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Pauta: Recomendacdes do uso do Nirsevimabe no PNI

PARTICIPANTES

Representantes dos Departamento do Programa Nacional de Imunizag¢des (DPNI), Secretaria de Vigilancia em
Saude e Ambiente (SVSA), Coordenacdo-Geral de Vigilancia da Covid-19, Influenza e Outros Virus
Respiratérios (CGCOVID), CGPCDT/DGITS/SECTICS/MS, Secretaria de Atencdo Primaria a Satide (SAPS), Rede
Alyne, Organizacao Pan-Americana da Sauide (OPAS), Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude
(CONASEMS), Conselho Nacional dos Secretarios de Saude (CONASS), Sociedades Médicas e especialistas
convidados.

Nomes dos participantes desta reunido: Alessandro Aldrin Pinheiro Chagas; Aline Hennemann; Ana Catarina de
Melo Aradjo; Ana Karolina B B Marinho; Ana Marli Christovam Sartori; Andrés Mello Lopez; Brielly Rios de
Sousa Mendes; Brigida Dias Fernandes; Claudia Valente; Eder Gatti Fernandes; Eduardo Jorge Da Fonseca Lima;
Flavia Luiza Nogueira Pires; Flavia Avelino Goursand; Juliana Soprani; Kamila Fernanda Vieira Carrero; Laura
Alves de Souza; Laisa Morais da Silva; Luciana de Freitas Velloso Monte; Marcelo Ferreira da Costa Gomes;
Marco Aurelio Safadi; Marta Heloisa Lopes; Marta da Cunha Lobo Souto Maior; Monica Brauner de Moraes;
Monica Levi; Nereu Henrique Mansano; Nilma Antas Neves; Patricia Marques Ferreira; Petra Santos Castro
Rangel; Renato Kfouri; Ricardo Gadelha de Abreu; Rosana Richtmann; Rosangela Treichel Saenz Surita;
Rosemeri Maurici da Silva; Sirlene Pereira; Tiara Bruna Teixeira Teodésio.

REUNIAO
O diretor do DPNI Eder Gatti Fernandes e a coordenadora da CGICI Ana Catarina de Melo
Abertura e Araujo deram boas-vindas aos participantes, agradeceram a presenca e contextualizaram
objetivos da | @ pauta da reunido, centrada na definicdo das estratégias de utilizagdo da vacina VSR
reuniio (RSVpreF) em gestantes e do anticorpo monoclonal nirsevimabe.

Eder Gatti contextualizou a pauta da reunido, com foco na definicdo da estratégia de
operacionalizacdo do Nirsevimabe, destacando sua incorporacdo recomendada pela
CONITEC. Foi ressaltado que a aquisicdo e o registro da aplicagdo seriam de
responsabilidade do Programa Nacional de Imunizagdes, utilizando os sistemas do e-SUS
e do SIPNI. Foi enfatizada a necessidade de articulacdo entre vigilancia, assisténcia
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farmacéutica e ateng¢do primaria para garantir o éxito da estratégia.

Foram descritos dois possiveis cendrios: a aplicagao universal continua para prematuros
e a estratégia sazonal para lactentes nascidos a termo. Foi solicitada a CTAI a analise dos
critérios clinicos, com especial atencdo as criangas filhas de gestantes vacinadas,
prematuros, e criangas com risco aumentado de formas graves por VSR.

Na sequéncia, a coordenadora apresentou os temas e os palestrantes:

1. Marcelo Ferreira da Costa Gomes - Coordenador - CGCOVID/DEDT/SVSA

2. Marco Aurélio Safadi - Faculdade de Ciéncias Médicas da Santa Casa de Sao Paulo

3. Luciana de Freitas Velloso Monte - Hospital da Crian¢a de Brasilia e Sociedade de
Pediatria do Distrito Federal

Apresentacgoes
Técnicas

1. Apresentacao: Situacdo do VSR no Brasil
Palestrante: Marcelo Ferreira da Costa Gomes

Durante a reunido, foi apresentada uma analise atualizada sobre a sazonalidade,
distribuicdo geografica e fatores de risco relacionados aos casos graves de infeccao por
Virus Sincicial Respiratorio (VSR) em criangas brasileiras com até 3 anos de idade. A
sazonalidade do VSR no Brasil concentrou-se entre a Semana Epidemiolégica 8 (final de
fevereiro) e a Semana 32 (inicio de agosto), com variacdes regionais. Os casos de SRAG
por VSR afetaram majoritariamente criangas pequenas, com destaque para prematuros,
cardiopatas e imunossuprimidos. As internacées em UTI foram mais frequentes entre
criangas com multiplos fatores de risco, como prematuridade extrema, sindromes
genéticas e comorbidades graves. Os 6bitos também se concentraram em criancas com
comorbidades. Os dados de 2025 ainda sdo considerados preliminares e estdo sujeitos a
atualizacdo. Ressaltou-se a necessidade de cautela na interpretacdo dos dados,
considerando os prazos entre notificacdo, investigacao e digitacao no Sivep-Gripe.

Além da sazonalidade, destacou que o VSR é uma das principais causas de hospitalizacao
por infec¢do respiratéria em criancas menores de cinco anos, sobretudo nos menores de
um ano. A vigilancia sentinela, coordenada pelo Ministério da Saide em parceria com
estados e municipios, tem permitido o monitoramento continuo da circulacao viral e o
alinhamento das estratégias de resposta. Com base nesses dados, é possivel definir o
melhor momento para iniciar as estratégias de protecao imunolégica das populacdes
mais vulneraveis, maximizando o impacto das intervencoes e evitando desfechos clinicos
graves.

2. Apresentacio: Prevencdo de Infeccio do Trato respiratorio Inferior (ITRI)
por VSR com Nirsevimabe

Palestrante: Marco Aurélio Safadi - Faculdade de Ciéncias Médicas da Santa Casa de

Sao Paulo

Foi apresentada uma revisdo abrangente sobre os fundamentos cientificos, dados clinicos
e evidéncias do mundo real que sustentam o uso do anticorpo monoclonal de longa
duracdo Nirsevimabe para prevencao de infec¢des do trato respiratério inferior (ITRI)
causadas pelo VSR em lactentes. O Nirsevimabe foi descrito como um anticorpo
monoclonal humano produzido por tecnologia de DNA recombinante, que se liga ao sitio
pré-fusdo da proteina F do VSR, bloqueando a fusao viral com as células do hospedeiro.

Foi destacada sua modificacdo na porc¢do Fc, que prolonga a meia-vida da molécula e
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permite protecdo com uma Unica dose intramuscular durante toda a temporada de VSR.
A eficAcia do Nirsevimabe contra hospitalizagdes por ITRI-VSR foi demonstrada em
diversos estudos clinicos randomizados e controlados, com redug¢do de até 83% nos
desfechos graves, inclusive em populag¢des de alto risco.

Foram apresentados dados de efetividade em vida real provenientes da Espanha, Franca,
Estados Unidos, Chile e Australia, com redugdes significativas de hospitalizacdes,
atendimentos em pronto-socorro e internacées em UTI atribuidas ao VSR. A segunda
temporada pés-imunizacao com Nirsevimabe foi analisada, demonstrando auséncia de
aumento da gravidade ou incidéncia de doenca por VSR nos lactentes imunizados na
primeira temporada. Também foi revisado o impacto observado no Chile com a adogao
de um programa universal, com reducdo de até 91% nas hospitalizagdes por VSR em
menores de um ano.

Foram apresentadas as recomendacdes da CONITEC, com indicagdo do Nirsevimabe para:
prematuros com <37 semanas até 1 ano de idade na 12 temporada e criangas até 2 anos
com comorbidades especificas (displasia broncopulmonar, cardiopatias congénitas,
fibrose cistica, sindrome de Down, imunodeficiéncias primarias ou adquiridas, entre
outras).

Foi sugerido um esquema de imunizacdo estendido (“year-round” ou sazonal ampliado),
com administracdo preferencial em maternidades e unidades de atencdo primaria.

3. Apresentacao: Experiéncia do Distrito Federal (DF) na introducdo do
Niservimabe
Palestrante: Luciana de Freitas Velloso Monte

Luciana Monte, pneumologista pediatrica do Hospital da Crianca de Brasilia e presidente
da Sociedade de Pediatria do Distrito Federal (DF), compartilhou a experiéncia local
relacionada a implementac¢do do anticorpo monoclonal nirsevimabe no Distrito Federal.
Informou que a Sociedade de Pediatria do DF foi responsavel por iniciar as discussoes
técnicas sobre o tema no ambito do Distrito Federal.

A palestrante contextualizou a importancia do VSR como principal agente de infec¢coes
respiratérias em criangas, responsavel por significativa parcela das bronquiolites e
pneumonias infantis. Destacou que, na auséncia de tratamento especifico, a prevencao é
a principal estratégia de enfrentamento, sendo o nirsevimabe uma opg¢do com
comprovada seguranca e alta eficacia na reducao de hospitalizagées por VSR, conforme
evidenciado em experiéncias internacionais.

Relatou que, desde 2023, a Sociedade de Pediatria do DF tem articulado, junto a diversas
instancias, como Secretaria de Satude, Conselho Regional de Medicina, Ministério Publico
e Legislativo local, agdes para melhorar o enfrentamento da sazonalidade do VSR,
incluindo tanto medidas de prevencdo biolégica quanto aprimoramento da qualidade dos
servicos de saude.

No segundo semestre de 2024, a Sociedade de Pediatria do DF elaborou e encaminhou a
Secretaria de Saide uma proposta técnica para uso do nirsevimabe em todos os bebés
com menos de oito meses de vida, antes do inicio da sazonalidade, alinhada com a
estratégia adotada nos Estados Unidos. Também foi sugerido o uso concomitante do
palivizumabe, considerando estoques ja adquiridos.
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Segundo a palestrante, apo6s intensas discussdes e reunides técnicas, a Secretaria de
Satde do DF publicou em abril de 2025 a primeira nota técnica sobre o tema. Essa norma,
entretanto, contemplou apenas parte das recomendacdes da sociedade cientifica,
restringindo o uso do nirsevimabe a prematuros de 32 a 36 semanas e seis dias, que
estivessem fora dos critérios de indicacdo do palivizumabe, além de outros critérios
definidos em consonancia com as recomendac¢des nacionais da CONITEC.

Para viabilizar a implementacdo, foram realizadas capacita¢des presenciais e virtuais
com os profissionais de saude envolvidos na aplicacdo do imunobiolégico, em parceria
com a Secretaria de Saide e com apoio do Hospital da Crianca de Brasilia. A rede de
aplicacdo foi descentralizada, com oito centros de referéncia distribuidos no DF, além da
aplicacdo diretamente nas maternidades, incluindo estratégias para o chamado grupo de
"catch-up" — bebés que ja haviam nascido antes da operacionalizacdo do programa.

Com o objetivo de monitorar a efetividade e seguranca da estratégia, foi implementado
um sistema de acompanhamento dos bebés imunizados, por meio da plataforma REDCap,
viabilizada pelo Hospital da Crianca de Brasilia. Até o final de maio de 2024,
aproximadamente 705 aplicacées de nirsevimabe haviam sido realizadas no DF, sem
registro de eventos adversos graves, embora o monitoramento ativo ainda seja
incipiente.

A palestrante também compartilhou os desafios enfrentados, incluindo baixa adesao do
grupo de "catch-up", dificuldades de comunicacdo, falta de informa¢do em algumas
unidades basicas de saude e a necessidade de articulacao entre os diferentes niveis de
atencao. Informou que, em maio de 2025, nova nota técnica foi publicada, ampliando a
indicacao do nirsevimabe para prematuros com até oito meses de vida, como estratégia
para alcangar maior cobertura.

Por fim, destacou a importancia de, futuramente, adotar uma abordagem combinada de
prevencdo, associando a vacinagdo de gestantes — com potencial para prote¢do dos
recém-nascidos fora da sazonalidade — e o uso do nirsevimabe como reforco nos
primeiros meses de vida durante o periodo sazonal, incluindo ndo apenas prematuros,
mas também bebés de termo, dado o impacto observado nessa populacdo. Reforcou o
compromisso da Sociedade de Pediatria do DF em seguir colaborando com as
autoridades sanitarias na construgao de estratégias ampliadas de prevencdo do VSR no
Distrito Federal.

Discussao

Inicialmente, os participantes concordaram em seguir as recomendag¢des propostas na
reunido. O anticorpo monoclonal Nirsevimabe poderia ser utilizado ao longo de todo o
ano para prematuros com menos de 37 semanas de gesta¢do, com idade entre 0 e 8
meses, independentemente do histérico de vacinacdo materna. A estratégia de
imunizagdo sera aplicada em todos os locais previamente estabelecidos para vacinacao,
incluindo, também, os bebés pertencentes aos grupos de risco, conforme recomendacao
da CONITEC. A administracdo do Nirsevimabe seguira as orienta¢des da bula: criangas
com peso abaixo de 5 kg devem receber uma dose de 50 mg; aquelas com peso maior ou
igual a 5 kg, uma dose de 100 mg; e, para a segunda temporada de administracdo, esta
prevista a dose de 200 mg.

Ressaltou-se que a operacionalizacdo do Nirsevimabe exigira ajustes no fluxo entre
maternidades, atencdo primaria e rede hospitalar. Foi sugerida a inser¢do do produto na
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rotina de imunizacdo com protocolos claros, especialmente quanto a elegibilidade e
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registro em prontudrio eletronico. Foi destacada a necessidade de adequacdo dos
sistemas de informacdo para o novo imunobiolégico, incluindo alertas e campos
especificos.

O representante do CONASS pontuou a importdncia de uma comunicag¢do prévia com os
estados sobre os critérios operacionais, visando a garantir o planejamento logistico e a
capacitacao de equipes locais.

Em seguida, Renato Kfouri ressaltou a relevancia histérica da possibilidade de o Brasil
contar com as duas estratégias complementares de prevencdo contra o virus sincicial
respiratério (VSR) no Programa Nacional de Imunizag¢des (PNI), considerando tal medida
como acertada e imprescindivel. Destacou que o ideal seria garantir protecao a todos os
recém-nascidos, incluindo os de termo e prematuros, como ocorre em paises como o0s
Estados Unidos, onde se oferece a vacinagdo para gestantes e o nirsevimabe para os bebés
cujas mdes ndo foram vacinadas. Reforgou que, mesmo com o overlap entre as estratégias,
considera necessario administrar nirsevimabe a todos os prematuros abaixo de 37
semanas, independentemente da vacinacdo materna, em funcdo da variabilidade
individual da resposta imunoldgica. Defendeu ainda que a protecdo no primeiro semestre
de vida, ainda que fora da sazonalidade, reduz substancialmente o risco de
hospitalizagdo, considerando que cerca de 75% das internagdes por VSR ocorrem em
criangas com menos de seis meses de idade. Destacou a importancia das estratégias de
"catch-up" para alcangar os prematuros que ainda nao receberam a imunizagao.

Na sequéncia, Ana Marli Sartori ponderou sobre o desafio da sustentabilidade financeira
das estratégias de prevencdo, ressaltando que tanto a vacinagcdo materna quanto o
nirsevimabe sdo tecnologias de alto custo. Relembrou que o estudo de custo-efetividade
conduzido pelo NATSs indicou que a vacinagdo materna, de forma isolada, ndo se mostrou
custo-efetiva, e que a combinacdo das duas estratégias exige andlise criteriosa.
Demonstrou duvidas quanto a indicacdo universal de nirsevimabe para todos os
prematuros abaixo de 37 semanas, sugerindo a possibilidade de restringir a aplicacao
aqueles com menor idade gestacional ou considerando o histérico vacinal materno.
Questionou também se ha evidéncias internacionais do uso de nirsevimabe em regime
"year-round" (ao longo de todo 0 ano), considerando que os dados de eficacia disponiveis
abrangem até 180 dias de protecao.

Rosana Richtmann refor¢cou que o cendario brasileiro é singular, sendo um dos primeiros
paises a adotar estratégias combinadas de prevencdo contra o VSR de forma nao
universal. Manifestou apoio a proposta ideal apresentada por Marco Aurélio, desde que
haja viabilidade orgamentaria, e sugeriu que o grupo técnico trabalhe diferentes cenarios.
Ressaltou sua discordancia quanto a eventual restricio do uso do nirsevimabe em
prematuros de muito baixo peso, defendendo a necessidade de proteger esse grupo
altamente vulneravel, sobretudo no ambiente hospitalar. No cenario de limitacdo de
recursos, sugeriu manter o uso do nirsevimabe em prematuros ao longo de todo o0 ano e
restringir a vacinacdo materna ao periodo pré-sazonal, considerando a necessidade de
articulacdo com a rede obstétrica para viabilizar essa estratégia.

Léli Guzman, representante da Organizacao Pan-Americana da Saude (OPAS), informou
que a organizacdo encaminhou ao Ministério da Satide recomendacao formal sobre o uso
combinado de vacinas e anticorpos monoclonais contra o VSR. Destacou que a
recomendacdo prevé o uso da vacinacdo materna em gestantes cujos bebés estejam
expostos ou nas¢am durante a sazonalidade do VSR e a administracao do nirsevimabe a
recém-nascidos de alto risco fora do periodo sazonal. Reforcou a importancia do
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fortalecimento da vigildncia epidemioldgica e da condugdo de andlises econdmicas
robustas para subsidiar as decisdes nacionais e orientar os demais paises da regiao.

Na sequéncia, Marcelo Gomes apresentou dados atualizados de vigilancia epidemiologica
sobre a sazonalidade do VSR no Brasil, com base em andilises de interna¢des por
sindrome respiratéria aguda grave (SRAG) em criancas menores de dois anos.
Demonstrou que o periodo entre as semanas epidemiolédgicas 8 e 32 concentra, em
média, mais de 80% dos casos de VSR no pais, sugerindo que esse recorte seja
considerado como referéncia técnica para o planejamento das estratégias sazonais.
Ressaltou, ainda, a importdncia de atualizar os critérios historicos de definicdo da
sazonalidade, em especial considerando as variagdes regionais. Reforgcou que os dados
nacionais indicam maior risco de agravamento e internacdo em UTI nos primeiros seis
meses de vida, independentemente de outros fatores de risco, e que prematuridade,
sindrome de Down, doencas neuroldgicas e pneumopatias se destacam entre as
comorbidades associadas a maior gravidade.

Apéds as apresentacdes e discussoes iniciais, Marco Aurélio retomou a palavra para
responder aos questionamentos e complementar as analises. Inicialmente, esclareceu
que, de fato, o Reino Unido ndo recomenda o uso universal do nirsevimabe para todos os
prematuros abaixo de 37 semanas de gestacdo, concentrando a indicagdo nos grupos de
maior vulnerabilidade, especialmente prematuros extremos. Destacou, contudo, que o
contexto epidemiolégico e orcamentario brasileiro exige adaptacdes das estratégias,
ressaltando que ha espaco para o pais construir seu préprio modelo, baseado em
evidéncias e nos dados locais. Em relagdo ao uso do nirsevimabe fora da sazonalidade
("year-round"), informou que essa estratégia ndo é adotada sistematicamente por outros
paises até o momento, mas salientou que a literatura e as evidéncias emergentes
apontam beneficios potenciais na prote¢do continua de prematuros e outros grupos de
risco, considerando as limita¢des de eficicia temporal tanto da vacinacdo materna
quanto do préprio anticorpo monoclonal. Destacou a importancia de o Brasil manter
vigilancia ativa, monitoramento de impacto e avaliacdes econ6micas continuas para
embasar a ado¢do ou ndo dessa estratégia no futuro.

Enfatizou que, independentemente da escolha estratégica, é fundamental garantir
cobertura adequada e oportuna, tanto da vacinagdo materna quanto do nirsevimabe, além
de qualificacao dos profissionais de satide e articulacao intersetorial, incluindo as redes
obstétrica e pediatrica. Reforcou também que as evidéncias cientificas, o cenario
epidemioldgico nacional e as especificidades logisticas devem nortear a definicao final do
PNL

Na sequéncia, Monica Levi manifestou concordancia com as analises apresentadas e
reforcou a necessidade de se considerar, além da sazonalidade nacional, as diferencgas
regionais e eventuais comportamentos atipicos do VSR, observados principalmente nos
ultimos anos. Salientou que a definicdo de estratégias combinadas deve ser acompanhada
de ampla capacitacdo dos profissionais e comunicagdo com a populagdo, visando a
minimizar a hesitacdo vacinal e otimizar o alcance das intervencdes. Destacou, ainda, que
a sustentabilidade financeira é um aspecto central para a viabilidade das estratégias,
sendo imprescindivel o planejamento a longo prazo, tanto para a aquisicdo dos insumos
quanto para a estruturacdo da rede assistencial.

Marco Aurélio, em complementacdo as discussoes, ressaltou a possibilidade técnica de se
rever o conceito atual de sazonalidade, sugerindo uma ampliacdo do periodo, por
exemplo, para seis meses, conforme analise apresentada por Marcelo Gomes.
Reconheceu que essa redefinicao pode reduzir o niimero de casos considerados "fora da
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sazonalidade", mas ponderou que mudancas desse tipo devem ser avaliadas com cautela,
considerando o impacto operacional e o risco de confusao entre os profissionais de saude.

0 especialista refor¢ou que a prioridade deve ser garantir protecdo nos primeiros seis
meses de vida, fase de maior vulnerabilidade para hospitalizacdes por VSR, ainda que
isso implique em possiveis sobreposicoes entre as estratégias vacinais e o uso do
anticorpo monoclonal. Esclareceu, ainda, que no Reino Unido o nirsevimabe é indicado
para grupos de risco especificos, como cardiopatas, pneumopatas e prematuros com
menos de 32 semanas, independentemente da vacinagdo materna. Relatou também que,
na Espanha, adota-se como critério adicional o peso de um quilo para aplicacdo do
nirsevimabe em prematuros, pratica que considera valida, mas que ndo integra
formalmente sua proposta ao grupo.

Na sequéncia, Luciana Monte sugeriu que se considere, como alternativa para simplificar
o calendario, a oferta da vacinagdo materna ao longo de todo o ano, independentemente
da sazonalidade, garantindo protecdo transitéria aos recém-nascidos, inclusive
prematuros. Prop0s que, durante o periodo sazonal ampliado, fosse mantido o uso do
nirsevimabe, especialmente para cobrir a queda de anticorpos, conforme demonstrado
nos estudos. Ressaltou que essa estratégia poderia ser operacionalmente mais simples e
efetiva.

O representante do CONASS, Nereu Mansano, refor¢cou a importancia de considerar as
discussdes técnicas no dmbito da gestdo tripartite, lembrando que a decisdo final
dependera da disponibilidade or¢amentaria e de insumos. Ressaltou que as propostas
apresentadas sdo convergentes e vidveis, desde que adequadamente planejadas e
avaliadas do ponto de vista de efetividade e custo-efetividade, considerando também a
sazonalidade ampliada conforme os dados apresentados.

Em seguida, Ana Marli esclareceu que, conforme deliberacdo da reunido anterior e ata
publicada, ja esta acordado que a vacinacao materna sera ofertada ao longo de todo o
ano, restando a presente discussdo o foco exclusivo nas estratégias de uso do
nirsevimabe.

Claudia Valente parabenizou as apresenta¢des e destacou a experiéncia positiva do
Distrito Federal na antecipacdo das medidas de prevencdo. Reforcou a importancia de
contemplar grupos de risco adicionais, como imunodeprimidos e pessoas com fibrose
cistica, nas estratégias do nirsevimabe, bem como a necessidade de garantir doses
adequadas, conforme peso, nas diferentes fases do protocolo.

Marta Heloisa manifestou-se favoravel a adogdo da estratégia de aplicacao do anticorpo
monoclonal restrita ao periodo sazonal ampliado (ou estendido), conforme os dados
apresentados por Marcelo Gomes. Destacou que, considerando a concentragao dos casos
dentro dos seis meses de maior atividade, a quantidade de eventos fora desse periodo é
pouco significativa. Ressaltou que a estratégia é conveniente e adequada, especialmente
em um cenario em que a vacinagdo materna ja estd em curso, e considerou que essa
abordagem atende as necessidades técnicas e operacionais

Sobre a sazonalidade, os participantes Nilma, Renato e Alessandro manifestaram-se
favoraveis a recomendacdo de oferta continua, sem restricdo sazonal, destacando que
esta abordagem pode facilitar a operacionalizacao, reduzir confusdes na rede de sadde e
ampliar a cobertura populacional, especialmente entre os grupos de maior risco. Além
disso, reforcaram que a estratégia "year-round" pode contribuir para proteger os recém-
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nascidos desde o nascimento, independentemente do periodo do ano, alinhando-se ao
objetivo de reduzir hospitaliza¢des e complicacdes graves associadas ao VSR.

Por fim, Eder Gatti, reforgou que as decisdes técnicas estdo sendo conduzidas de forma
transparente, baseadas nas recomendag¢des da CONITEC e considerando as limitacoes
logisticas e orgamentarias do pais. Reconheceu que o cenario ideal seria oferecer
protecao universal a todos os nascidos vivos, mas ressaltou que o atual planejamento
contempla, de forma escalonada, a vacina¢cao materna e o nirsevimabe para prematuros
abaixo de 37 semanas, respeitando a realidade do sistema de saude. Destacou, ainda, que
0 Ministério da Satide dara seguimento as discussdes operacionais com CONASS,
CONASEMS e demais areas técnicas, incorporando os subsidios técnicos apresentados
nesta reuniao.

Resumo e
Encaminhame
ntos

Recomendacdes
Vacinagdao Materna
= Vacinagdo de gestantes ao longo de todo o ano, sem restricdao por sazonalidade.
Uso do Nirsevimabe
= Aplicacao do anticorpo monoclonal Nirsevimabe durante o periodo de
sazonalidade ampliada, considerando a epidemiologia nacional.
= Definicdo de ponto de corte de 8 meses de vida para aplicagcdo do Nirsevimabe na
primeira sazonalidade.
= Nio havera restricdo de uso com base no peso do recém-nascido.
» Inclusdo de grupos de risco adicionais que constam na ANVISA (ex.:
imunodeprimidos, fibrose cistica) conforme debatido.
Sazonalidade
= Consideragdo da sazonalidade ampliada (aproximadamente 6 meses), com base
nos dados apresentados.
= Manifestacao registrada de parte dos participantes favoraveis a oferta do
Nirsevimabe durante todo o ano.
Aspectos Operacionais
= Recomendacado de descentralizacao da aplicacdo, com oferta nas maternidades e
atencao primaria.
= Destacada a necessidade de articulacdo com gestores estaduais, municipais e a
rede de atencdo primaria para viabilizar a estratégia.
= Reconhecido o desafio logistico em relagdo ao fornecimento de doses e a
execucdo de estratégias de "catch-up".

Encaminhamentos
» Asrecomendacoes e consideracdes técnicas serao registradas formalmente na
ata

» A atasera encaminhada aos membros da CTAI para validagao.

» Apés validagdo, a ata serd publicada no site oficial do Ministério da Saude.

» Discussdo operacional aprofundada sera realizada em conjunto com CONASS,
CONASEMS e areas técnicas do Ministério da Saude.

» Devera ser realizada reunido com as areas de Sadde da Crianca e Vigilancia
Epidemiolégica para definicdo do modelo de monitoramento e avaliagao de
impacto.

» Devera ser preparado um plano de comunicacao e capacitacao nacional, com
foco nos profissionais da ateng¢do primaria e rede materno-infantil.
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Encerramento | Ao final da reunido, o diretor destacou que as contribui¢cdes serdo consolidadas para
subsidiar a constru¢do dos protocolos de implementacdo e monitoramento da vacinacao
contra o VSR em gestantes e do uso de nirsevimabe em bebés.

A reunido foi encerrada no dia 23/03/2025 as 17h30.

Responsavel pela ata: Coordenacao Geral de Incorporacdo Cientifica e Imunizacao
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