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1. QUEM
Enfermeiros, técnicos de enfermagem responsaveis pela imunizacdo, pediatras, residentes de
pediatria.

2. OBJETIVO

Estabelecer o fluxo e os procedimentos padronizados para o recebimento, armazenamento, indicacgao,
preparo, administracdo, registro e monitoramento do Nirsevimabe, anticorpo monoclonal de longa
duragdo indicado para a prevengdo da infecgao pelo Virus Sincicial Respiratdrio (VSR), visando garantir
seguranca, rastreabilidade, qualidade da assisténcia e conformidade com as normativas do Ministério
da Saude.

3. MATERIAIS

e Solugdo injetavel de 100 mg/mL de Nirsevimabe em embalagem com uma seringa preenchida
contendo 1 mL de solugdo e duas agulhas separadas de tamanhos diferentes (com haste do
émbolo azul claro).

e Solucdo injetavel de 50 mg/mL de Nirsevimabe em embalagem com uma seringa preenchida
contendo 0,5 mL de solugdo e duas agulhas separadas de tamanhos diferentes (com haste do
émbolo roxo).

e Algodao

e Luva de procedimento

e C(Caixa térmica

o Gelox

4. DEFINICOES

Nirsevimabe: Anticorpo monoclonal de acdo prolongada que se liga a proteina F do VSR, impedindo a
fusao viral as células do trato respiratdrio, reduzindo o risco de infec¢ao e bronquiolite.
CIIE: Centro Intermedidrio de Imunobioldgico Especial.

5. DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS

5.1 Recepgao da prescrigao
e Relatério ou laudo médico para criangcas com comorbidade; prescricdo médica para prematuros
e criangas com comorbidade que comprove a condi¢cdo de elegibilidade, devendo constar a
Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) (ANEXO 1).
e Enfermeiro (a) deve avaliar se os documentos atendem aos critérios de elegibilidade.
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e A prescricdo médica para segunda sazonalidade é restrita as criangas com comorbidade.

Indicagao clinica CID-10

Imaturidade extrema P07.0 ou P07.2

Outros recém-nascidos de pré-termo P07.1 OU P07.3

Cardiopatia congénita Q20A Q26

hemodinamicamente significativa

Doenca pulmonar crénica da P27.1

prematuridade (DPCP)

Imunocomprometimento grave —inato ou D80 A D84.9

adquirido

Fibrose cistica E84

Doenca neuromuscular G70.2 P94.0a P94.9

Anomalias congénitas das vias aéreas Q30-Q34

Sindrome de Down Q90.0aQ90.9

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

e 50 mg/0,5 mL para criangas com peso < 5 kg
e 100 mg/1 mL para criangas com peso > 5 kg
TIPO DO NOME COMUM DO | DESCRICAO INDICACOES
IMUNOBIOLOGICO IMUNOBIOLOGICO/ DA DOSE
VOLUME

Criancas prematuras Nirsevimabe 0,5ml 1 dose Recém-nascidos e bebés com
(<36 semanas e 6 dias) e peso corporal menor que 5 kg
criangas com idade Nirsevimabe 1,0ml 1 dose Bebés com peso corporal maior
inferior a 24 meses (até ouiguala5kg
1 ano, 11 meses e 29
dias) com comorbidades
Criancas com idade Nirsevimabe 1,0ml 2 doses Criancas com idade inferior a 24
inferior a 24 meses (até (independente | meses de idade que apresentem
1 ano, 11 meses e 29 do peso) comorbidades e permanecam

dias) com comorbidades

vulneraveis, recomenda-se uma
dose de 2,0 mL, administrada
em duas injecées de 1,0 mL em
locais distintos.

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

sus + U@?N

MINISTERIO DA
EDUCAGAO

GOVERNO DO

ai i

DO LADO DO POVO BRASILEIRO




Administragdo do Anticorpo Monoclonal Nirsevimabe contra o Virus Sincicial Respiratorio (VSR) P4gina 4 de 9
POP.UTIN.002 - versdo 1 &

Armazenar em temperatura de 29C a 89C.

A seringa ndo deve ser congelada, agitada ou exposta ao calor, devendo ser mantido em caixa
térmica.

Pode ser mantido em temperatura ambiente (302C) por um periodo maximo de 8 horas.
Nessas situacdes, o medicamento ndo deve retornar para refrigeracdo e, se ndo utilizado, deve
ser descartado imediatamente.

5.3 Sele¢ao da agulha

Selecione o tamanho da agulha apropriada, considerando as caracteristicas individuais da
crianca (tamanho e gordura corporal).

5.4 Preparo da seringa

Segure o bico luer lock com uma mao, evitando segurar a haste do @mbolo ou o corpo da
seringa.
Retire a tampa da seringa com a outra mao, girando no sentido anti-horario.

5.5 Conexao da agulha

Conecte a agulha selecionada na seringa, girando suavemente no sentido horario, até sentir
uma leve resisténcia.

Segure o corpo da seringa com uma mao.

Com a outra mao, remova cuidadosamente a tampa protetora da agulha.

Atencao:

Nao segure a haste do émbolo apds remover a tampa da agulha, pois a rolha de retencao pode
se mover.

Nao toque na agulha.

N3do permita que a agulha toque em qualquer superficie.

Nao recoloque a tampa na agulha.

N3do remova a agulha da seringa.

5.6 Administra¢ao do medicamento

Via: intramuscular

Local preferencial: vasto lateral da coxa.

Dose: todo o conteldo da seringa preenchida.

Manter crianga em observagdo por 15 a 30 minutos apds aplicagdo.
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e Quando necessarias duas injecdes, repita as etapas 1 a 6, administrando a segunda injecdo em
um local anatémico distinto.

e (Caso seja inevitavel realizar mais de uma aplicagdo no mesmo vasto lateral, deve-se respeitar
uma distancia minima de 2,5 cm entre os pontos de aplicacdo, considerando sempre o volume
administrado e a massa muscular, especialmente em prematuros.

e Quando indicado, o nirsevimabe deve ser administrado ainda na maternidade ou durante a
internacdo neonatal, desde que o recém-nascido esteja clinicamente estdvel, sem
contraindicagdes (como alergia ao imunobiolégico ou seus componentes) e ndo possua
disturbios hemorragicos significativos, estando apto para aplicagao intramuscular, conforme
orientacao em bula.

5.7 Descarte do medicamento e outras informagoes

e Descarte imediatamente a seringa usada, junto com a agulha, em caixa de perfurocortante, para
posterior destino.

Nota:

e Recém-nascidos que devido alguma motiva¢do receberem alta sem a aplicacdo da Nirsevimabe,
deverd ser entregue a prescricdo médica e laudo médico (para bebés com comorbidade) aos
genitores e orienta-los a retornar ao hospital em dias de ambulatério de vacina¢do, nas
segundas e quintas-feiras, das 08 horas as 16 horas.

e Pararecém-nascidos externos que ndo nasceram no hospital é necessario realizar agendamento
com a Sala de Vacinagao do referido hospital.

o REGRA DE RESGATE: Criancas elegiveis apds agosto de 2025 deverdo ser resgatadas para
receber Nirsevimabe no inicio da sazonalidade de 2026, desde que tenham idade inferior a 6
meses no momento da aplicagdo.

6. CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO

A administracdo do Nirsevimabe somente podera ser realizada mediante prescricdo médica
formal, indicada para para prevencao da infec¢do do trato respiratdrio inferior causada pelo VSR em
bebés prematuros (<36 semanas e 6 dias) e criangas com idade inferior a 24 meses (até 1 ano, 11 meses
e 29 dias) com comorbidades devidamente explicitadas.

6.1 Prematuros
e Lactentes com idade gestacional < 36 semanas e 6 dias ao nascimento.
e Qualquer peso corpdreo.
¢ Independente do histdrico de vacinacdo maternal contra o VSR.

6.2 Criangas com comorbidades (até 24 meses)
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e Comprovacao obrigatéria por laudo ou prontudrio médico.

Grupo Elegivel

Indicag¢Ges

Observag6es/Exclusdes

Cardiopatia congénita
Ccom repercussao
hemodinamica

W Cardiopatia aciandtica com uso de
medicamentos para insuficiéncia

cardiaca e indicacdo cirurgica.

MW Hipertensdo pulmonar moderada a grave.
B Necessidade de uso continuo

de medicamentos especificos.

Ndo indicado para:

a. Doencga cardiaca sem
repercussao (ex.: CIA
ostium secundum, DSV
pequeno, estenoses
leves, PDA leve).

b. Lesdo corrigida cirur-
gicamente sem uso

de medicamentos.

c. Cardiopatia leve sem
tratamento.

Segunda sazonalidade:
apenas mantida se
repercussao clinica

e uso de medicacao.

Doenca pulmonar
cronica da
prematuridade
(DPCP)

B Prematuros dependentes de O, 228 dias
de vida com alteragdes radiograficas.

B Necessidade de oxigénio até

36 semanas de idade corrigida.

W Uso de suporte terapéutico (oxigénio,
corticoide, diurético) nos ultimos

6 meses antes da segunda sazonalidade.

Ndo indicado no
segundo ano de vida se
nao houve necessidade
de suporte terapéutico
nos 6 meses anteriores
ao periodo sazonal.

Imunocomprometidos
graves (inato ou
adquirido)

W <12 meses com CD4+ <750 células/mm3.
W 12 a 24 meses com CD4+ <500
células/mm3.

B Erros inatos graves da imunidade.

B Uso de corticoides em altas doses
(>2 mg/kg/dia ou =20 mg/dia por

>2 semanas).

W Transplantados de 6rgaos sdlidos

ou TCTH.

B Doengas oncoldgicas em tratamento
ou poés-quimioterapia/radioterapia.

Aplicavel também a
neoplasias hematoldgicas
em tratamento.

Fibrose cistica

B Doenca pulmonar grave (ex.: internacao
prévia por exacerbacdo).

B AlteracOes persistentes em imagem
pulmonar.

B Peso/estatura <102 percentil.

Indicacdo restrita
aos casos com
comprometimento
clinico importante.
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Doencgas Criangas com fraqueza muscular Alto risco de evolugao
neuromusculares respiratéria que comprometa ventilacao, rapida para insuficiéncia
graves tosse e eliminagao de secre¢des. respiratdria aguda por VSR

Inclui: AME 0/1, SMARD1, neuropatias

e distrofias congénitas graves, doencas

mitocondriais, miopatias congénitas

graves, doenca de Pompe infantil, entre

outras listadas.
Sindrome de Down W Todas as criancas com idade inferior Independentemente de

a 24 meses de idade. presenca de cardiopatia

ou outras comorbidades

Anomalias B Criancas <24 meses com alteragdes Considerar especialmente
congénitas das vias estruturais que comprometam se houver internagdes
aéreas e doencas ventilagdo/depuracdo de secregdes, respiratdrias recorrentes,
pulmonares graves como: agenesia/hipoplasia pulmonar, necessidade de oxigénio,

cistos broncogénicos, sequestro suporte ventilatério ou

pulmonar, traqgueomalacia grave, dificuldade relevante de

estenose traqueal, compressdes eliminacdo de secrecoes.

vasculares, sindromes (Pierre Robin,

Apert), entre outras.

Fonte: Cgici/DPNI/SVSA/MS, 2025. Legenda: CIA — Comunicagdo Interatrial; DSV — Defeito do Septo Ventricular; PDA —
Persisténcia do Ducto Arterioso; CD4+ — Linfdcitos T CD4 positivos; TCTH — Transplante de Células-Tronco Hematopoéticas;
AME — Atrofia Muscular Espinhal; SMARD1 — Atrofia Muscular Espinhal com Desconforto Respiratério tipo 1.

6.3 Contraindicagdes

e Hipersensibilidade grave, incluindo histérico de anafilaxia a substancia ativa ou a qualquer
componente da formulacao.

e Na ocorréncia de sinais ou sintomas sugestivos de anafilaxia ou outras reagdes clinicamente
relevantes, a administracdo deve ser interrompida imediatamente e devem ser instituidas as
medidas de suporte e tratamento apropriadas.

7. PERIODO DE APLICACAO

GRUPO PERIODO DE ADMINISTRAGAO
(NIRSEVIMABE)
Criangas prematuras < 36 semanas e 6 dias Durante todo o ano

Criancas com idade inferior a 24 meses (até 1 Periodo sazonal (fevereiro a agosto)
ano, 11 meses e 29 dias) com comorbidades
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Fonte: Cgici/DPNI/SVSA/MS, 2025

8. REGISTRO

Registrar em RN+Vacina, prontuario e caderneta de vacinacdo: nome do imunobiolégico, lote, data e

profissional responsavel.

09. DIRETRIZES DA TRANSIGCAO DA PALIVIZUMABE PARA NIRSEVIMABE

PUBLICO-ALVO

CONDUTA

OBSERVAGOES IMPORTANTES

Prematuros (< 28 semanas e 6
dias) com idade inferiora 1 ano
(até 11 meses e 29 dias), mas
que receberam palivizumabe
na sazonalidade de 2025.

Aplicar palivizumabe na
sazonalidade 2026.

Criangas com idade inferior a
24 meses (até 1 ano, 11 meses
e 29 dias), que receberam
palivizumabe na sazonalidade
de 2025, com: doenca
pulmonar

cronica da prematuridade
(displasia broncopulmonar);
ou doenca cardiaca congénita
com repercussao
hemodinamica

demonstrada

Aplicar palivizumabe
na sazonalidade 2026.

Diante da
indisponibilidade de
palivizumabe aplicar
nirsevimabe.

Uma vez iniciado o
palivizumabe, deve-se
finalizar o esquema
de cinco doses com o
mesmo medicamento,
nao sendo permitida a
intercambialidade para
nirsevimabe durante a
mesma sazonalidade.

Criangas contempladas pelo
protocolo de uso do
palivizumabe,

nascidas apds o término da
sazonalidade de 2025 e até o
final de janeiro de 2026.

Aplicar nirsevimabe
na sazonalidade 2026.

Fonte: Cgici/DPNI/SVSA/MS e CGAFME/DAF/SCTICEIS/MS, 2025.
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ANEXO 1

UZRN HUAB EBSERH

EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES
UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO NORTE
HOSPITAL UNIVERSITARIO ANA BEZERRA

PACIENTE:

DN: ! I | 1G:
PESO:

USO INTRAMUSCULAR

()} NIRVEZIMABE 50MG/0,5ML 01 UND
APLICAR 0,5ML, IM, DOSE UNICA
() NIRVEZIMABE 100MG/ML 01UND

APLICAR 1,0ML, IM, DOSE UNICA

INDICAGAO: PREMATURO (= 36 SEMANAS E 6 DIAS)

CID-10:

SANTA CRUZ/RN, £ {

B EBSERF

UZRN HUAB EBSERH
EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES

UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO NORTE
HOSPITAL UNIVERSITARIO ANA BEZERRA

PACIENTE:

DN: / ! | 1G:
PESO:

USO INTRAMUSCULAR

{ )} NIRVEZIMABE 50MG/0,5ML 01 UND
APLICAR 0,5ML, IM, DOSE UNICA
() NIRVEZIMABE 100MG/ML 01 UND

APLICAR 1,0ML, IM, DOSE UNICA

INDICACAO: PREMATURO (< 36 SEMANAS E 6 DIAS)

CID-10:

SANTA CRUZ/RN, ! /
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EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES

UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO NORTE
HOSPITAL UNIVERSITARIO ANA BEZERRA

PACIENTE:

DN: ! ! | 1G:
PESO:

USO INTRAMUSCULAR

() NIRVEZIMABE 50MG/0.5ML 01UND
APLICAR 0,5ML. IM, DOSE UNICA
() NIRVEZIMABE 100MG/ML 01UND

APLICAR 1,0ML, IM, DOSE UNICA

INDICACAO: PREMATURO (< 36 SEMANAS E 6 DIAS)

CID-10:

SANTA CRUZ/RN, ! !
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