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NOTA TECNICA 9941
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Vara Unica
COMARCA: Itaguara IMG

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0009941

IDADE: 09 meses Sexo: feminino

DOENCA(S) INFORMADA(S): B974

PEDIDO DA ACAO: Acdo de obrigacao de fazer para fornecimento de anticorpo

monoclonal (Nirsevimabe).

FINALIDADE / INDICACAO: Prevenir infec¢cdes do trato respiratorio inferior
causadas pelo Virus Sincicial Respiratério em um bebé prematuros com 36
semanas ao nascimento.

Il — PERGUNTAS DO JUIiZO:

Solicita informacdes técnicas acerca dos procedimentos/medicamentos

disponibilizados para o caso como 0 dos presentes autos.
lIl = CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente nascida

com 36 semanas de idade gestacional e com peso ao nascer de 2.025 gramas
parto cesareo e boa evolu¢do na maternidade, estando hoje com 09 meses de
vida.

A solicitagdo para receber o anticorpo monoclonal ocorre em virtude do
conhecimento de que criancas nascidas prematuramente tém maior risco para
desenvolver bronquiolite e pneumonia causadas pelo Virus Sincicial
Respiratério (VSR). Diferentemente da vacina tradicional, o nirsevimabe é um
anticorpo pronto que atua logo apds a administracdo, sem a necessidade de
estimular o organismo a desenvolver resposta imunoldgica ao longo do tempo.
Este anticorpo garante protecéo imediata contra o virus sincicial respiratorio,
principal causa de bronquiolite e de internagbes em bebés.

Houve, em 09 de Marco de 2026, negativa por parte da Secretaria
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Estadual de Saude para o fornecimento da medicacdo com o argumento de

gue a crianca nao se enquadra no Guia do Ministério da Saude que traz em
seus itens 4.3 e 4.6, intitulados Esquema de administracdo e Periodo da
Administracdo, respectivamente, referéncias a lactentes prematuros (idade
gestacional menor que 36 meses e 6 dias) com idade inferior a 6 (seis) meses
completos (até 5 meses e 29 dias) como elegiveis e receber o anticorpo
monoclonal nirsevimabe ao longo de todo o ano?.

As infeccbes do trato respiratério inferior (ITRI) estdo entre as principais
causas de morbidade e mortalidade em criancas e adultos em todo o mundo.
Entre os agentes etiolégicos, destaca-se o Virus Sincicial Respiratorio (VSR),
reconhecido como a principal causa de ITRI em criangcas menores de 2 anos
de idade. Esse virus é responsavel por aproximadamente 75% dos casos de
bronquiolite viral aguda (BVA) e por cerca de 40% das pneumonias registradas
durante os periodos sazonais nesse grupo etario, o que representa um
importante problema de satide publica?.

A infeccao pelo VSR ocorre predominantemente durante o primeiro ano
de vida. Até os 2 anos, praticamente todas as criancas ja terdo sido expostas
ao virus, podendo apresentar novos episodios de infeccdo ao longo da vida.
No entanto, as formas mais graves, associadas ao acometimento do trato
respiratorio inferior, ocorrem com maior frequéncia durante o primeiro episodio
de infecgédo?.

A Organizacao Mundial de Saude (OMS) recomenda a imuniza¢gdo como
estratégia eficaz para reduzir o impacto do VSR em populacdes vulneraveis e,
juntamente com o Grupo Estratégico de Especialistas em Imunizacédo, orienta
gue os paises adotem medidas de prevencdo da forma grave da doenca em
bebés. Na mesma dire¢do, Estados Unidos, Canadéa, Reino Unido, Espanha,
Australia e Chile ja incorporaram este anticorpo monoclonal em seus
programas nacionais, observando reducédo de internacOes pediatricas e da
sobrecarga dos servicos de saude. No Brasil, a aprovacdo e o registro do
nirsevimabe pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ocorreu

em outubro de 2023, tendo sido disponibilizado na rede privada, e, em fevereiro

Nota Técnica N°: 9941/2026 DB NATJUS-TIMG



¥ NatJus

Estadual

de 2025, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC), com base em evidéncias cientificas robustas e analises de custo-
efetividade, recomendou oficialmente a sua incorporagcdo no SUS, com o
objetivo de prevenir infec¢des do trato respiratério inferior causadas 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?.

Deve-se ressaltar que tanto em bula quanto no registro do medicamento
junto & ANVISA, consta que o mesmo é indicado e aprovado para a prevencao
da doenca do trato respiratorio inferior causada pelo Virus Sincicial
Respiratorio (VSR) em recém-nascidos e bebés lactentes entrando ou durante
sua primeira temporada do VSR, sem mencionar uma idade limite dentro do
primeiro ano de vida®.

A CONITEC, em seu relatério de recomendacdo sobre o uso do
nirsevimabe* iniciou sua andlise das evidéncias cientificas sobre eficacia,
seguranca, avaliacdo econbmica e impacto orcamentario com a seguinte
pergunta: “Nirsevimabe é eficaz e seguro para prevenir a doenca do trato
respiratério inferior associada ao virus sincicial respiratério em prematuros
(idade gestacional inferior a 37 semanas) menores de um ano de idade ou
em criangas menores de dois anos com comorbidades...?”, demonstrando que
a analise abrangeu todo o primeiro ano de vida.

O relatério da CONITEC cita as evidéncias cientificas que resultaram na
deliberacdo unanime a favor da incorporacdo. Uma delas, um Ensaio Clinico
Randomizado avaliou a eficacia de uma Unica dose de nirsevimabe, na
prevencao de infec¢des do trato respiratorio inferior associadas ao VSR em
bebés prematuros saudaveis nascidos entre 29 e 34 semanas e 6 dias,
entrando na sua primeira temporada de VSR com até um ano completo no
momento da triagem. Esse estudo foi realizado em 23 paises, com a
participacdo de 1453 prematuros e demonstrou que os bebés que receberam
nirsevimabe tiveram uma reducao relativa de 70,1% de atendimentos médicos
relacionados a infecgGes respiratérias e reducéo de 78,4% de hospitalizagdes®.

Neste mesmo relatorio,b, a CONITEC registra que recebeu 45
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contribuicbes técnico-cientificas enviadas por profissionais de saude,
sociedades médicas, organizacdes da sociedade civil, secretarias estaduais de
saude e empresas fabricantes. Todas foram favoraveis a incorporagdo. Em
especial, a Sociedade Brasileira de Infectologia, a Sociedade Brasileira de
Pediatria e a Sociedade Brasileira de Imunizagdo propdem o uso do
nirsevimabe em dose Unica, para todos os recém-nascidos e lactentes
menores de um ano nascidos durante ou entrando em sua primeira
temporada de circulacdo do VSR.

Também a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) publicou em maio de
2025 um documento sobre o tema®: “A OMS recomenda que os bebés recebam
uma dose Unica de nirsevimabe logo ap0s o0 nascimento ou antes da alta da
maternidade. Caso n&o seja administrado ao nascimento, o anticorpo
monoclonal pode ser administrado durante a primeira consulta de saude do
bebé. Se um pais optar por administrar o produto apenas durante a temporada
do VSR (Virus Sincicial Respiratério) em vez de durante todo o ano, uma dose
Unica também pode ser administrada a bebés maiores pouco antes do inicio
da primeira temporada do VSR. O maior impacto na doencga grave por VSR
serd alcancado com a administracdo do anticorpo monoclonal a bebés
com menos de 6 meses de idade. No entanto, ainda existe um beneficio
potencial em bebés de até 12 meses de idade®”.
IV — CONCLUSAO

Apesar de o Guia do Ministério da Saude fazer mencédo a lactentes
prematuros (idade gestacional menor que 36 meses e 6 dias) com idade
inferior a 6 (seis) meses completos (até 5 meses e 29 dias) como elegiveis e
receber o anticorpo monoclonal, ha que se considerar que o préprio relatorio
da CONITEC cita as evidéncias cientificas de potencial beneficio para em
prematuros (idade gestacional inferior a 37 semanas) menores de um ano de
idade.

O caso concreto do presente auto e as informacdes técnicas disponiveis,
permitem a conclusao de que a crianca tem o potencial de ser beneficiada com

0 uso da medicacao e que ha evidéncias cientificas que corroboram a utilizagcéo
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do nirsevimabe em dose Unica para todos os recém-nascidos prematuros,

preferencialmente durante os meses de abril a julho, por serem 0s meses em
gue as infec¢Bes do trato respiratorio inferior sdo mais frequentes em nosso
meio.
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