,
obedeceria a regra das criangas menores de dois anos realizando na
sazonalidade ou de prematuros, realizando o ano todo?, 3)Alguns estudos
mostram a duragdo da imunizagdao como sendo por 5 meses, portanto a
aplicagdo em prematuros ou bebés com comorbidades (critérios de
inclusdo), nascidos entre agosto e janeiro ndo deveria ser repetida apds
completar 5 ou 6 meses, totalizando 4 doses até os 2 anos?, 4) Para que seja
aplicado o imunizante nos RN nas maternidades, havera necessidade de
melhoria dos recursos das salas de vacina existentes nas maternidades e
hospitais, ha previsdo de politica que garante suporte de recursos para este
fim?, 5) Para bebés que ndo receberam o imunizante na maternidade, ndo ha
descri¢do especifica da responsabilidade de aplicagdo e registro, desta forma
ha maior chance de processos variaveis em cada cidade que podem levar a
nao aplicagdo do protocolo. A explicagdo de que sera aplicada pela RIE é
generalista e ndo operacionaliza verdadeiramente a implementagdo do
protocolo.
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Dt. contrib. Contribuiu O due vocé achou desta proposta  y/oca gostaria de alterar ou incluir alguma informag&o ao texto? Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? Quall(is)
14/01/2026  Empresa Muito boa No item 5, SAZONALIDADE DO ViRUS SINCICIAL RESPIRATORIO NO BRASIL, Considerando que o nirsevimabe estard disponivel apenas para
sugerimos que incluam que podera haver alteragdo do periodo da recém-nascidos menores de 37 semanas de idade gestacional
sazonalidade, de acordo com os dados do Sistema de Informacdo da ou com as comorbidades elegiveis descritas no Protocolo de

Vigilancia Sentinela de Influenza e outros Virus Respiratérios (SIVEP-GRIPE).,  Uso, e que a Unica forma provavel de prevencdo para os
No item 7, RESPONSABILIDADE DE ATENDIMENTO E ENCAMINHAMENTOS, maiores de 37 semanas de idade gestacional, e sem as

sugerimos esclarecer no Protocolo de Uso para qual unidade de saude de comorbidades elegiveis, sera a vacinacdo da gestante para o
referéncia o recém-nascido elegivel que ndo for vacinado na maternidade virus sincicial respiratério, sugerimos a ampla divulgagdo dos
devera ser encaminhado. Por exemplo: os menores de 12 meses elegiveis locais de vacinagdo das gestantes em congressos médicos para
que ndo tenham sido vacinados na maternidade, deverdo ser encaminhados  os obstetras e enfermeiras obstetras, nas redes sociais, nas

ao Centros de Referéncia para Imunobioldgicos Especiais (CRIE) para a unidades basicas de saude, nos meios de comunicagao como
administragdo do nirsevimabe. , radio e televisdo., Os estudos descritos na bula do nirsevimabe

avaliaram a taxa de incidéncia de infecgdo do trato respiratorio
inferior com necessidade de atendimento médico, nas criangas
que receberam o nirsevimabe até 180 dias apds a
administragdo. Além disso, a duragdo minima da protegao
oferecida por uma dose Unica de nirsevimabe é de pelo menos
5 a 6 meses com base em dados clinicos e farmacocinéticos
(Beyfortus, 2025). Por isto, sugerimos que sejam realizados
estudos de “vida real” no Brasil, com a avaliagdo da efetividade,
até e além dos 180 dias depois da dose do nirsevimabe, na
populagdo alvo descrita no Protocolo de Uso. E se a efetividade
ndo for comprovada até ou apds os 180 dias na populagdo
elegivel no Protocolo de Uso, apds a 1a dose, considerar uma
2a dose, antes da 2a sazonalidade, a depender da data da

vacinagao.
14/01/2026  Organizagdo da Sociedade Muito boa "Sim:, eMebulizagdo com soro fisioldgico (pagina 7) ndo é uma estratégia , ®Flibrose cistica (FC), pagina 10: esclarecer se apenas as
Civil recomendada pelo Departamento de Pneumologia Pediatrica da SBPT criangas com FC descritas no protocolo (em resumo, com

histdrico de hospitalizagdo no primeiro ano de vida, com
alteragdo na imagem ou baixo peso) estdo elegiveis.
Recordando que FC é uma doenga passivel de diagndstico
precoce, uma vez que faz parte do teste de triagem neonatal
em nosso pais. A incidéncia no pais varia entre 1:7.500 a
1:15.000 nascidos vivos, de acordo com a regidao. Considerando
que essa populagdo tem risco aumentado para formas graves
de bronquiolite por VSR e que alteragdes estruturais tem alta
prevaléncia mesmo em criangas jovens, consideramos dificil na
vida real essa caracterizagdo da subpopulagdo elegivel.
Consensos relacionados ao manejo de lactentes com FC
incluem a imunizagdo contra o virus sincicial respiratério (VSR),
como o consenso norte-americano (Borowitz D et al, Cystic
Fibrosis Foundation Evidence-Based Guidelines for
Management of Infants with Cystic Fibrosis, J Perdiatr 2019
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Dt. contrib. Contribuiu O due vocé achou desta proposta  y/oca gostaria de alterar ou incluir alguma informag&o ao texto? Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? Quall(is)
14/01/2026  Empresa Muito boa No item 5, SAZONALIDADE DO ViRUS SINCICIAL RESPIRATORIO NO BRASIL, Considerando que o nirsevimabe estard disponivel apenas para
sugerimos que incluam que podera haver alteragdo do periodo da recém-nascidos menores de 37 semanas de idade gestacional
sazonalidade, de acordo com os dados do Sistema de Informacdo da ou com as comorbidades elegiveis descritas no Protocolo de

Vigilancia Sentinela de Influenza e outros Virus Respiratérios (SIVEP-GRIPE).,  Uso, e que a Unica forma provavel de prevencdo para os
No item 7, RESPONSABILIDADE DE ATENDIMENTO E ENCAMINHAMENTOS, maiores de 37 semanas de idade gestacional, e sem as

sugerimos esclarecer no Protocolo de Uso para qual unidade de saude de comorbidades elegiveis, sera a vacinacdo da gestante para o
referéncia o recém-nascido elegivel que ndo for vacinado na maternidade virus sincicial respiratério, sugerimos a ampla divulgagdo dos
devera ser encaminhado. Por exemplo: os menores de 12 meses elegiveis locais de vacinagdo das gestantes em congressos médicos para
que ndo tenham sido vacinados na maternidade, deverdo ser encaminhados  os obstetras e enfermeiras obstetras, nas redes sociais, nas

ao Centros de Referéncia para Imunobioldgicos Especiais (CRIE) para a unidades basicas de saude, nos meios de comunicagao como
administragdo do nirsevimabe. radio e televisdo., Os estudos descritos na bula do nirsevimabe

avaliaram a taxa de incidéncia de infecgdo do trato respiratorio
inferior com necessidade de atendimento médico, nas criangas
que receberam o nirsevimabe até 180 dias apds a
administragdo. Além disso, a duragdo minima da protegao
oferecida por uma dose Unica de nirsevimabe é de pelo menos
5 a 6 meses com base em dados clinicos e farmacocinéticos
(Beyfortus, 2025). Por isto, sugerimos que sejam realizados
estudos de “vida real” no Brasil, com a avaliagdo da efetividade,
até e além dos 180 dias depois da dose do nirsevimabe, na
populagdo alvo descrita no Protocolo de Uso. E se a efetividade
ndo for comprovada até ou apds os 180 dias na populagdo
elegivel no Protocolo de Uso, apds a 1a dose, considerar uma
2a dose, antes da 2a sazonalidade, a depender da data da
vacinagao.

14/01/2026  Profissional de satde Muito boa N3o N3o
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Dt. contrib. Contribuiu O due vocé achou desta proposta  y/oca gostaria de alterar ou incluir alguma informag&o ao texto? Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? Quall(is)

14/01/2026  Profissional de salde Boa "1. Ultima frase pg 8: O nirsevimabe também apresenta vantagens quanto a com 5Kg ou mais - frasco de 1mL (100mg)
sua posologia, pois é administrado em uma dose fixa e Unica, ao contrario do
palivizumabe, que requer calculo da dose conforme o peso e a aplicagdo de
cinco doses mensais subsequentes - A dose de niservimabe ndo é fixa, varia
com o peso e uma segunda dose pode ser recomendada na segunda
sazonalidade para determinados grupos de risco., 2. Em critérios de
inclusdo - Nota 1: O nirsevimabe deve ser administrado ainda na
maternidade ou durante internagdo neonatal, Para ndo gerar duvidas: incluir
frase sobre onde outros grupos incluidos devem receber o nisevimabe,, 3. Pg
9 Nota 2: A administragao de nirsevimabe em criangas nascidas com idade
gestacional inferior a 37 semanas deverd ocorrer independentemente da
vacinagdo contra o virus sincicial respiratério (VSR) em gestantes. Essa
medida integra a estratégia combinada do Ministério da Saude para a
prevengdo de infecgBes do trato respiratério inferior (ITRI) associadas ao VSR
em criangas, considerando que essa populagdo apresenta maior risco de
infeccdo em razdo da reducdo da transferéncia transplacentaria de
anticorpos maternos para o feto nascido prematuro. - Deixar claro que
outros grupos de riaco também recerdo nirsevimabe independentr da
vacinagdo da gestante., 4. entendo que criangas com Cardiopatia congénita,
mesmo apods cirurgia, assim como aqueles com Broncodisplasia que ndo
necessitaram tratamento de suporte no segundo ano de vida e os
imunocomprometidos moderados sdo grupos de risco aumentado e
deveriam receber nirsevimabe., 5. pag 13 - doses: melhorar o texto - Recém-
nascidos e bebés com peso corporal menor que 5 kg - frasco de 0,5mL (50mg)
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Dt. contrib. Contribuiu O due vocé achou desta proposta  y/oca gostaria de alterar ou incluir alguma informag&o ao texto? Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? Quall(is)

14/01/2026  Profissional de satde Boa Ap0ds andlise do documento sobre o Protocolo de Uso do Nirsevimabe para Sem comentarios adicionais.
prevencdo de infecgdes por VSR e da 1472 Reunido Ordinaria da Conitec,
realizada no dia 11 de dezembro de 2025, sugiro as seguintes altera¢des ou
inclusdes:, , Doses de resgate: Sugiro a inclusdao do tema no Protocolo de
Uso, detalhando critérios de elegibilidade para doses de resgate, visto a
fragilidade dos prematuros nascidos entre setembro/2025 e janeiro/2026 e a
importancia da inclusdo desse grupo no Protocolo de Uso para que essa
populagdo ndo fique se acesso a tecnologia., , Intercambialidade: Sugiro
incluir referéncias a diretrizes internacionais adicionais que suportam a
intercambialidade(1. CDC. RSV Immunization Guidance for Infants and Young
Children, 2025 - https://www.cdc.gov/rsv/hcp/vaccine-clinical-
guidance/infants-young-children.html / 2. Recommendations for the
Prevention of RSV Disease in Infants and Children: Policy Statement,
Pediatrics, 2025 - https://doi.org/10.1542/peds.2025-073923 / 3. Health
Information and Quality Authority (HIQA). Respiratory Syncytial Virus (RSV)
Immunisation Guidelines, 2025 -
https://www.hiqa.ie/sites/default/files/NIAC/Immunisation_Guidelines/Chap
ter_18a_Respiratory_Syncytial_Virus.pdf.), e adicionar um fluxograma
decisorio para orientar profissionais de satide sobre quando utilizar
nirsevimabe na auséncia de palivizumabe., , Acesso fora das maternidades:
Sugiro ampliagdo dos locais de aplicagdo, principalmente para os prematuros
tardios e bebes com comorbidades.

14/01/2026  Profissional de satde Muito boa N3o N3o

14/01/2026  Profissional de satide Muito boa Nao Extremamente importante o grupo sindrome de down
entrando para receber o imunizante
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Dt. contrib. Contribuiu

como

O que vocé achou desta proposta

de protocolo ou diretriz?

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma informagao ao texto?
Qual(is)

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

14/01/2026  Profissional de salde Boa "0 nirsevimabe esta indicado para criangas com cardiopatia aciandtica em 0s prematuros extremos (< 28 semanas ) sdo susceptiveis a
uso de medicamentos para controle da insuficiéncia cardiaca congestiva e muita instabilidade e até mesmo tem maior risco de morte
que necessitam de intervengdo cirdrgica, bem como criangas com precoce (nos primeiros 6 dias de vida). Necessitardo de
hipertensdao pulmonar moderada a grave.., Sugestdo: substituir o termo estabilizagdo., , c) lactentes com cardiopatia leve, sem uso de
""cardiopatia aciandtica"" para ""cardiopatia congénita"". , Justificativa: medicamentos para essa condigdo., Sugestdo: lactentes com
uniformiza o termo, e ndo passa a impressao de que nas cianogénicas ndo cardiopatia sem repercussdao hemodinamica, sem uso de
poderia ser utilizado. , , Para recém-nascidos prematuros nascidos durante o medicagdo para essa condigao., Justificativa: Fica complicado
ano todo, a administra¢do do nirsevimabe deve ser realizada por via essa classificagdo de leve, mais importante a auséncia de
intramuscular logo apds o nascimento., Sugestdo: acrescentar logo apds o medicagdo e de repercussdo., , , O nirsevimabe esta
nascimento, ou assim que possivel. , Justificativa: alguns ndo terao boas recomendado para criangas que atendem aos critérios de
condigBes de vitalidade ao nascer e necessitardo de estabilizagdo doenga pulmonar cronica da prematuridade (displasia

broncopulmonar — DPCP), caracterizada pela dependéncia de
oxigénio em prematuros a partir de 28 dias de vida associada a
alteragdes radiograficas pulmonares tipicas, ou pela
necessidade de oxigenoterapia as 36 semanas de idade
gestacional corrigida,, Sugestdo: acrescentar ou pela
necessidade de oxigenoterapia ou assisténcia ventilatéria as 36
semanas de idade gestacional corrigida,, Justificativa. Com 36
semanas O RN pode estar em 21% de oxigénio e ainda
depender de assisténcia ventilatdria, caracterizando ainda
assim a displasia broncopulmonar."

14/01/2026  Profissional de satude Muito boa Nao N3o

14/01/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa A Vacina contra o virus VSR, precisa ser inclusa para todas as faixas etarias Nao

de paciente até os 2 anos de idade. Pois nivel de internagdo e para as criangas menores
sdo altas.
14/01/2026  Organizagdo da Sociedade Muito boa Totalmente de acordo com o protocolo do uso do nirsevimabe para No momento, ndo.

Civil

prevengdo do VSR
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Dt. contrib. Contribuiu

O que vocé achou desta proposta

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma informagao ao texto?

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como

de protocolo ou diretriz?

Quall(is)

14/01/2026  Organizagdo da Sociedade Muito boa "Contribui¢cdo do Departamento Cientifico de Neonatologia da Sociedade , 2-tem “Responsabilidade de Atendimento e
Civil Mineira de Pediatria a Consulta Publica “Protocolo de Uso do Nirsevimabe Encaminhamentos: pode ser um desafio alcangar a totalidade
para Prevencdo de Infecgdo do Trato Respiratério Inferior associado ao Virus  dos prematuros, principalmente os prematuros tardios, cerca
Sincicial Respiratorio” , como demanda proveniente da Portaria SECTICS/MS  de 74% do total, garantindo o acesso ao imunobioldgico,
no 15, de 28 de fevereiro de 2025, que incorporou nirsevimabe para a conforme critérios ja estabelecidos em Portaria. Devido a
prevengdo de infecgdo do trato respiratério inferior associado ao virus grande dispersdo de instituicGes de salde e de hospitais-
sincicial respiratorio para prematuros menores que 37 semanas e criangas maternidades que atendem aos partos e nascimentos de risco
menores de 2 anos com comorbidades, apds recomendagado favoravel da habitual e alto risco nos 5570 municipios do Brasil, sugere-se
CONITEC. , , Brasilia, DF | dezembro de 2025, , Relatério de Recomendagdo, acompanhar sistematicamente o acesso para ajustes
PROTOCOLOS & DIRETRIZES, Protocolo de uso, Nirsevimabe para prevengdo  necessarios nos fluxos utilizando a integracdo da Rede de
de infecgdo do trato respiratdrio inferior associado ao virus sincicial Imunobioldgicos para Pessoas com Situagdes Especiais (RIE-
respiratério para bebés prematuros ou com comorbidades, , , O texto Portaria GM/MS n2 6.623, de 14 de fevereiro de 2025) com
técnico-cientifico apresentado para consulta publica esta fundamentado em  Portaria GM/MS No 5.350 de 12/09/2024, Portaria No 4279 de
estudos de fase Il e lll (conforme documento apresentado com as referencias 30/12/2010, Decreto n2 7.508, 28/junho/2011, Resolugdo CIT
bibliograficas) abrangendo, portanto, aspectos relevantes dos componentes n237,22/03/2018, que estabelecem diretrizes para a
clinicos da qualidade e segurancga da intervengdo, ao qual nosso Parecer organizagdo da Rede de Atengdo a Satde no Ambito do SUS. , "
Técnico é Favoravel., , A seguir, apresentamos SugestGes:, , 1-Bugere-se que
na implementagdo da tecnologia via RIE-Rede de Imunobioldgicos para
Pessoas em Situagdes de Risco, conforme apresentado no documento sob
consulta, seja incluido recomendagdo de manejo ndo farmacoldgico de dor
em vacinas e imunobioldgicos para neonatos e lactentes
14/01/2026  Profissional de satude Muito boa N3o Nao
15/01/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa ndo n3o
de paciente
15/01/2026  Organizagdo da Sociedade Muito boa
Civil
15/01/2026 Interessado no tema Muito boa N3o N3o
15/01/2026  Profissional de satde Boa "Sim. A SPDF apresenta os sinceros cumprimentos e parabeniza os membros , Estratégia de aplicagado year-round versus sazonalidade: deve
que participaram da elaboragdao do documento proposto. O Protocolo ser melhor discutida., VIDE DOCUMENTO ANEXO."
recomendado estd bem elaborado e considera aspectos relevantes para a
prevengao da infecgdo do trato respiratorio inferior pelo Virus Sincicial
Respiratdrio (VSR) em bebés., Alguns pontos merecem ser discutidos: ,
Populagdo elegivel: excelente ter incluido todos os prematuros, e
futuramente deve ser ainda mais ampla e com o principio de equidade
15/01/2026  Organizagdo da Sociedade Muito boa N&o, o texto ja explica bem sobre o grupo de vulneraveis e a importanciado Nao

Civil

medicamento na prevengao da Bronquiolite por VSR
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