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Marco Legal 
 

Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n° 12.401, que alterou a Lei nº 8.080 de 1990, 

dispondo sobre a assistência terapêutica e a incorporação de tecnologias em saúde no âmbito do 

SUS. Esta lei define que o Ministério da Saúde, assessorado pela Comissão Nacional de 

Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde – Conitec, tem como atribuições a 

incorporação, exclusão ou alteração de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem 

como a constituição ou alteração de protocolo clínico ou de diretriz terapêutica.  

As diretrizes clínicas são documentos baseados em evidências científicas, que visam a 

garantir as melhores práticas para o diagnóstico, tratamento e monitoramento dos pacientes no 

âmbito do SUS, tais como protocolo clínico e diretrizes terapêuticas, protocolo de uso e diretrizes 

brasileiras ou nacionais. Podem ser utilizadas como materiais educativos aos profissionais de 

saúde, auxílio administrativo aos gestores, regulamentação da conduta assistencial perante o 

Poder Judiciário e explicitação de direitos aos usuários do SUS.  

As diretrizes clínicas devem incluir recomendações de condutas, medicamentos ou 

produtos para as diferentes fases evolutivas da doença ou do agravo à saúde de que se tratam, bem 

como aqueles indicados em casos de perda de eficácia e de surgimento de intolerância ou reação 

adversa relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha. 

A lei reforçou a análise baseada em evidências científicas para a elaboração desses documentos, 

destacando os critérios de eficácia, segurança, efetividade e custo-efetividade para a formulação 

das recomendações sobre intervenções em saúde.  

O Anexo XVI Portaria de Consolidação GM/MS n° 1, de 28 de setembro de 2017, 

instituiu na Conitec uma Subcomissão Técnica de Avaliação de PCDT, com as competências de 

analisar os critérios para priorização da atualização de diretrizes clínicas vigentes, contribuir para 

o aprimoramento das diretrizes metodológicas que norteiam a elaboração de diretrizes clínicas do 

Ministério da Saúde, acompanhar, em conjunto com as áreas competentes do Ministério da Saúde, 

a elaboração de diretrizes clínicas, indicar especialistas para elaboração e revisão de diretrizes 

clínicas, dentre outras.  

A Subcomissão Técnica de Avaliação de PCDT é composta por representantes de 

Secretarias do Ministério da Saúde interessadas na elaboração de diretrizes clínicas: Secretaria de 

Atenção Primária à Saúde, Secretaria de Atenção Especializada à Saúde, Secretaria de Vigilância 

em Saúde e Ambiente, Secretaria de Saúde Indígena e Secretaria de Ciência, Tecnologia e 

Inovação em Saúde.  

Após concluídas as etapas de definição do tema e escopo das diretrizes clínicas, de busca, 

seleção e análise de evidências científicas e consequente definição das recomendações, a 

aprovação do texto é submetida à apreciação do Comitê de PCDT, com posterior disponibilização 

deste documento para contribuição da sociedade, por meio de consulta pública (CP) pelo prazo 

de 20 dias antes da deliberação final e publicação. Esse prazo pode ser reduzido a 10 dias em 

casos de urgência. A consulta pública é uma importante etapa de revisão externa das diretrizes 

clínicas.  

O Comitê de PCDT é o fórum responsável pelas recomendações sobre a constituição ou 

alteração de diretrizes clínicas. É composto por quinze membros, um representante de cada 

Secretaria do Ministério da Saúde – sendo presidido pelo representante da Secretaria de Ciência, 
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Tecnologia e Inovação em Saúde (SCTIE) – e um representante de cada uma das seguintes 

instituições: Agência Nacional de Vigilância Sanitária – Anvisa, Agência Nacional de Saúde 

Suplementar – ANS, Conselho Nacional de Saúde – CNS, Conselho Nacional de Secretários de 

Saúde – CONASS, Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saúde – CONASEMS, 

Conselho Federal de Medicina – CFM, Associação Médica Brasileira – AMB e Núcleos de 

Avaliação de Tecnologias em Saúde – NATS, pertencente à Rede Brasileira de Avaliação de 

Tecnologias em Saúde - Rebrats. Cabe à Secretaria-Executiva, exercida pelo Departamento de 

Gestão e Incorporação de Tecnologias em Saúde (DGITS/SCTIE/MS), a gestão e a coordenação 

das atividades da Conitec.  

Conforme o Decreto n° 7.646 de 2011, o Secretário de Ciência, Tecnologia e Inovação 

Saúde deverá submeter as diretrizes clínicas à manifestação do titular da Secretaria responsável 

pelo programa ou ação a ele relacionado antes da sua publicação e disponibilização à sociedade.  
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Apresentação 
 

A proposta de elaboração do Protocolo de Uso (PU) do nirsevimabe para prevenção de 

infecção do trato respiratório inferior associado ao vírus sincicial respiratório para bebês 

prematuros ou com comorbidades é uma demanda proveniente da Portaria SECTICS/MS nº 15, 

de 28 de fevereiro de 2025, que incorporou nirsevimabe para a prevenção de infecção do trato 

respiratório inferior associado ao vírus sincicial respiratório para os bebês prematuros menores 

que 37 semanas e crianças menores de 2 anos com comorbidades, conforme Protocolo Clínico do 

Ministério da Saúde. Este PU apresenta recomendações para utilização do nirsevimabe, baseando-

se nas melhores evidências disponíveis.  

 

Deliberação inicial  
 

Os membros do Comitê de PCDT presentes na 147ª Reunião da Conitec, realizada em 11 

de dezembro de 2025, deliberaram para que o tema fosse submetido à consulta pública com 

recomendação preliminar favorável à publicação deste Protocolo. 
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ANEXO 

PROTOCOLO DE USO DO NIRSEVIMABE PARA 

PREVENÇÃO DE INFECÇÃO DO TRATO RESPIRATÓRIO 

INFERIOR ASSOCIADO AO VÍRUS SINCICIAL 

RESPIRATÓRIO PARA BEBÊS PREMATUROS OU COM 

COMORBIDADES 
 

1. INTRODUÇÃO 
 

O vírus sincicial respiratório (VSR) é um vírus de ácido ribonucleico (RNA) que pertence 

à família Pneumoviridae1. Globalmente, é uma das principais causas de infecção do trato 

respiratório inferior (ITRI) em todas as idades2. Em bebês e crianças pequenas, especialmente 

aqueles com menos de seis meses de idade, a primeira infecção pode causar bronquiolite grave e, 

em alguns casos, ser fatal3. 

Semelhante a outros vírus respiratórios, a transmissão do VSR ocorre por meio da 

inoculação de gotículas nas mucosas dos olhos, nariz ou boca, seja pelo contato direto com um 

indivíduo infectado, seja por meio do contato com superfícies, objetos ou pele contaminados, nos 

quais o vírus pode permanecer ativo e potencialmente infectante por períodos prolongados2,3.  

Anualmente, ocorrem cerca de 3,6 milhões de hospitalizações relacionadas ao VSR em 

todo o mundo, além de aproximadamente 100 mil mortes em crianças menores de cinco anos, das 

quais metade ocorre em bebês com menos de seis meses4. 

No Brasil, dados do Ministério da Saúde indicam que o VSR é responsável por cerca de 

80% dos casos de bronquiolite e até 60% das pneumonias em crianças menores de dois anos. 

Entre 2018 e 2024, foram registradas 83.740 internações de bebês prematuros (menos de 37 

semanas) devido a complicações relacionadas ao vírus5. Em 2024, dos 82.005 casos de síndrome 

respiratória aguda grave (SRAG) atribuídos a vírus respiratórios, 32% (26.034 casos) foram 

causados pelo VSR. Dentre esses, a faixa etária mais acometida foi a de crianças com menos de 

1 ano de idade, que representaram 72,1% dos casos (18.759) e 42% do total de óbitos (168 de 403 

óbitos totais)6.  

Os principais grupos de risco para desenvolver infecção respiratória grave causada pelo 

VSR incluem lactentes com menos de seis meses de idade, em especial os prematuros, crianças 

com doença pulmonar crônica da prematuridade e aquelas com cardiopatias congênitas. A maior 

suscetibilidade nesses pacientes pode ser atribuída a diversos fatores, como imaturidade do 

sistema imunológico, transferência reduzida de anticorpos maternos, menor calibre das vias 

aéreas, além de baixa reserva energética, desmame precoce, anemia, infecções respiratórias 

recorrentes e uso prévio de corticoides7. 

Assim como outros vírus respiratórios, o VSR apresenta maior propagação em 

determinados períodos do ano8. Esse padrão de sazonalidade varia entre as diferentes regiões do 

Brasil, sendo mais evidente naquelas com estações climáticas bem definidas8. Nessas áreas, a 

maior incidência ocorre nos meses mais frios, com aumento esperado de casos durante o outono 
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e o inverno6,8, impactando principalmente as regiões com invernos mais rigorosos, como o Sul e 

o Sudeste6. 

Devido às diversidades geográficas e climáticas do Brasil, a circulação do VSR pode 

ocorrer em diferentes períodos do ano8, podendo a atividade viral iniciar-se mais precocemente 

ou persistir por mais tempo em determinadas regiões9. 

As manifestações clínicas da ITRI por VSR em bebês podem incluir febre baixa, coriza, 

tosse com sibilância, taquipneia, desconforto respiratório e presença de retrações subcostais e 

intercostais10. O diagnóstico é clínico e baseia-se nos sinais e sintomas da doença7,10. Em pacientes 

imunocomprometidos ou em casos graves, o diagnóstico específico, com detecção etiológica, 

pode ser importante. Isso pode ser feito por meio de métodos de isolamento viral, detecção de 

antígeno ou testes moleculares10. 

Quanto ao tratamento, até o momento, inexiste medicamento ou terapia específica que 

reduza o curso da doença ou que acelere a resolução das manifestações da ITRI por VSR. A 

recomendação é adotar medidas de suporte ventilatório e de manutenção do estado geral, quando 

necessárias7,8,10,11. 

As medidas preventivas para o desenvolvimento de ITRI em crianças e lactentes 

englobam abordagens não medicamentosas e medicamentosas8,11. As estratégias não 

farmacológicas visam à redução da transmissibilidade do VSR e de outros vírus respiratórios 

relevantes em saúde pública8. 

Entre essas medidas, destacam-se: o distanciamento físico8; a adoção da etiqueta 

respiratória (como cobrir a boca e o nariz ao tossir ou espirrar)8; a higienização frequente das 

mãos7,8,12; a não exposição ao tabagismo passivo7,8,11,12; o cuidado para não tocar olhos, boca ou 

nariz sem higienização prévia das mãos8, além da lavagem nasal, nebulização com soro 

fisiológico para limpeza das vias aéreas, ambientes livres de poeira a fim de promover que as vias 

aéreas estejam pérvias e não sobrecarregar o sistema respiratório com possíveis processos 

alérgicos respiratórios;  a limpeza e desinfecção regular de objetos e ambientes7,8; e a restrição do 

contato de crianças com indivíduos sintomáticos7,8,11. Adicionalmente, recomenda-se evitar 

ambientes fechados e com aglomeração7,8,11, especialmente durante os períodos de maior 

circulação viral. O aleitamento materno deve ser incentivado7,12até os dois anos ou mais, sendo 

exclusivo até os seis meses de idade13 e, sempre que possível, crianças com sintomas respiratórios 

devem ser afastadas de ambientes coletivos, como creches e escolas, conforme orientação do 

profissional de saúde7,8,11.  

A prevenção em ambientes hospitalares deve incluir a adoção de medidas para evitar a 

transmissão intra-hospitalar, direcionadas a pacientes, profissionais de saúde e visitantes. As 

medidas devem incluir o uso de luvas durante o cuidado do paciente, além de avental, máscara e 

proteção ocular sempre que houver contato direto com o paciente ou com secreções7. É 

imprescindível higienizar as mãos antes e depois de entrar em contato com os pacientes ou 

manusear equipamentos próximos a eles12. 

Já as abordagens medicamentosas para a prevenção de IRTI por VSR incluem imunização 

passiva, pela administração de anticorpos monoclonais em lactentes e crianças7,10,12,14–25 e/ou 

imunização passiva por meio da vacinação de gestantes, permitindo a transferência 

transplacentária de anticorpos maternos ao feto14–19. 

No âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS), o palivizumabe foi o primeiro anticorpo 

monoclonal incorporado (2012)26 para a prevenção de infecção pelo VSR em crianças prematuras 
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com idade gestacional menor ou igual a 28 semanas, com idade inferior a um ano; e crianças com 

idade inferior a dois anos com doença pulmonar crônica da prematuridade, displasia 

broncopulmonar ou doença cardíaca congênita com repercussão hemodinâmica demonstrada25. 

Em 2025, após recomendação favorável da Comissão Nacional de Incorporação de 

Tecnologias no Sistema Único de Saúde (Conitec), o Ministério da Saúde incorporou duas novas 

tecnologias para prevenção de ITRI associada ao VSR em crianças: 1) vacina recombinante contra 

o vírus sincicial respiratório A e B em gestantes – destinada à prevenção em recém-nascidos27,28; 

e 2) nirsevimabe – indicado para prevenção em bebês prematuros menores que 37 semanas de 

gestação e em crianças com até dois anos de idade que sejam imunocomprometidas ou apresentem 

comorbidades29,30. 

A incorporação do nirsevimabe no SUS amplia a cobertura de uso de anticorpo 

monoclonal para todos os prematuros, visto que a cobertura do palivizumabe contempla apenas 

recém-nascidos prematuros com idade gestacional menor ou igual a 28 semanas. Além disso, 

inclui outras comorbidades como critério para uso em crianças menores de dois anos. O 

nirsevimabe também apresenta vantagens quanto a sua posologia, pois é administrado em uma 

dose fixa e única, ao contrário do palivizumabe, que requer cálculo da dose conforme o peso e a 

aplicação de cinco doses mensais subsequentes29–32.  

 

2. INDICAÇÕES PARA O USO DO NIRSEVIMABE 
 

 Prematuros (menores que 37 semanas de gestação); 

 Doença cardíaca congênita hemodinamicamente significativa (DCC); 

 Doença pulmonar crônica da prematuridade (DPCP); 

 Imunocomprometimento grave - inato ou adquirido; 

 Fibrose cística; 

 Doença neuromuscular; 

 Anomalias congênitas das vias aéreas; 

 Síndrome de Down. 

 

3. CRITÉRIOS DE INCLUSÃO 
 

Devem ser incluídos nesse Protocolo os pacientes que preencham um dos seguintes 

critérios: 

 Crianças nascidas com idade gestacional inferior a 37 semanas, com qualquer peso 

corpóreo, independentemente do histórico de vacinação materna contra o VSR; 

 

 Crianças com até 24 meses de idade, com qualquer peso corpóreo, independentemente 

do histórico de vacinação materna contra o VSR, que apresentem pelo menos uma das 

seguintes comorbidades: 

 Cardiopatia congênita; ou 

 Broncodisplasia; ou 

 Imunocomprometidos graves (inato ou adquirido); ou 
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 Síndrome de Down; ou 

 Fibrose cística; ou 

 Doença neuromuscular; ou 

 Anomalias congênitas das vias aéreas. 

 

 

A administração do nirsevimabe na segunda temporada do VSR é recomendada 

exclusivamente para as crianças com as comorbidades especificadas nos critérios de inclusão e 

detalhadas abaixo, não se estendendo às crianças nascidas prematuras sem comorbidades. 

Nota 1: O nirsevimabe deve ser administrado ainda na maternidade ou durante internação 

neonatal, desde que o recém-nascido esteja clinicamente estável (sem instabilidade 

cardiorrespiratória ou necessidade de suporte intensivo imediato); não apresente 

contraindicações, como reação alérgica grave a nirsevimabe ou a seus excipientes; e não possua 

distúrbios hemorrágicos significativos que impeçam aplicação intramuscular (a bula recomenda 

cautela nesses casos). 

Nota 2: A administração de nirsevimabe em crianças nascidas com idade gestacional 

inferior a 37 semanas deverá ocorrer independentemente da vacinação contra o vírus sincicial 

respiratório (VSR) em gestantes. Essa medida integra a estratégia combinada do Ministério da 

Saúde para a prevenção de infecções do trato respiratório inferior (ITRI) associadas ao VSR em 

crianças, considerando que essa população apresenta maior risco de infecção em razão da redução 

da transferência transplacentária de anticorpos maternos para o feto nascido prematuro. 

 

3.1. Cardiopatia congênita 
 

As crianças com até 12 meses de idade, com diagnóstico de doença cardíaca congênita 

(DCC) com repercussão hemodinâmica significativa, são as que mais se beneficiam da 

imunoprofilaxia com nirsevimabe, apresentando redução importante nas taxas de hospitalização. 

O nirsevimabe está indicado para crianças com cardiopatia acianótica em uso de medicamentos 

para controle da insuficiência cardíaca congestiva e que necessitam de intervenção cirúrgica, bem 

como crianças com hipertensão pulmonar moderada a grave.  

Crianças com cardiopatia congênita segundo os critérios acima e que permanecem com 

repercussão clínica da doença e necessidade de uso de medicamentos específicos deverão utilizar 

nirsevimabe na segunda sazonalidade.   

O seguinte grupo de crianças com cardiopatia não apresenta risco elevado de infecção 

pelo VSR e, portanto, não há indicação de imunoprofilaxia com nirsevimabe: 

a) recém-nascidos e lactentes com doença cardíaca sem repercussão hemodinâmica, 

como, por exemplo: defeito do septo atrial tipo ostium secundum, pequeno defeito do septo 

ventricular, estenose pulmonar, estenose aórtica não complicada, coarctação leve da aorta e 

persistência do ducto arterial; 

b) crianças com lesão cardíaca corrigida cirurgicamente, exceto aquelas que ainda 

necessitam de medicamentos para insuficiência cardíaca; 
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c) lactentes com cardiopatia leve, sem uso de medicamentos para essa condição. No 

segundo ano de vida, a profilaxia com nirsevimabe não está recomendada com base apenas na 

história de prematuridade isolada. 

 

3.2. Broncodisplasia  
 

O nirsevimabe está recomendado para crianças que atendem aos critérios de doença 

pulmonar crônica da prematuridade (displasia broncopulmonar – DPCP), caracterizada pela 

dependência de oxigênio em prematuros a partir de 28 dias de vida associada a alterações 

radiográficas pulmonares típicas, ou pela necessidade de oxigenoterapia às 36 semanas de idade 

gestacional corrigida, especialmente em prematuros extremos. Incluem-se nesse grupo aquelas 

crianças que permanecem necessitando de suporte terapêutico, como corticoterapia crônica, 

terapia diurética ou suplementação de oxigênio, em qualquer momento nos seis meses que 

antecedem o início da segunda sazonalidade do VSR.  

Crianças que preenchem o critério de DPCP e continuam necessitando de tratamento de 

suporte como o uso de corticoide para doença pulmonar crônica, diurético ou suplemento de 

oxigênio durante os seis últimos meses, antes do início da segunda sazonalidade do VSR; 

Portanto, a profilaxia com nirsevimabe não está recomendada para crianças com doença pulmonar 

crônica da prematuridade que não necessitaram tratamento de suporte no segundo ano de vida.  

 

3.3. Imunocomprometidos graves (inato ou adquirido) 
 

O uso de nirsevimabe está indicado em crianças com imunocomprometimento grave com 

menos de 12 meses de idade que apresentem contagem de linfócitos T CD4+ igual ou inferior a 

750 células/mm³, e crianças entre 12 e 24 meses com contagem de linfócitos T CD4+ igual ou 

inferior a 500 células/mm³. Também devem ser incluídos os casos de erro inato da imunidade 

grave (imunodeficiências primárias), crianças em uso de corticoides em doses elevadas 

(equivalentes à prednisona de 2 mg/kg/dia para aquelas com até 10 kg ou de 20 mg/dia ou mais 

para indivíduos acima de 10 kg) por período superior a duas semanas, bem como crianças 

transplantadas de órgãos sólidos ou de células-progenitoras hematopoiéticas (TCPH).  

Além disso, a imunoprofilaxia é recomendada para pacientes com doenças oncológicas 

que estejam em tratamento ou acompanhamento após quimioterapia ou radioterapia, e para 

aquelas com neoplasias hematológicas. 

 

3.4. Fibrose Cística  
 

Crianças com fibrose cística que tenham manifestações de doença pulmonar grave 

(hospitalização anterior por exacerbação pulmonar no primeiro ano de vida ou anormalidades na 

imagem torácica que persistem quando estáveis) ou peso para a estatura abaixo do 10º percentil, 

também terão indicação para o uso do nirsevimabe. 
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3.5. Doença neuromuscular 
 

Crianças com doenças neuromusculares apresentam fraqueza dos músculos respiratórios, 

ineficiência na tosse e dificuldade de eliminação de secreções, o que as torna altamente 

vulneráveis a infecções do trato respiratório inferior, especialmente pelo VSR, que podem evoluir 

rapidamente para insuficiência respiratória aguda. O nirsevimabe está indicado para crianças com 

as seguintes doenças neuromusculares: Atrofia Muscular Espinhal (AME) Tipos 0/1; SMARD1 

(Atrofia Muscular Espinhal com Disautonomia Respiratória); Neuropatia Congênita 

Hipomielinizante; Síndrome de Dejerine-Sottas; Distrofia Miotônica Congênita (DM1); Distrofia 

Muscular Congênita por Deficiência de Merosina (LAMA2); Distrofia Muscular Congênita 

relacionada ao FKRP; Distroglinopatias (síndromes Walker-Warburg, MEB); Distrofia Muscular 

Congênita de Fukuyama; Distrofia Muscular Congênita de Ullrich; Miopatia Miotubular Ligada 

ao X (XLMTM); Miopatia Centronuclear Autossômica; Miopatia Nemalínica (Neonatal Grave); 

Doença de Pompe (forma infantil); Miopatias Mitocondriais (Síndrome de Leigh); Miopatia 

Multiminicore ; Miopatia Centra Core; Miopatia Centronuclear (formas graves) e Desproporção 

Congênita de Tipos de Fibras33,34. 

 

3.6. Síndrome de Down 
 

Todas as crianças com até 24 meses de idade com Síndrome de Down têm indicação para 

imunoprofilaxia com nirsevimabe. 

 

3.7. Anomalias congênitas das vias aéreas 
 

As crianças com até 24 meses de idade, com anomalias congênitas das vias aéreas ou 

doenças pulmonares graves que comprometam a ventilação ou a depuração de secreções, 

apresentam maior risco de infecção grave pelo VSR e, portanto, se beneficiam da imunoprofilaxia 

com nirsevimabe. As anomalias congênitas das vias aéreas com indicação de nirsevimabe são: 

agenesia ou hipoplasia pulmonar, lobação pulmonar anômala com aprisionamento aéreo, cistos 

broncogênicos ou sequestro pulmonar, malformações do anel traqueal, traqueomalácia grave, 

estenose traqueal significativa, anéis ou malformações vasculares compressivas da traqueia, 

atresia ou estenose brônquica, bem como síndromes com comprometimento estrutural das vias 

aéreas, como Pierre Robin e Apert10,25,35,36.  

A indicação da imunoprofilaxia deve considerar o impacto funcional da alteração, 

especialmente em crianças que necessitam de oxigenoterapia ou suporte ventilatório, apresentam 

internações respiratórias recorrentes ou comprometimento relevante da depuração de secreções. 
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4. CRITÉRIOS DE EXCLUSÃO 
 

Devem ser excluídos deste Protocolo os pacientes com histórico de reações de 

hipersensibilidade graves, incluindo anafilaxia à substância ativa ou a qualquer um dos 

excipientes da tecnologia. 

 

5. SAZONALIDADE DO VÍRUS SINCICIAL 

RESPIRATÓRIO NO BRASIL 
 

O nirsevimabe será disponibilizado durante todo o ano para bebês prematuros com idade 

gestacional menor que 37 semanas, independentemente da sazonalidade do VSR (Quadro 1). 

Para crianças com comorbidades até 2 anos de idade, a administração do nirsevimabe 

seguirá um período de sazonalidade definido, baseado na maior circulação do VSR no Brasil. 

Com base em dados do Sistema de Informação da Vigilância Sentinela de Influenza e outros Vírus 

Respiratórios (SIVEP-GRIPE) referentes a 2019 e de 2022 a 2024, a atividade do VSR é mais 

intensa entre as semanas epidemiológicas 8 e 32, aproximadamente de fevereiro a agosto. 

Portanto, para este grupo, a aplicação do medicamento deverá ocorrer dentro desse intervalo. 

Para as crianças com comorbidades nascidas fora do período sazonal, recomenda-se a 

administração do nirsevimabe antes do início da próxima temporada de maior circulação do 

VSR10,14,21,31. 

Dados farmacocinéticos indicam que o nirsevimabe atinge a concentração plasmática 

média em cerca de seis dias, com variação entre 1 e 28 dias31. 

 

Quadro 1. Períodos recomendados para a administração do nirsevimabe 

Grupo Período de Administração do nirsevimabe 

Bebês prematuros < 37 semanas  Durante todo o ano 

Crianças até 2 anos com comorbidades Período sazonal: Fevereiro a Agosto 
 

Fonte: DPNI/SVSA/MS 

 

6. MEDICAMENTO 
 

 Nirsevimabe: solução injetável de 100 mg/mL. 
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Nota: O medicamento está disponível em seringa preenchida contendo 0,5 mL ou 1 mL 

de solução. 

 

6.1. Esquema de administração 
 

Para recém-nascidos prematuros nascidos durante o ano todo, a administração do 

nirsevimabe deve ser realizada por via intramuscular logo após o nascimento10,14,16,17,19–21,23,24,31. 

A dose do nirsevimabe é única, variando apenas conforme a faixa de peso do paciente31:  

 Recém-nascidos e bebês com peso corporal menor que 5 kg: dose única de 50 mg 

(100 mg/mL)10,12,14,17–21,24,31; 

 Bebês com peso corporal maior ou igual a 5 kg: dose única de 100 mg (100 

mg/mL)10,12,14,17–21,24,31. 

 Para crianças com até 24 meses de idade que apresentem comorbidades e 

permaneçam vulneráveis na segunda temporada do VSR, recomenda-se uma dose 

única de 200 mg, independente do peso, administrada em duas injeções de 100 mg 

cada (100 mg/mL), aplicadas em locais distintos, totalizando 2 mL de solução 
10,12,14,19,24,31.  

 

A Figura 1 apresenta um fluxograma para auxiliar na administração do nirsevimabe, de 

acordo com as recomendações de dose e critérios de elegibilidade, seguindo o período 

estabelecido.  

 
Figura 1. Fluxograma para auxiliar na administração do nirsevimabe. 
Nota: VSR – Vírus Sincicial Respiratório.  

Fonte: adaptado de American Academy of Pediatrics, 202437. 
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6.2. Via de administração e manuseio 
 

O nirsevimabe deve ser administrado por via intramuscular, logo após a preparação da 

seringa, sendo sua aplicação realizada por profissional de saúde habilitado31.  

Recomenda-se, preferencialmente, a aplicação no músculo da face anterolateral da coxa, 

devendo-se evitar o músculo glúteo devido ao risco de lesão do nervo ciático. Nos casos em que 

seja necessário aplicar duas injeções, devem ser utilizados locais de aplicação distintos31.  

No momento da administração, o profissional de saúde precisa selecionar o tamanho da 

agulha mais apropriado, considerando as características individuais da criança, como tamanho e 

gordura corporal31.  

Adicionalmente, deve-se inspecionar visualmente o medicamento antes de sua 

administração. O nirsevimabe apresenta-se como uma solução límpida a opalescente 

(transparente a levemente translúcida), com coloração que varia do incolor ao amarelo. Caso a 

solução apresente qualquer sinal de alteração, como turvação excessiva, coloração diferente do 

espectro incolor-amarelo, ou presença de partículas visíveis, o nirsevimabe não deve ser 

administrado e deve ser descartado adequadamente31, em caixa de perfurocortante, para posterior 

destino final, conforme Plano de Gerenciamento de Resíduos Sólidos em Saúde local, seguindo 

as recomendações da RDC da Anvisa nº 222/201838 e Resolução CONAMA nº 358/200539 . 

Desvio de qualidade e queixas técnicas devem ser notificado para Anvisa por meio do 

Notivisa: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-

monitoramento/notificacoes/medicamentos-e-vacinas 

Considerando que há mais de uma apresentação do nirsevimabe, o profissional deve 

certificar-se que selecionou a apresentação recomendada, por meio da seringa preenchida 

com 0,5 mL ou 1 mL de solução injetável, conforme necessário31.  

A seringa preenchida do nirsevimabe é composta pela haste do êmbolo, flange, rolha de 

retenção, corpo, luer lock (conector com ponta de rosca) e tampa (Figura 2)31. Para a administrá-

lo, recomenda-se seguir as etapas 1 a 5, conforme apresentado no Quadro 2. 

 

 

Figura 2. Componentes da seringa preenchida 
Fonte: reprodução de Anvisa, 202431. 

 

 

Quadro 2. Orientações para administração do nirsevimabe. 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/medicamentos-e-vacinas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/medicamentos-e-vacinas
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Etapa Orientações 

1. Seleção da 

agulha 

 Selecione o tamanho da agulha apropriado, considerando as 

características individuais da criança. 

2. Preparo da 

seringa 

 Segure o bico luer lock com uma mão, evitando segurar a haste do 

êmbolo ou o corpo da seringa; 

 Retire a tampa da seringa com a outra mão, girando no sentido anti-

horário. 

3. Conexão da 

agulha 

 Conecte a agulha selecionada na seringa, girando suavemente no sentido 

horário, até sentir uma leve resistência; 

 Segure o corpo da seringa com uma mão; 

 Com a outra mão, remova cuidadosamente a tampa protetora da agulha; 

 

Atenção:  
- Não segure a haste do êmbolo após remover a tampa da agulha, pois a rolha de 

retenção pode se mover; 

- Não toque na agulha; 

- Não permita que a agulha toque em qualquer superfície; 

- Não recoloque a tampa na agulha; 

- Não remova a agulha da seringa. 

4. Administração 

do medicamento 

 Via: intramuscular 

 Local preferencial: face anterolateral da coxa; 

 Dose: todo o conteúdo da seringa preenchida 

5. Descarte do 

medicamento 

 Descarte imediatamente a seringa usada, junto com a agulha, em caixa 

de perfurocortante, para posterior destino final, conforme Plano de 

Gerenciamento de Resíduos Sólidos em Saúde local. 

 

Nota:  

Quando necessárias duas injeções, repita as etapas 1 a 5, administrando a segunda 

injeção em um local anatômico distinto.  

Fonte: adaptado de Anvisa, 202431 

 

6.3. Eventos adversos e interações medicamentosas 
 

Os eventos adversos do nirsevimabe são considerados incomuns (frequência entre ≥ 0,1 

e < 1%) e podem incluir erupção cutânea (com aparecimento dentro de 14 dias após a dose), 

reação no local da injeção e febre (ambos dentro de 7 dias após aplicação). Reações de 

hipersensibilidade grave, incluindo anafilaxia, também foram relatadas (casos de anafilaxia 

foram observados com outros anticorpos monoclonais da classe Imunoglobulina G1 humana). No 

entanto, até o momento, não foi possível estabelecer a frequência dessas reações de 

hipersensibilidade, nem sua relação causal com o uso do nirsevimabe.31.   

O nível de segurança também foi avaliado em lactentes com risco mais elevado de doença 

grave pelo VSR na sua primeira temporada. O estudo MEDLEY avaliou a segurança em 918 

lactentes com risco mais elevado de doença grave por VSR, incluindo 196 lactentes extremamente 

prematuros (idade gestacional menor que 29 semanas) e 306 lactentes com doença pulmonar 

crónica por prematuridade, ou doença cardíaca congênita com repercussão hemodinâmica a entrar 

na sua primeira temporada do VSR, que receberam nirsevimabe (n=614) ou palivizumabe 

(n=304). O perfil de segurança de nirsevimabe em lactentes que receberam nirsevimabe na sua 

primeira temporada do VSR foi comparável ao comparador palivizumabe e consistente com o 
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perfil de segurança de nirsevimabe em lactentes a termo e pré-termo com idade gestacional igual 

ou maior que 29 semanas31. 

Em lactentes que permanecem vulneráveis à doença grave pelo VSR em sua segunda 

temporada, o estudo MEDLEY avaliou a segurança em 220 crianças com doença pulmonar 

crónica da prematuridade ou com doença cardíaca congênita hemodinamicamente significativa 

que receberam nirsevimabe ou palivizumabe na primeira temporada do VSR e que continuaram 

a receber nirsevimabe na sua segunda temporada do VSR. O perfil de segurança de nirsevimabe 

em crianças que receberam nirsevimabe na sua segunda temporada do VSR foi consistente com 

o perfil de segurança de nirsevimabe em lactentes de termo e pré-termo com idade gestacional 

igual ou maior que 29 semanas31. 

O estudo MUSIC, um ensaio em regime aberto, não controlado, avaliou desfechos de 

segurança em 100 lactentes e crianças imunocomprometidos com idade menor ou igual a 24 

meses que receberam nirsevimabe na sua primeira ou segunda temporada do VSR. Foram 

incluídos participantes com pelo menos uma das seguintes condições: imunodeficiência 

(combinada, anticorpos ou outra etiologia) (n=33); em uso de corticoterapia sistêmica de dose 

elevada (n=29); transplante de órgão ou de medula óssea (n=16); em tratamento com 

quimioterapia imunossupressora (n=20) ou outra terapia imunossupressora (n=15) e infecção por 

HIV (n=8)31. O perfil de segurança de nirsevimabe foi consistente com o esperado para uma 

população de crianças imunocomprometidas e com o perfil de segurança de nirsevimabe em 

lactentes a termo e pré-termo com idade gestacional igual ou maior que 29 semanas. Ainda, o 

perfil de segurança de nirsevimabe em crianças durante a sua segunda temporada do VSR foi 

consistente com o perfil de segurança de nirsevimabe observado durante a sua primeira temporada 

do VSR31. 

Os únicos estudos relevantes que consideraram dados de mundo real foram o 

HARMONIE40 e coortes da Itália41 e da França42. O estudo HARMONIE foi um estudo 

multicêntrico conduzido na Alemanha, França e Reino Unido, que envolveu 8.058 bebês que 

nasceram com idade gestacional superior a 29 semanas e que estavam entrando em sua primeira 

temporada de VSR. De acordo com os resultados do estudo, eventos adversos relacionados ao 

tratamento foram observados em 2,1% dos bebês no grupo nirsevimabe. Quatro bebês 

apresentaram eventos adversos específicos de interesse, que foram categorizados como gravidade 

grau 1 ou grau 2. Além disso, um bebê desenvolveu um evento adverso grau 3 (espasmos infantis, 

também conhecido como síndrome de West) 23 dias após receber nirsevimabe. Este evento não 

pôde ser definitivamente descartado como potencialmente relacionado ao tratamento do estudo. 

Em consonância com os resultados dos ensaios clínicos, eventos adversos com atendimento 

médico ocorreram em taxas semelhantes nos grupos nirsevimabe e controle, e nenhuma fatalidade 

foi relatada40. 

Em um estudo de coorte italiano, 484 indivíduos participaram, dos quais 292 (65%) 

receberam profilaxia com nirsevimabe. Os eventos adversos geralmente apareceram em até 48 

horas após o tratamento, e esses efeitos foram predominantemente leves e de curta duração, 

geralmente resolvendo-se em 1 a 2 dias. Os eventos adversos relatados incluíram febre (6,5 % 

dos participantes), reações locais no local da injeção (4%) e choro persistente (0,4 %). Nenhum 

dos eventos adversos exigiu atenção de um profissional de saúde adicional e nenhum evento 

adverso grave foi relatado41. Em um estudo de coorte longitudinal, prospectivo e unicêntrico 

francês com 1.730 crianças, 9,4% dos pacientes do grupo nirsevimabe apresentaram pelo menos 

um evento adverso grave. No grupo controle, essa proporção foi de 10,3 % dos pacientes. Não 

houve relato de eventos relacionados ao tratamento em nenhum dos grupos42. 
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Inexistem estudos acerca das interações medicamentosas mediadas pelo nirsevimabe. 

Contudo, elas são pouco prováveis, pois o alvo terapêutico é um vírus exógeno, sua 

farmacocinética não afeta diretamente as enzimas do citocromo P450 e o fármaco não é um 

substrato de transportadores hepáticos ou renais. Além disso, o nirsevimabe não interfere com a 

reação em cadeia da polimerase (RT-PCR) via transcriptase reversa, nem com ensaios de 

diagnóstico rápido de detecção de antígeno do VSR que utilizam anticorpos comercialmente 

disponíveis direcionados para o local antigênico I, II ou IV da proteína de fusão (F) do VSR31. 

Embora a experiência concomitante de nirsevimabe e vacinas ainda seja limitada, não há 

evidências de que ocorra interferência na resposta imune ativa às vacinas. Em ensaios clínicos, 

quando o nirsevimabe foi administrado com vacinas pediátricas de rotina, o perfil de segurança e 

reatogenicidade da vacinação concomitante foi semelhante ao observado com a administração das 

vacinas. Assim, a administração de nirsevimabe pode ocorrer simultaneamente a de outras 

vacinas infantis, desde que não sejam administrados na mesma seringa e sejam aplicados em 

locais distintos31.  

A farmacovigilância do nirsevimabe visa a identificar e avaliar eventos adversos, 

interações medicamentosas, problemas de qualidade e segurança do produto, e promover o uso 

seguro e adequado do medicamento. Ainda que os estudos clínicos tenham indicado o 

cumprimento desses requisitos, é importante destacar que o nirsevimabe é uma tecnologia recente 

e, mesmo quando utilizado corretamente, pode estar associado à ocorrência de eventos adversos 

imprevisíveis ou ainda desconhecidos31. Sendo assim, é fundamental que qualquer evento 

supostamente atribuível a vacinação ou imunização (ESAVI)  a notificação deve ser realizada 

exclusivamente no sistema oficial do Ministério da Saúde, o e-SUS Notifica (módulo 

ESAVI), disponível em: https://notifica.saude.gov.br. 

 

6.4. Armazenamento e descarte 
 

O nirsevimabe deve ser armazenado sob refrigeração, em temperatura entre 2 ºC e 8 ºC. 

A seringa não deve ser congelada, agitada ou exposta ao calor, devendo ser mantida ao abrigo da 

luz. Quando necessário, poderá ser mantido em temperatura ambiente (30 ºC) por um período 

máximo de 8 horas. Nessas situações, o medicamento não deve retornar para a refrigeração e 

dever ser descartado imediatamente31.  

A seringa preenchida do nirsevimabe é de uso único e deve ser descartada, juntamente 

com a agulha, após sua utilização31. O descarte deve ser realizado em caixa de perfurocortante, 

conforme Plano de Gerenciamento de Resíduos Sólidos em Saúde local.  

 

6.5. Critérios de interrupção do tratamento 
 

A administração do nirsevimabe é contraindicada em lactentes e crianças com histórico 

de reações de hipersensibilidade grave, incluindo anafilaxia, à substância ativa ou a qualquer um 

dos excipientes da formulação12,14,18–20,31. Caso ocorram sinais ou sintomas sugestivos de 

anafilaxia, ou outras reações clinicamente relevantes, a administração deve ser imediatamente 

interrompida e instituído tratamento adequado para suporte, conforme necessário31. 

https://notifica.saude.gov.br/
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As crianças devem ficar em observação entre 15 e 30 min após a administração para a 

detecção oportuna e manejo adequado de possíveis reações de hipersensibilidade grave. 

Considerando sua administração por via intramuscular, o nirsevimabe deve ser 

administrado com cautela em crianças com trombocitopenia, distúrbios de coagulação ou em uso 

de anticoagulantes, devido ao risco potencial de sangramento24,31. 

Além disso, em crianças com condições de perda de proteínas pode haver aumento da 

eliminação do nirsevimabe. Essa situação foi observada em estudos clínicos, sugerindo que a 

proteção conferida pode ser menor em casos de perdas proteicas significativas31. 

Ressalta-se a importância do acompanhamento dos usuários em relação ao uso do 

anticorpo monoclonal preconizado neste Protocolo para que alcancem os resultados positivos em 

relação à efetividade da prevenção e à detecção de problemas relacionados à segurança. 

 

6.6. Intercambiabilidade entre nirsevimabe e palivizumabe 
 

A intercambialidade entre o nirsevimabe e o palivizumabe ainda não está bem definida. 

Algumas diretrizes indicam que uma dose de nirsevimabe pode substituir as doses remanescentes 

de palivizumabe durante a temporada de VSR14. Por outro lado, há recomendações que orientam 

a continuidade do uso do palivizumabe ao longo de toda a temporada para os pacientes que já 

iniciaram o uso dessa tecnologia17.  

No que se refere à intercambialidade entre a 1ª e a 2ª temporada, a evidência disponível 

também é limitada. Um dos estudos apresentados para a aprovação regulatória do nirsevimabe no 

Brasil avaliou, em um pequeno grupo de crianças com cardiopatia congênita ou broncodisplasia, 

a segurança da troca entre o palivizumabe e o nirsevimabe entre temporadas. O estudo comparou 

a sequência palivizumabe-nirsevimabe com os esquemas nirsevimabe-nirsevimabe e 

palivizumabe-palivizumabe. Embora tenham sido observados alguns eventos adversos, estes 

estavam relacionados principalmente a infecções ou comorbidades preexistentes, sem indicação 

de risco adicional associado à troca entre os medicamentos43. 

Considerando as limitações das evidências disponíveis, este Protocolo não recomenda a 

intercambialidade entre palivizumabe e nirsevimabe dentro de uma mesma temporada. 

É fundamental que as crianças que receberam palivizumabe durante a sazonalidade de 

2025, conforme o protocolo de uso do Ministério da Saúde, concluam a quimioprofilaxia com o 

mesmo anticorpo durante a sazonalidade de 2026.  

Considerando, crianças prematuras com idade gestacional ≤28 semanas e idade inferior a 

12 meses que receberam palivizumabe na sazonalidade anterior devem completar o esquema com 

o mesmo anticorpo. E crianças com idade inferior a 24 meses com doença pulmonar crônica da 

prematuridade ou doença cardíaca congênita com repercussão hemodinâmica demonstrada, que 

receberam palivizumabe na sazonalidade de 2025, devem concluir o tratamento com o mesmo 

anticorpo.  

Crianças nascidas após 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, deverão receber o anticorpo 

durante a sazonalidade de 2026, desde que permaneçam elegíveis.  



 

Este documento é uma versão preliminar e poderá sofrer alteração após a consulta pública 

19 

 

Formatado: Fonte: 10 pt

Crianças prematuras com idade gestacional inferior a 37 semanas e crianças até 24 meses 

com as comorbidades descritas neste Protocolo de Uso, nascidas a partir de fevereiro de 2026, 

iniciarão a quimioprofilaxia com nirsevimabe. 

 

7. RESPONSABILIDADE DE ATENDIMENTO E 

ENCAMINHAMENTOS 
 

A Rede de Imunobiológicos para Pessoas com Situações Especiais (RIE) organiza o acesso 

a vacinas, soros e imunoglobulinas para pessoas com condições clínicas específicas, fortalecendo 

os princípios da universalidade e da equidade do SUS. Essa rede foi instituída pela Portaria 

GM/MS nº 6.623, de 14 de fevereiro de 202544.  

A RIE é composta pelos Centros de Referência em Imunobiológicos Especiais (CRIE), 

pelos Centros Intermediários de Imunobiológicos Especiais (CIIE) e as salas de vacina do SUS, 

centros de vacinação do SUS e clínicas de saúde do SUS, integradas à Atenção Primária, Urgência 

e Emergência e, na Atenção Especializada. 

Os bebês prematuros com menos de 37 semanas de gestação e crianças menores de 2 anos 

com comorbidades serão contemplados com o nirsevimabe como parte de uma estratégia especial 

de imunização. Este imunobiológico será ofertado exclusivamente pela RIE, no âmbito do SUS. 

 

8. REGISTRO DE DOSES APLICADAS E DISSEMINAÇÃO 

DE INFORMAÇÃO 
 

O registro das doses aplicadas de nirsevimabe 0,5ml e 1,0ml deve ser realizado 

obrigatoriamente nos seguintes sistemas de informação: 

a. SI-PNI – Sistema de Informação do Programa Nacional de Imunizações; 

b. e-SUS APS PEC – Prontuário Eletrônico do Cidadão; 

c. Sistemas próprios ou de terceiros, desde que integrados à Rede Nacional de Dados em 

Saúde (RNDS). 

 

O Quadro 3 apresenta o resumo da regra de entrada de doses aplicadas do nirsevimabe.  

Quadro 3 - Resumo da regra de entrada de doses aplicadas do Anticorpo Monoclonal 

nirsevimabe 0,5mL e 1,00mL 

Tipo de 

imunobiológico 

Nome  

Comum do 

Imunobiológico 

(Definition) 

Sigla do 

imunobiológico 

(Display) 

Código 

Estratégia 
Estratégia 

Código 

do 

imunobiológico  

Descrição 

Dose 

Sigla 

Dose 

Faixa 

Etária 

Anticorpo 

Monoclonal 

Nirsevimabe 

0,5mL 

NIRSEVIMABE 

0,5mL 
2 Especial 115 

Profilaxia/ 

Tratamento 

com 1 

unidade 

P/T1 ≤ 24M 

Anticorpo 

Monoclonal 

Nirsevimabe 

1,0mL 

NIRSEVIMABE 

1,0mL 
2 Especial 116 Profilaxia/ P/T1 ≤ 24M 
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Tipo de 

imunobiológico 

Nome  

Comum do 

Imunobiológico 

(Definition) 

Sigla do 

imunobiológico 

(Display) 

Código 

Estratégia 
Estratégia 

Código 

do 

imunobiológico  

Descrição 

Dose 

Sigla 

Dose 

Faixa 

Etária 

Tratamento 

com 1 

unidade 

Anticorpo 

Monoclonal 

Nirsevimabe 

1,00mL 

NIRSEVIMABE  

1,00mL 
2 Especial 116 

Profilaxia/ 

Tratamento 

com 2 

unidades 

P/T2 ≤ 24M 

Fonte: DPNI/SVSA/MS 

 

9. GESTÃO DO MEDICAMENTO 
 

A distribuição das doses será operacionalizada por meio de pautas automáticas, 

elaboradas proporcionalmente ao público-alvo alinhada à estratégia, de acordo com os 

quantitativos fornecidos pelo fabricante.  

O acompanhamento dos quantitativos, dos lotes e das validades dos imunobiológicos 

poderá ser realizado via Sistema de Informação de Insumos Estratégicos (SIES), e a entrega 

ocorrerá conforme agendamento com a transportadora logística. O Ministério da Saúde 

disponibiliza este sistema e recomenda a sua utilização nas unidades que fazem a distribuição, 

dispensação e administração dos imunobiológicos. 

Importante ressaltar a utilização do SIES pelos profissionais de saúde nos municípios e nas 

unidades de saúde para a movimentação dos imunobiológicos, bem como para o registro das doses 

perdidas, seja por avarias que aconteçam antes da abertura da embalagem primária (perdas 

físicas), ou as que podem ocorrer após manipulação do imunobiológico (perdas técnicas), essas 

informações contribuem para o planejamento de aquisições mais assertivas. 
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APÊNDICE 1 – METODOLOGIA DE BUSCA E AVALIAÇÃO 

DA LITERATURA 
 

1. Escopo e finalidade 
 

O presente apêndice consiste no documento de trabalho do grupo elaborador do Protocolo 

de uso do nirsevimabe para prevenção de infecção do trato respiratório inferior associado ao vírus 

sincicial respiratório para bebês prematuros ou com comorbidades, contendo a descrição da 

metodologia de busca de evidências científicas. O documento tem como objetivo embasar o texto 

do Protocolo de uso, aumentar a sua transparência e prover considerações adicionais para 

profissionais da saúde, gestores e potenciais interessados. 

O documento foi elaborado sob coordenação do Departamento de Gestão e Incorporação 

de Tecnologias em Saúde da Secretaria de Ciência, Tecnologia e Inovação em Saúde do 

Ministério da Saúde (DGITS/SCTIE/MS), de acordo com as evidências disponíveis. Todos os 

participantes do processo de elaboração preencheram o formulário de Declaração de Conflitos de 

Interesse. 

 

2. Avaliação da Subcomissão Técnica de Avaliação de 

Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas 
 

A proposta de elaboração do Protocolo de Uso do nirsevimabe para prevenção de infecção 

do trato respiratório inferior associado ao vírus sincicial respiratório para bebês prematuros ou 

com comorbidades foi apresentada na 130ª Reunião da Subcomissão Técnica de Avaliação de 

Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas, realizada em novembro de 2025. A reunião teve a 

presença de representantes da Secretaria de Ciência, Tecnologia e Inovação em Saúde (SCTIE); 

Secretaria de Atenção Especializada em Saúde (SAES) e Secretaria de Vigilância em Saúde e 

Ambiente (SVSA). O PCDT foi aprovado para avaliação da Conitec e a proposta foi apresentada 

aos membros do Comitê de PCDT da Conitec em sua 147ª Reunião Ordinária, os quais 

recomendaram favoravelmente ao texto. 

 

3. Processo de elaboração do Protocolo de Uso de nirsevimabe 
 

O processo de elaboração do Protocolo de uso de nirsevimabe para prevenção de infecção 

do trato respiratório inferior associado ao vírus sincicial respiratório para bebês prematuros ou 
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com comorbidades, iniciou-se a partir da recomendação favorável à incorporação da tecnologia 

pela Conitec, de acordo com o Relatório de Recomendação nº 974, de fevereiro de 20251. 

Para a elaboração do documento, foi realizada busca sistemática por diretrizes clínicas 

nacionais e internacionais sobre a utilização de nirsevimabe para a prevenção de infecção do trato 

respiratório inferior associado ao Vírus Sincicial Respiratório (VSR) em bebês prematuros ou 

com comorbidades. A estrutura da pergunta de pesquisa de acordo com o acrônimo PICAR 

(população, intervenção, comparador, atributos das diretrizes clínicas e recomendações) está 

descrita no Quadro A.  

 

Quadro A. Pergunta PICAR (população, intervenção, comparador, atributos das diretrizes 

clínicas e recomendações). 

População Bebês prematuros  ou com comorbidades 

Intervenção 
Nirsevimabe para a prevenção de infecção do trato respiratório inferior 

associada ao VSR 

Comparador Nenhuma intervenção, placebo ou palivizumabe 

Atributos das diretrizes 

Diretrizes clínicas elaboradas com base em revisão sistemática, 

disponíveis em inglês, espanhol ou português, desde que incluíssem 

recomendações sobre nirsevimabe 

Recomendações 

Recomendações sobre a utilização de nirsevimabe para a prevenção de 

infecção do trato respiratório inferior associado ao Vírus Sincicial 

Respiratório (VSR) em bebês prematuros ou com comorbidades 

Fonte: autoria própria 

 

Métodos e resultado da busca: 

Com base na pergunta PICAR definida, foi realizada a busca nas seguintes bases de 

dados: MEDLINE (via Pubmed), Embase, LILACS (via BVS) e Scielo. As estratégias de busca 

para cada base estão descritas no Quadro B. Todas as buscas foram conduzidas em 16/03/2025.  

 

Quadro B. Estratégia de busca, de acordo com a base de dados, para identificação de diretrizes 

clínicas sobre o uso de nirsevimabe. 

Base Estratégia (16/03/2025) Resultados 

MEDLINE 

(via 

Pubmed) 

((("Respiratory Syncytial Virus" OR "Syncytial Virus, Respiratory" OR 

"Virus, Respiratory Syncytial" OR Orthopneumovirus OR 

Orthopneumoviruses OR RSV OR "Chimpanzee Coryza Agent") OR 

(("Respiratory Syncytial Virus Infections"[Mesh]) OR ("Respiratory 

Syncytial Virus Infection" OR "Infections, Respiratory Syncytial Virus" 

OR "RSV Infection" OR "Infection, RSV" OR "RSV Infections"))) OR 

(("Respiratory Syncytial Virus, Human"[Mesh]) OR ("Human respiratory 

syncytial virus" OR "HRSV Human respiratory syncytial virus" OR 

"human RSV" OR "RSV, human"))) AND (("nirsevimab" 

[Supplementary Concept]) OR (nirsevimab OR MED-18897 OR 

MED18897 OR beyfortus)) AND ("Guideline" [Publication Type] OR 

"Guidelines as Topic"[Mesh] OR Guidelines as Topic OR "Practice 

Guideline" [Publication Type] OR Practice Guideline OR "Health 

Planning Guidelines"[Mesh] OR Health Planning Guidelines OR 

Guidelines as Topics OR Clinical Practice Guideline OR "Clinical 
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Base Estratégia (16/03/2025) Resultados 

Protocols"[Mesh] OR Protocol, Clinical OR Clinical Protocol OR 

Protocols, Clinical OR Treatment Protocols OR Treatment Protocol OR 

Protocols, Treatment OR Clinical Research Protocol OR Research 

Protocols, Clinical OR Protocols, Clinical Research OR Research 

Protocol, Clinical OR Clinical Research Protocols OR Protocol, Clinical 

Research OR "Consensus"[Mesh] OR Consensus OR "Consensus 

Development Conference, NIH" [Publication Type] OR "Consensus 

Development Conference" [Publication Type] OR "Consensus 

Development Conferences, NIH as Topic"[Mesh] OR "Consensus 

Development Conferences as Topic"[Mesh] OR "Standard of 

Care"[Mesh] OR Standard of Care OR Care Standard OR Care Standards 

OR Standards of Care)) 

Embase ('human respiratory syncytial virus'/exp OR 'human orthopneumovirus' 

OR 'human respiratory syncytial virus' OR 'rs virus (lung)' OR 'rs virus 

(pulmonary)' OR 'rsv (lung)' OR 'respiratory syncytial pneumovirus' OR 

'respiratory syncytial virus' OR 'syncytial virus' OR 'chimpanzee coryza 

agent' OR 'respiratory chimpanzee coryza agent' OR 'respiratory syncitial 

virus' OR 'respiratory syncytial virus, human' OR 'respirosyncytial virus' 

OR 'syncytial respiratory virus' OR 'virus, respiratory syncytial') AND 

('nirsevimab'/exp OR 'beyfortus' OR 'medi 8897' OR 'medi8897' OR 

'nirsevimab' OR 'nirsevimab alip' OR 'nirsevimab-alip' OR 'nirsevumab' 

OR 'sp 0232' OR 'sp 232' OR 'sp0232' OR 'sp232') AND ('practice 

guideline'/exp OR 'guidelines' OR 'guidelines as topic' OR 'practice 

guideline' OR 'practice guidelines' OR 'practice guidelines as topic') 

21 

LILACS (via 

BVS) 

(mh:("Infecções por Vírus Respiratório Sincicial" OR "Respiratory 

Syncytial Virus Infections" OR "Infecciones por Virus Sincitial 

Respiratorio" OR "Vírus Sincicial Respiratório Humano" OR 

"Respiratory Syncytial Virus, Human" OR "Virus Sincitial Respiratorio 

Humano" OR "Vírus Sinciciais Respiratórios" OR "Respiratory Syncytial 

Viruses" OR "Virus Sincitiales Respiratórios")) OR ("Infecção pelo Vírus 

Respiratório Sincicial" OR "Infecção pelo Vírus Sincicial Respiratório" 

OR "Infecção por RSV" OR "Infecções por Vírus Sincicial Respiratório" 

OR "Agente da Coriza do Chimpanzé" OR orthopneumovirus OR "Vírus 

Sincicial Respiratório") AND (nirsevimabe OR nirsevimab) AND 

db:("IBECS" OR "BIGG" OR "BRISA") AND instance:"regional" 

11 

Scielo ("Respiratory Syncytial Virus" OR "Syncytial Virus, Respiratory" OR 

"Virus, Respiratory Syncytial" OR Orthopneumovirus OR 

Orthopneumoviruses OR RSV OR "Chimpanzee Coryza Agent" OR 

"Respiratory Syncytial Virus Infections" OR "Respiratory Syncytial Virus 

Infection" OR "Infections, Respiratory Syncytial Virus" OR "RSV 

Infection" OR "Infection, RSV" OR "RSV Infections" OR "Respiratory 

Syncytial Virus, Human" OR "Human respiratory syncytial virus" OR 

"HRSV Human respiratory syncytial virus" OR "human RSV" OR "RSV, 

human") AND (nirsevimab OR MED-18897 OR MED18897 OR 

beyfortus) 

6 

Fonte: autoria própria 
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A elegibilidade foi realizada em duas etapas por dois revisores independentes. A primeira 

etapa consistiu na avaliação de título e resumo de cada estudo, utilizando a plataforma Rayyan®2. 

Na segunda etapa, realizou-se a leitura de texto completo, mantendo-se diretrizes clínicas que 

abordassem a utilização de nirsevimabe para prevenção de infecção do trato respiratório inferior 

associado ao vírus sincicial respiratório para bebês prematuros ou com comorbidades. As 

divergências, quando necessário, foram discutidas até chegar a um consenso ou discutidas com 

um terceiro pesquisador. 

Foram considerados como critérios de elegibilidade:  

Inclusão: 

 Diretrizes que abordam a prevenção da infecção do trato respiratório inferior associada 

ao VSR em bebês prematuros ou com comorbidades; 

 Diretrizes que incluem recomendações sobre o uso de nirsevimabe para a prevenção de 

infecção pelo VSR; 

 Diretrizes que consideram nenhuma intervenção, placebo ou palivizumabe como 

comparador; 

 Diretrizes clínicas elaboradas com base em revisão sistemática da literatura e que 

explicitem a metodologia utilizada; 

 Disponíveis em inglês, espanhol ou português. 

Exclusão: 

 Diretrizes cujos textos não estejam disponíveis publicamente ou que requerem acesso 

pago, caso não sejam obtidas por outros meios oficiais. 

 

Resultados da busca: 

Foram identificadas 64 publicações. Após o processo de exclusão de duplicatas e de 

elegibilidade por título e resumo, 19 referências foram selecionadas para avaliação por texto 

completo. Após a leitura completa dos textos, foram incluídas nesta avaliação três publicações. A 

Figura A, adaptada do modelo de fluxograma disponibilizado pela plataforma PRISMA3, resume 

os resultados do processo de elegibilidade e o Quadro C apresenta as referências excluídas na 

elegibilidade por leitura de texto completo com os seus respectivos motivos de exclusão.  
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Figura A. Fluxograma de seleção de diretrizes clínicas sobre o nirsevimabe.  
Fonte: adaptado de Page et al. (2021)3.  

 

Considerando a particularidade dos achados na literatura, realizou-se também uma busca 

manual complementar com o objetivo de identificar materiais não localizados. Assim, foram 

incluídas 41 referências adicionais.  

Quadro C. Estudos excluídos na fase de elegibilidade por leitura de texto completo e motivo da 

exclusão. 

Recomendação não baseada em revisão sistemática 

Alharbi AS, Al-Hindi MY, Alqwaiee M, Al-Shamrani A, Alharbi S, Yousef A, et al. Saudi Initiative of 

Bronchiolitis Diagnosis, Management, and Prevention 2024 updated consensus on the prevention of 

respiratory syncytial virus. Ann Thorac Med. 2024;19(3):190–200. 

Australian Prescriber. Nirsevimab for prevention of respiratory syncytial virus (RSV) lower respiratory 

tract disease in neonates and infants. Vol. 47, Australian Prescriber. Therapeutic Guidelines Ltd; 2024. p. 

102–3. 
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Recomendação não baseada em revisão sistemática 

Manti S, Baraldi E. Learn from international recommendations and experiences of countries that have 

successfully implemented monoclonal antibody prophylaxis for prevention of RSV infection. Vol. 51, 

Italian Journal of Pediatrics. BioMed Central Ltd; 2025. 

Martínez de Cuellar C, Campuzano de Rolón A, Giménez E, Weber E, Lovera D, Rolón R, et al. 

Prevención de Infecciones Respiratorias por VSR: Consenso Interinstitucional. Pediatría (Asunción). 

2024 Aug 31;51(2):146–57. 

Paes B, Brown V, Courtney E, Fleischer E, Guy F, Lau E, et al. Optimal implementation of an Ontario 

nirsevimab program for respiratory syncytial virus (RSV) prophylaxis: Recommendations from a 

provincial RSV expert panel. Hum Vaccin Immunother. 2024;20(1). 

Riccò M, Abu-Raya B, Icardi G, Spoulou V, Greenberg D, Pecurariu OF, et al. Respiratory Syncytial 

Virus: A WAidid Consensus Document on New Preventive Options. Vol. 12, Vaccines. Multidisciplinary 

Digital Publishing Institute (MDPI); 2024. 

Zepeda GF, Díaz PA, Ortiz PF, Angélica Palomino MM, Tapia LF, Puppo HG, et al. Bronquiolitis viral. 

Recomendaciones sobre su manejo en Chile 2024 a,b ACTUALIZACIONES. 

Recomendações embasadas em evidências indiretas 

Centers for Disease Control and Prevention, Advisory Committee on Immunization Practices. Grading 

of Recommendations, Assessment, Development, and Evaluation (GRADE): Nirsevimab, Season 2 

[Internet]. 2024 Sep. 

Documento não emite recomendações 

Sangrador CO, Dios JG, Santamaría AB, Páez EO, Moneo BP, Arias MM. Evidentia praxis: nirsevimab 

y prevención de bronquiolitis en lactantes nacidos a término. Rev Pediatr Aten Primaria. 2023;25:301–8. 

Delineamento do estudo 

Arce Al, García FJA. Nirsevimab y otras estrategias para la prevención de la infección por VRS. An 

Pediatr (Engl Ed). 2023 Oct 1;99(4):257–63. 

López CM, Malfaz FC, Sánchez MG. Recommendations of the Spanish Society of Pediatric Cardiology 

and Congenital Heart Diseases for the prevention of respiratory syncytial virus infections with nirsevimab 

in pediatric cardiology. An Pediatr (Engl Ed). 2024 Feb 1;100(2):148–50. 

Luna MS, Colomer BF, Pico MLC. Recommendations of the Spanish Society of Neonatology for the 

prevention of severe respiratory syncytial virus infections with nirsevimab, for the 2023–2024 season. 

An Pediatr (Engl Ed). 2023 Oct 1;99(4):264–5. 

Tecnologia de interesse 

Fleming-Dutra KE, Jones JM, Roper LE, Prill MM, Ortega-Sanchez IR, Moulia DL, et al. Morbidity and 

Mortality Weekly Report Use of the Pfizer Respiratory Syncytial Virus Vaccine During Pregnancy for 

the Prevention of Respiratory Syncytial Virus-Associated Lower Respiratory Tract Disease in Infants: 

Recommendations of the Advisory Committee on Immunization Practices-United States, 2023 [Internet]. 

Vol. 72. 2023. 

Fonte: autoria própria. 

 

4. Equipe de elaboração e partes interessadas 
 

Esta informação será apresentada no Relatório Final após Consulta Pública e 

Deliberação Final da Conitec.  
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APÊNDICE 2 – HISTÓRICO DE ALTERAÇÕES DO 

PROTOCOLO  
  

Número do 

Relatório da 

diretriz clínica 

(Conitec) ou 

Portaria de 

Publicação 

Principais 

alterações 

Tecnologias avaliadas pela Conitec 

Incorporação ou alteração do uso 

no SUS 

Não incorporação ou 

não alteração no SUS 

Relatório de 

Recomendação nº 

XX/2025 

Primeira 

versão da 

diretriz  

Nirsevimabe para a prevenção de 

infecção do trato respiratório inferior 

associado ao vírus sincicial 

respiratório para os bebês 

prematuros menores que 37 semanas 

e crianças menores de 2 anos ou 

portadores de comorbidades 

[Portaria SECTICS/MS nº 15/2025; 

Relatório de Recomendação nº 

974/2025] 
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