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Brasilia, 07 de novembro de 2025.

Assunto: Informacoes referente ao cenario nacional de Palivizumabe e
transicao para a nova tecnologia incorporada (Nirsevimabe) para

quimioprofilaxia contra o Virus Sincicial Respiratdrio.

1. INTRODUCAO

1.1. O virus sincicial respiratério humano (VSR) é um virus capaz de causar
manifestacdes agudas de doencas no trato respiratério superior e inferior,
acometendo principalmente criancas menores de dois anos de idade. Este virus é
responsavel por grande nimero de casos de bronquiolite viral aguda chegando a

marca de 64% de infeccdes relacionadas a esta doenca no Brasill. Além disso,
alguns estudos apontam que até os dois anos de idade mais de 80% das criancas ja

sofreram infeccdo por parte deste virus2.

1.2. O Palivizumabe é um anticorpo monoclonal, lancado em 1998, que atua
interagindo com a glicoproteina F localizada na superficie viral inibindo a fusao nas
células do hospedeiro. Este medicamento é utilizado como forma de profilaxia em
diversos paises e tem apresentado reducdes do risco de internacao entre 39-78%
quando observados 0s grupos mais susceptiveis a esta infeccao. Para que este
mantenha seus efeitos protetivos sao necessarias aplicacbes mensais do

anticorpo3-4:.

1.3. Sabendo dos beneficios com o tratamento do Palivizumabe, este
medicamento foi recomendado através do Relatério de Recomendacao n2 16 em
novembro de 2012 pela Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias
(CONITEC) no Sistema Unico de Salude (SUS) e teve o protocolo de uso do
Palivizumabe para a Prevencdao da Infeccao pelo Virus Sincicial Respiratério

aprovado pela Portaria Conjunta N2 23, de 3 de outubro de 2018%. Este
medicamento foi aprovado para a profilaxia de criancas dentro de alguns grupos
prioritarios visando a prevencao da infeccao do trato respiratério inferior. Estes
grupos sao:

| - 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);

Il - 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.

1.4. Recentemente, novas tecnologias tem sido registradas no Brasil, as
guais possuem caracteristicas e avancos que podem impactar significativamente na
profilaxia desta doenca tao importante. Uma delas é o Nirsevimabe para VSR.

1.5. O Nirsevimabe é um anticorpo monoclonal semelhante ao Palivizumabe
gue apresentou modificacdes estruturais que levaram a uma ampliacao no tempo
de meia vida, permitindo umaunica aplicacao durante a sazonalidade do
virus.

1.6. Incorporacao do Nirsevimabe para prevencao de infeccao do trato
respiratdrio inferior associado ao VSR se deu a partir da portaria SECTICS/MS N° 15,
de 28 de fevereiro de 2025 para os grupos:

| - Bebés prematuros menores que 37 semanas;

Il - Criancas menores de 2 anos portadores de comorbidades,
conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude.

1.7. Tendo em vista essa nova incorporacao, a qual engloba e amplia os
grupos que eram tratados com Palivizumabe, é necessario acdes que permitam
realizar uma transicao entre as tecnologias evitando possiveis problemas
decorrentes da troca da profilaxia.

1.8. Sendo assim, segue abaixo acbes a serem realizadas durante a
sazonalidade 2026 em relacao ao uso do medicamento Palivizumabe.

2. ACOES DURANTE A SAZONALIDADE 2026

2.1. Tendo em vista que diversas criancas receberam o Palivizumabe durante

a sazonalidade de 2025, de acordo com o protocolo de uso do Ministério da Saude, é
importante que estas concluam a quimioprofilaxia com o mesmo anticorpo durante
a sazonalidade de 2026.

2.2. Tomando por base os dados disponiveis sobre os medicamentos em
guestao & impreterivel que as criangcas 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) que tiveram aplicacao de Palivizumabe na sazonalidade 2025

terminem sua aplicacao com o medicamento Palivizumabe.

2.3. As criancas com idade inferior a 2 anos (até 1 ano, 11 meses e 29 dias)
com doenca pulmonar crénica da prematuridade (displasia broncopulmonar) ou
doenca cardiaca congénita com repercussao hemodinamica demonstrada que
receberam aplicacao de Palivizumabe na sazonalidade de 2025 devem
prioritariamente concluir as aplicacdes com o0 mesmo medicamento.

2.4. Fica estabelecido que as criancas contempladas pelo protocolo de uso do
Palivizumabe, nascidas apds o termino da sazonalidade de 2025 e até o final
de janeiro de 2026, deverao receber o Palivizumabe durante a sazonalidade de
2026, desde que permanecam elegiveis aos critérios vigentes.

2.5. Fica igualmente estabelecido que apenas as criancas prematuras com
idade gestacional inferior a 37 semanas e criancas até 24 meses com as
comorbidades descritas no Protocolo de Uso do Nirsevimabe, nascidas a
partir de fevereiro de 2026, iniciarao a quimioprofilaxia com Nirsevimabe.




& Todo o estogue existente de Palivizumabe, disponivel nos almoxarifados nacional e
nas Unidades Federadas, serdo utilizados conforme indicagdes especificas no
periodo de transicdo para o Nirsevimabe.

Diante da indisponibilidade de Palivizumabe a mudanca para o Nirsevimabe podera
ocorrer desde que em diferentes sazonalidades.

3. CONCLUSAO

3.1. A entrada do Nirsevimabe é um grande ganho para o SUS, permitindo
uma expansao dos grupos beneficiados pela quimioprofilaxia ao VSR.

3.2. As acoes de transicao entre as tecnologias sao de grande importancia,
visando terminar o atendimento de criancas que ja comecaram o uso de
palivizumabe na sazonalidade de 2025, bem como dar um uso racional ao
medicamento que se encontra em estoque nos almoxarifados dos diversos entes
federados.

3.3. Esta Coordenacao se mantém disponivel para responder a qualquer
ddvida em relacdado ao medicamento Palivizumabe através do e-mail

virais.cgafme@saude.gov.br.
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