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Torna publica a decisdo de incorporar, no ambito
do Sistema Unico de Saudde - SUS, o nirsevimabe
para a prevencao de infeccdo do trato respiratdrio
inferlior associado ao virus sincicial respiratdrio
Relatério de Recomendagdo para os bebés prematuros menores que 37
MEDICAMENTO Ne 974 semanas e criangas menores de 2 anos portadores
de comorbidades, conforme Protocolo Clinico do
Ministério da Sadde.

Nirsevimabe para a prevencdo de infecgcdo do trato respiratério
inferior associado ao Virus Sincicial Respiratdrio para bebés
prematuros ou portadores de comorbidades
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O virus sincicial respiratdrio (VSR)

O VSR é a principal causa de infeccdes de vias aéreas inferiores agudas em lactentes e
criancas menores de dois anos, podendo ser responsavel por até 75% das bronquiolites e
40% das pneumonias durante os periodos de sazonalidade.

No Brasil, em 2023, foram notificados 60 mil casos de SRAG e 889 odbitos, sendo o VSR
identificado em 18.635 amostras e responsavel por 24,7% dos 889 obitos.

Fonte: Relatorio de Recomendacao n. 974 CONITEC, 2025.
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A partir de 2014, o Ministério da Saude passa a adquirir e distribuir aos Estados e Distrito
Federal o medicamento Palivizumabe, um anticorpo monoclonal para profilaxia por VSR.

PROTOCOLO DE USO DO PALIVIZUMABE
1 dose mensal até o maximo de 5 doses dentro da sazonalidade do VSR.

* Criancas prematuras nascidas com idade gestacional <28 semanas (até 28 semanas e 6
dias) com idade inferior a 1 ano (até 11 meses e 29 dias).

* Criancas com idade inferior a 2 anos (até 1 ano, 11 meses e 29 dias) com doenca
pulmonar cronica da prematuridade (displasia broncopulmonar) ou doenca cardiaca
congénita com repercussao hemodinamica demonstrada.
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Anticorpo monoclonal semelhante ao palivizumabe com modificacdes estruturais que
levaram a uma ampliacao no tempo de meia vida, permitindo uma unica aplicacao durante
a sazonalidade do virus.

POPULACAO
HOUVE UMA AMPLIACAO DA POPULACAO ALVO

* bebés prematuros nascidos até 36 semanas e 6 dias de gestacao e

e criangas até 2 anos de idade imunocomprometidas e com comorbidades (cardiopatia
congénita, broncodisplasia, imunocomprometidas, sindrome de Down, fibrose cistica,
doenca neuromuscular, ou anomalias congénitas das vias aéreas)
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* Ampliagcao possibilitada pelo preco praticado e aplicacdo em dose unica,
permitindo que mais crianc¢as tenham acesso ao medicamento.
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JAmpliacao do o acesso da populacdo a prevencao da infeccdo pelo VSR;
JMelhorar a adesao.

Atender a uma demanda da Sociedade;
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Tecnologia: Nirsevimabe

Indicacdo: Prevencao de infeccao do trato respiratorio inferior associado ao Virus
Sincicial Respiratorio para bebés prematuros ou portadores de comorbidades.

Populagao atendida: 300.000 lactentes / ano
Impacto orcamentario: RS 320 milhdes / ano
a )
FONTE DE FINANCIAMENTO

Ministério da Saude

AREA RESPONSAVEL PELA GESTAO DO MEDICAMENTO
Departamento do Programa Nacional de Imunizagoes
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