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Reunido da Cimara Técnica de Assessoramento em Imunizac¢des (CTAI)

Data: 21 de fevereiro de 2025

Horario: 14h00 as 17h30

Local: Reuniao virtual

Pauta: Recomendacdes da vacina contra o Virus Sincicial Respiratério (VSR) destinada a gestantes e
recomendacdes do anticorpo monoclonal nirsevimabe para bebés

PARTICIPANTES

Representantes dos Departamento do Programa Nacional de Imunizagdes (DPNI), SVSA, CGCOVID, OPAS,
CONASEMS, CONASS, Sociedades Médicas e especialistas convidados.

Nomes dos participantes desta reunido: Akira Homma, Alane Santiago, Alessandro Aldrin Pinheiro Chagas, Aline
Hennemann, Ana Maria de Brito, Ana Catarina de Melo Aratjo, Ana Goretti Kalume Maranhdo, Ana Karolina
Barreto Berselli Marinho, Ana Marli Christovam Sartori, Andrés Mello Lopez, Ariana Pereira, Brielly Rios de
Sousa Mendes, Carla Dinamerica Kobayashi, Carla Ferraz, Cecilia Roteli Martins, Cibelle Cabral, Claudia Franga
Cavalcanti Valente, Clelia Maria Sarmento de Souza Aranda, Débora Araudjo, Eder Gatti Fernandes Eduardo Jorge
da Fonseca Lima, Expedito Jose de Albuquerque Luna Felipe Cotrim, Fernando Campos Avendanho, Flavia Pires,
Francieli Fontana Sutile Tardetti Fantinato, Greice Madeleine Ikeda do Carmo, Jacirene Gongcalves Lima Franco,
Jadher Pércio, José Cassio Moraes, Julio Henrique Rosa Croda, Kamila Carrero, Leonardo Savassi, Maisa Kairalla,
Marcelo Ferreira da Costa Gomes, Marcia Leite, Maria Angela Rocha, Maria Juliana, Maria Reis, Martha Nébrega,
Monica Moraes, Mdnica Levi, Nancy Bellei, Sheila Nara Borges da Silva, Nereu Henrique Mansano, Patricia
Marques Ferreira, Paulo Andrade, Petra Santos Castro Rangel, Priscila Alencar, Marco Aurélio Safadi, Rayanne
Conceicdo, Roberta Mendes, Rodrigo Otavio Pereira Sayago Soares, Sirlene de Fatima Pereira, Soniery Maciel,
Susana Cristina Aidé Viviani Fialho, Thais Nascimento, Tiara Teoddsio, Vinicius Paiva.

REUNIAO

A coordenadora Ana Catarina de Melo Aratjo da Coordenacdo-Geral de Incorporagio
Abertura e Cientifica e Imunizacdo (CGICI/DPNI/SVSA/MS) deu boas-vindas aos participantes,
objetivos da agradeceu a presenga e contextualizou a pauta da reunido, centrada na definicdo das
estratégias de utilizagdo da vacina VSR (RSVpreF) em gestantes e do anticorpo
monoclonal nirsevimabe, a luz da incorporagio recente aprovada pela CONITEC. Na
sequéncia, a coordenadora apresentou a pauta e os palestrantes:

reuniao

1. Marcelo Ferreira da Costa Gomes - Coordenador Geral - CGCOVID - Tema:
Epidemiologia do Virus Sincicial Respiratoério (VSR)
2. Jadher Percio - Coordenador - Coordenacdo Geral de Farmacovigilancia -
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CGFAM/SVSA/MS - Tema: Sinal de seguranca da vacina RSVpreF em gestantes
Ana Marli Christovam Sartori - Professor Associado FMUSP/ CRIE HC- Tema:
Propostas de uso das novas tecnologias para o VSR no Brasil

Apresentacgoes
Técnicas

2.

Marcelo Ferreira da Costa Gomes - Epidemiologia do Virus Sincicial Respiratério
(VSR)

Foram apresentados os dados epidemiol6gicos do Virus Sincicial Respiratdrio (VSR)
no Brasil que demonstram um padrao sazonal bem definido, embora com variagdes
regionais significativas. De forma geral, observa-se que nas regides Norte e Nordeste,
a circulacdo do VSR se inicia precocemente, com pico entre os meses de margo e maio.
Ja nas regides Centro-Oeste e Sudeste, o pico de casos tende a ocorrer a partir do més
de abril. Na regido Sul, a sazonalidade é mais tardia, concentrando-se entre os meses
de maio e agosto. Foi pontuado que a importincia desse conhecimento para o
planejamento das a¢bes de prevencdo e controle, especialmente no que diz respeito
a implementacao de estratégias de prevencdo, como o uso da vacina em gestantes e
do nirsevimabe em lactentes.

Além da sazonalidade, destacou que o VSR é uma das principais causas de
hospitalizacdo por infeccdo respiratoria em criangas menores de cinco anos,
sobretudo nos menores de um ano. A vigilancia sentinela, coordenada pelo Ministério
da Saude em parceria com estados e municipios, tem permitido o monitoramento
continuo da circulacdo viral e o alinhamento das estratégias de resposta. Com base
nesses dados, é possivel definir o melhor momento para iniciar as estratégias de
protecdo imunolodgica das popula¢des mais vulneraveis, maximizando o impacto das
intervencdes e evitando desfechos clinicos graves.

Jadher Percio - Sinal de seguranca da vacina RSVpreF em gestantes

e Apresentou dados de estudos clinicos e de farmacovigilancia, incluindo analises do
VAERS (EUA), evidenciando sinal de aumento de notificagdes de parto prematuro
apds vacinagdo com RSVpreF em alguns contextos.

e Destacou que os dados sdo heterogéneos: enquanto os EUA observaram um sinal
de risco em vigilancia passiva, estudos de vigilancia ativa indicaram redu¢do ou
neutralidade quanto ao risco de parto prematuro.

e A OPAS acompanha os dados de diversos paises, como Argentina e Uruguai, onde
os resultados ainda sdo preliminares.

e Foram mencionados também potenciais eventos adversos de interesse como
disturbios hipertensivos e a sindrome de Guillain-Barré relacionados
temporalmente com a vacina VSR para idosos.

e Apresentou uma proposta de plano de farmacovigilancia
Apresentou trés estratégias de monitoramento:

o Intensificacdo da vigilancia passiva, com analise qualitativa dos casos
notificados.

o Vigilancia ativa, incluindo estudo de caso-controle em maternidades
sentinela, analise de hospitalizacbes por eventos adversos e
relacionamento de grandes bases de dados.

o Vigilancia participativa, via aplicativo de auto-notificagdo por gestantes
vacinadas (proposta em estudo).

e Na sequéncia apresentou o perfil de seguranca do nirsevimabe
o Apresentou dados dos estudos clinicos Melody e Medley, bem como dados
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de uso do anticorpo monoclonal em mundo real na Franga e Australia.

o Os principais eventos adversos de interesse sido hipersensibilidade,
doencas imunomediadas e trombocitopenia.

o Reforcou que ndo foram observados eventos graves inesperados nos
dados avaliados até o momento.

3. Ana Marli Christovam Sartori - Propostas de uso das novas tecnologias para o VSR
no Brasil
v' Apresentou a experiéncia internacional em relacdo a janela para a vacinacio da

gestante e uso do anticorpo monoclonal para bebés, além das aprovagdes
regulatorias (ANVISA) no pais

Prop0s recomendacdo de vacinagdo de gestantes a partir de 28 semanas de
gestacao.

Para o nirsevimabe, sugeriu uso sazonal, com critérios conforme a idade
gestacional e a presenca de comorbidades.

Detalhadamente, foram apresentadas propostas sobre a elegibilidade do
niservimabe considerando os seguintes critérios:

v' Prematuros tem a recomendacio de receber o monoclonal independente
do estado vacinal materno, em razdo da maior vulnerabilidade clinica
associada a prematuridade extrema. Poderia ser considerado o limite de 34
ou 32 semanas de idade gestacional.

v" Prematuros com idade gestacional entre 32 (ou 34 - ainda sem definicdo) e
36 semanas teriam indicagdo somente quando a mae nao foi vacinada ou
quando o intervalo entre a vacinacao e o parto for inferior a 14 dias, visando
assegurar protecdo passiva eficaz ao recém-nascido.

v" Prematuros < 37 semanas nascidos de maes imunossuprimidas teriam
indicacdo independentemente do momento ou status vacinal.

v" Recém-nascidos com comorbidades: pode-se utilizar os mesmos critérios
utilizados para o palivizumabe.

A aplicacdo do nirsevimabe poderia seguir um calendario sazonal alinhado ao
padrio de circulagido do VSR nas diferentes regides do pais:

o Regiao Norte: janeiro a julho

o Nordeste, Centro-Oeste e Sudeste: margo a julho

o Regido Sul: abril a agosto
A recomendacido é que a administracdo seja iniciada no inicio da sazonalidade
correspondente a regido, para todas as criancas elegiveis com idade cronolégica
inferior a 9 meses no inicio do periodo de risco.

Discussao

Os participantes trouxeram contribuicoes relevantes para a pauta:

Houve consenso sobre a importincia da incorporacdo das duas tecnologias, mas
divergéncias sobre o inicio da janela de vacinagdo: alguns recomendaram iniciar em 32
semanas por precaug¢do, enquanto outros apoiaram a proposta de 28 semanas com base
na maior efetividade e melhor cobertura vacinal.

A OPAS destacou que a recomendac¢do atual da OMS é iniciar a vacinagdo no terceiro
trimestre, a partir de 28 semanas, sem limite superior definido.

Houve preocupacdo com os dados de custo-efetividade e a sustentabilidade da decisao,
especialmente apontada pelo representante do CONASEMS.
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Durante a reunido foi destacado que a adesdo das gestantes as estratégias de imunizacao
depende ndo apenas da oferta dos imunobioldgicos, mas também de uma comunicac¢io
efetiva, clara e baseada em evidéncias. Assim, reforca-se a necessidade de incorporar uma
estratégia de comunicagdo direcionada, com linguagem acessivel e sensivel as
especificidades desse publico, promovendo o entendimento sobre os beneficios da
vacinac¢do durante a gestacdo e a seguranca dos imunizantes.

Sobre a discussio técnica para o uso do nirsevimabe:

Apés a apresentacdo dos dados clinicos e de mundo real referentes ao nirsevimabe, foram
debatidas as seguintes propostas de elegibilidade e aspectos operacionais para sua
utilizacdo no Brasil.

Critérios para indicacao do nirsevimabe:

e Prematuros tem a recomendacgio de receber o monoclonal independente do status
vacinal materno, em razdo da maior vulnerabilidade clinica associada a
prematuridade extrema. A idade gestacional neste caso nao foi definida se seria
para todos os prematuros com menos de 37 semanas ou 34 ou 32 semanas.

e Prematuros com idade gestacional entre 32 (ou 34 - ainda sem definicdo) e 36
semanas haveria a indicacdo somente quando a mae nao for vacinada ou quando
o intervalo entre a vacinacdo e o parto for inferior a 14 dias, visando assegurar
protecdo passiva eficaz ao recém-nascido.

e Prematuros com menos de 37 semanas nascidos de mades imunossuprimidas
teriam indicagdo independentemente do momento ou status vacinal,
considerando a possibilidade de resposta imunolégica sub6tima da gestante.

e Recém-nascidos com comorbidades:
Adaptar (podendo acrescentar) os mesmos critérios utilizados para o
palivizumabe, incluindo doenga cardiaca congénita com repercussdo
hemodindmica, displasia broncopulmonar, doencas neurolégicas, fibrose cistica e
erros inatos da imunidade.

A estratégia de administracdo do monoclonal no inicio da sazonalidade correspondente
aregido ou ao longo do ano nio ficou definida pelos participantes.

Foram discutidas considera¢des operacionais como:

e Propbs-se que a administracdo do nirsevimabe ocorra preferencialmente nas
maternidades, considerando a alta taxa de cobertura nesse ambiente.

e Sugere-se alinhar a defini¢do de outros locais de administracdo para garantir a
aplicagdo durante toda a sazonalidade, especialmente para criancas que nao
receberem a dose ao nascimento. Essa estratégia podera contribuir para melhores
coberturas.

Resumo e
Encaminhame
ntos

Encaminhamentos - Vacinacdo contra o VSR para gestantes (vacina Abrysvo )

1. Indicagdo da vacina:
Recomendar a vacinac¢do de gestantes com a vacina VSR a partir de 28 semanas
de idade gestacional, sem defini¢ao de limite superior para a administracdo da
dose.

2. Monitoramento de seguranca:
Implementar as a¢des de farmacovigilancia ativa e passiva conforme plano
apresentado pela Coordenacgdo-Geral de Farmacovigilancia (CGFAM), visando o
monitoramento de possiveis sinais de seguranca, em especial parto prematuro e
eventos adversos de interesse especial.

3. Gestacido subsequente:
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A decisdo quanto a recomendacao da vacina em gestacoes subsequentes devera
ser posteriormente reavaliada, com base em novas evidéncias cientificas e na
experiéncia acumulada de outros paises.

4. Coadministraciao com outras vacinas:
Autorizar a administra¢do concomitante da vacina Abrysvo com outras vacinas
recomendadas durante a gestacdo, de forma a evitar perda de oportunidade
vacinal.

Encaminhamentos: Niservimabe em bebés prematuros e/ou com comorbidades.

As recomendagdes desta camara para o uso do niservimabe carecem de discussdes mais
detalhadas e serdo realizadas em reunides subsequentes com a participacdo das areas

técnicas e interdisciplinares do Ministério da Satde, DPNI, estados, municipios e
instituicOes parceiras.

Encerramento

Ao final da reunido, a coordenadora Ana Catarina destacou que as contribui¢des serdo
consolidadas para subsidiar a construcdo dos protocolos de implementagdo e

monitoramento da vacinacdo contra o VSR em gestantes e do uso de nirsevimabe em
bebés.

A reunido foi encerrada no dia 21/03/2025 as 17h30.

Responsavel pela ata: Coordenacio Geral de Incorporacio Cientifica e Imunizacao
Data da elaboragdo: 10/03/2025
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