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Sorocaba, 17 de Marco de 2026

Oficio Circular SES/VE/CRF n° 24/2026
Assunto: Orientagao para dispensacao de NIRSEVIMABE

Considerando:

. A Portaria GM/MS n° 4.114, de 30 de dezembro de 2021, que dispbde sobre as normas e
acdes para o acesso aos medicamentos e insumos de programas estratégicos, sob a gestdo do
Componentes Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF), no ambito do SUS;

. A Portaria GM/MS n° 6.623, de 14 de fevereiro de 2025 que institui a Rede de
Imunobioldgicos para Pessoas com Situagdes Especiais — RIR;

. A Portaria SECTICS/MS n° 15, de 28 de fevereiro de 2025, que torna publica a decisao de
incorporar no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS, o nirsevimabe para a prevencdo de
infeccado do trato respiratorio inferior associado ao virus sincicial respiratério para os bebés
prematuros menores de 37 semanas e criangas menores de 2 anos portadores de comorbidades,
conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude;

. A Nota Técnica CGICI/DPNI/SVSA/MS n° 109/2025, de 29/09/2025, que apresenta a
descricdo das maternidades com internagdes publicas habilitadas a dispensacgao do nirsevimabe,
anticorpo monoclonal humano para a prevengao da infecgéo pelo Virus Sincicial Respiratério (VSR),
bem como as orientagdes quanto ao sistema de informacdo adequado para o registro das doses
aplicadas;

. O Oficio Conjunto n°® 85/2025/CGAFME/DAF/SECTICS/MS, de 07 de novembro de 2025, que
trata de informacdes referentes ao cenario nacional de Palivizumabe e transicdo para a nova
tecnologia incorporada (Nirsevimabe) para quimioprofilaxia contra o Virus Sincicial Respiratorio;

. A Estratégia de Imunizagdo contra o Virus Sincicial Respiratorio para Criangas Prematuras e
com Comorbidades — Anticorpo Monoclonal do Ministério da Saude;

. A Resolugdo Cofen n° 795/2025 que regulamenta a atuacao da equipe de enfermagem no
processo de vacinagao e imunizacao, e da outras providéncias;

Esclarecemos que o Virus Sincicial Respiratério (VSR) € um virus de acido ribonucleico (RNA),
pertencente a familia Pneumoviridae, sendo uma das principais causas de infeccdao do trato
respiratorio inferior em todas as faixas etarias. A infecgcao apresenta maior gravidade em bebés e
criangas pequenas, especialmente naquelas com idade inferior a seis meses, podendo resultar em
hospitalizagdes e quadros clinicos severos.

Como estratégia de prevencao das formas graves da infeccdo pelo VSR, estdo disponiveis
anticorpos monoclonais utilizados na forma de imunizagao passiva, destacando-se o Palivizumabe
e, mais recentemente, o Nirsevimabe.
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O Nirsevimabe é um anticorpo monoclonal
produzido em células de ovario de hamster chinés por meio de tecnologia de DNA recombinante.A
administracdo do Nirsevimabe contra o VSR sera ofertada pelo SUS a partir de fevereiro de 2026. A
aplicagao ocorrera da seguinte forma:

de imunoglobulina humana G1 kappa (IgG1k),

» Criangas prematuras < 36 semanas e 6 dias, com qualquer peso corpéreo: durante todo
0 ano.

» Criangas com idade até 1 ano, 11 meses e 29 dias com comorbidade: Periodo sazonal -
de fevereiro a agosto

1. Indicagoes

O Nirsevimabe esta indicado para grupos com maior risco de desenvolver formas graves da
infeccao pelo VSR, sendo o publico-alvo:

Quadro 1 - Publico-alvo

Publico-alvo
Criangas prematuras (<36
semanas e 6 dias)

Grupo elegivel

Qualquer peso corporeo

Independentemente do histérico materno de vacinagao contra o VSR

Criangas com idade até 1 ano,
11 meses e 29 dias

Qualquer peso corpoéreo

Cardiopatia congénita; broncodisplasia, imunocomprometidos graves (inato
ou adquirido); sindrome de Down; fibrose cistica; doenca neuromuscular;
anomalias congénitas das vias aéreas.

Quadro 2 — Critérios de inclusao e de exclusao para criangas com até 1 ano, 11 meses e 29

dias

Grupo elegivel

Critérios para indicagao

Observagoes/Exclusoes

- Cardiopatia aciandtica com
uso de medicamentos para
insuficiéncia cardiaca e
indicacgdo cirurgica

Nao indicado para:

- Doenca cardiaca sem
repercussdao (ex: CIA ostium
secundum, DSV pequeno,

estenoses leves, PDA leve).

Cardiopatia congénita
com repercussao

- Hipertenséo pulmonar
moderada a grave

- Lesado corrigida cirurgicamente
sem uso de medicamentos.

hemodinamica

- Necessidade de uso
continuo de medicamentos
especificos

- Cardiopatia leve sem tratamento.

Segunda Sazonalidade: apenas
se mantida repercussao clinica e
uso de medicacao

Doencga pulmonar crénica
da prematuridade (DPCP)

- Prematuros dependentes de
0O? 228 dias de vida com
alteragdes radiograficas

- Necessidade de oxigénio
até 36 semanas de idade

Nao indicado no segundo ano de
vida se ndo houve necessidade de
suporte terapéutico nos 6 meses
anteriores ao periodo sazonal.
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corrigida

- Uso de suporte terapéutico
(oxigénio, corticoide,
diurético) nos Ultimos 6

meses antes da segunda
sazonalidade.
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Imunocomprometidos
graves (inato ou
adquirido)

- < 12 meses com CD4+
<750 cel/mm?3

- 12 — 24 meses com CD4+
<500 células/mm?3

- Erros inatos graves da
imunidade

- Uso de corticoides em altas
doses (>2 mg/kg/dia ou =20
mg/dia por > 2 semanas).

- Transplantados de o6rgaos
solidos ou TCTH

- Doengas oncolégicas em
tratamento ou pos-
quimioterapia/radioterapia

Aplicavel também a neoplasias
hematologicas em tratamento

Fibrose Cistica

- Doencga pulmonar grave (ex:
internacao prévia por
exacerbacéo).

- Alteragbes persistentes em
imagem pulmonar

- Peso/estatura<10° percentil

Indicacao restrita aos casos com
comprometimento clinico
importante

Doencgas
neuromusculares graves

- Crianca com fraqueza
muscular respiratéria que
comprometa ventilagao,
tosse e eliminacdo de
secregoes.

Inclui: AME 0/1, SMARD1,
neuropatias e  distrofias

congénitas graves, doengas
mitocondriais, miopatias
congénitas graces, doenca
de Pompe infantil, entre
outras listadas

Alto risco de evolucao rapida para
insuficiéncia respiratéria aguda por
VSR

Sindrome de Down

Todas as criangas com idade
inferior a 24 meses

Independentemente de presenga
de cardiopatia ou outras
comorbidades

Anomalias congénitas
das vias aéreas e
doencgas pulmonares
graves
4
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- Criangas com alteragoes
estruturais que
comprometam a
ventilagdo/depuracao de
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ouver internacdes respiratérias
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secrecoes como: dificuldade relevante de
agenesia/hipoplasia eliminacao de secrecoes.
pulmonar; cistos

broncogénicos; sequestro

pulmonar; traqueomalacia
grave; estenose traqueal;
compressoes vasculares,
sindromes como  Pierre
Robin, Apert, entre outras.

Fonte: Cgici/DPNI/SVSA/MS, 2025

Legenda: CIA — Comunicacgao intraatrial; DSV — Defeito do Septo Ventricular; PDA — Persisténcia do Ducto Asterioso;
CD4+ - Linfécitos T CD4 positivos; TCTH — Transplante de Células Tronco-Hematopoéticas; AME — Atrofia Muscular
Espinhal; SMARD1 — Atrofia Muscular Espinhal com Desconforto Respiratoéro tipo 1.

2 . Contraindicagao do tratamento

A administracdo de Nirsevimabe esta contra indicada para casos de reag¢des de hipersensibilidade
grave, incluindo anafilaxia, a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes da formulagao.

3 . Precaugao
A crianga devera permanecer em observac¢ao por 30 minutos apds a administragao.

Em criangas com trombocitopenia, disturbios da coagulagdo ou em uso de anticoagulantes, a
administracao do Nirsevimabe deve ser feita com cautela devido ao risco de sangramento.

4. Segundo Ciclo

O segundo ciclo é recomendado exclusivamente para criangas até 1 ano, 11 meses e 29 dias do
grupo de comorbidades. O grupo de prematuros até 36 semanas e 6 dias sem comorbidades
recebera o Nirsevimabe apenas uma vez.

Para solicitacdo do segundo ciclo sera necessario enviar novamente a receita conforme
especificado no item 6.

5. Transigao de uso do Palivizumabe para o Nirsevimabe

O PNI nao recomenda a intercambialidade entre palivizumabe e nirsevimabe dentro de uma
mesma temporada.
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Quadro 3 — Resumo da transi¢gado do uso de Palivizumabe para Nirsevimabe

GRUPO Publico-alvo Recebeu Conduta para Observagoes
Palivizumabe 2026 importantes
em 20257
GRUPO 1 Prematuros (<28 semanas Sim Palivizumabe

e 6 dias), com idade até 11
meses e 29 dias

GRUPO 2 Criangas com idade até 1 Sim Palivizumabe Na falta do
ano, 11 meses e 29 dias Palivizumabe,
com doenga pulmonar administrar
crbnica da prematuridade Nirsevimabe
(displasia

broncopulmonar); doenca
cardiaca congénita com
repercussao hemodinamica

GRUPO 3 Criangas nascidas apés o N&o Nirsevimabe
término da sazonalidade de
2025*, contempladas para

receber o Palivizumabe
Fonte: Cgici/DPNI/SVSA/MS e CGAFME/DAF/SCTICEIS/MS, 2025

* Neste momento, sera feito o resgate de criangas que fazem parte do publico-alvo para receber o
Nirsevimabe.

Considerando as criangas nascidas apos o periodo de sazonalidade de 2025, fica estabelecida a
estratégia de resgate com uso do nirsevimabe, para garantir a protegao contra o VSR durante a sua
primeira sazonalidade. O publico-alvo que sera contemplado no resgate sao: os prematuros (<36
semanas e 6 dias). Ressalta-se que, no momento da administragao do Nirsevimabe, as
criangas elegiveis por prematuridade devem apresentar idade igual ou inferior a 6 meses.

Ja as criangas elegiveis por comorbidades devem apresentar idade inferior a 24 meses.

6. Prescricao do Nirsevimabe

A prescrigao, orientacdo e supervisdo do medicamento Nirsevimabe, bem como, a indicagado da
administragdo, de acordo com os critérios estabelecidos pelos documentos técnicos, é de
responsabilidade do médico.

A prescricdo podera ser baseada em relatorio de alta hospitalar, relatério de médico especialista,
laudos de exames.
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A prescricao devera estar legivel e conter:

- Nome completo da crianca;

- Data de nascimento;

- Niumero do SIS;

- Se prematuridade, conter CID, idade gestacional;

Se comorbidade, conter CID e condigao clinica.

7. Administragcao

O Niersevimabe deve ser administrado por via intramuscular (IM) por profissional de saude
habilitado.

A crianga devera ser pesada antes da administragdo para estabelecer a dose do medicamento.

Recomenda-se, preferencialmente, a aplicagdo no musculo vasto lateral da coxa. No caso em que
haja a necessidade de realizar duas injecdes, devem ser utilizados locais de aplicagao distintos.

Quado 4 - Esquema de administragao

Grupo Sazonalidade Peso corporal Dose recomendada
Criangas prematuras Primeira Sazonalidade do <5 quilos 0,5 ml (50 mg) — dose
com <36 semanas e 6 VSR unica
dias E criangas com até primeira Sazonalidade do >5 quilos 1,0 ml (100 mg) — dose
1 ano, 11 meses e 29 VSR Unica

dias com comorbidades

Criangcas com idade Segunda Sazonalidade do Independente do peso 2,0 ml (200 mg),
inferior a 1 ano, 11 VSR’ administrados em duas
meses e 29 dias injegdes de 1,0 ml, em
locais distintos

Fonte: adaptado de Anvisa, 2024.

' Sera considerada segunda sazonalidade, durante o periodo de resgate, criangas que nasceram de
janeiro a agosto de 2025, que apresentem comorbidades elegiveis para o recebimento de
Nirsevimabe e que nao receberam o Palivizumabe em 2025.

8. Fluxo para as Unidades de Saude municipais (UBS, USF, Policlinica, CMAE)

- Profissional da saude identifica o publico-alvo de acordo com os critérios estabelecidos pela
Estratégia de Imunizacao contra o Virus Sincicial Respiratorio;

- Enfermeiro ou médico da unidade realiza a prescricdo em receituario € no prontuario eletrénico
do paciente.

- Para os casos que apresentem solicitagdo de outros servigos publicos ou privados, seguir a
seguinte orientagéo:

. Criangas oriundas de convénios médicos: a Resolugdo Normativa (RN) n® 624, de 19 de
dezembro de 2024, da ANS, inclui o Nirsevimabe no Rol de Procedimentos de cobertura obrigatoria
pelos
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planos de
saude a
partir de 3 de fevereiro de 2025, portanto orientar o responsavel pela crianga a procurar o convénio
meédico para solicitar o medicamento.

. Criancas oriundas de outros servigos publicos ou que nasceram em hospitais particulares:
realizar cadastro e encaminhar solicitacdo para a CRF, conforme orientacéo abaixo.

- Encaminhar o documento que comprove a condicdo para indicagdo do Nirsevimabe
(prematuridade ou comorbidade) contendo nome legivel do paciente, data de nascimento, SIS,
telefone atualizado e UBS de origem para a Central de Rede de Frio (CRF) através do e-mail
saladevacina@sorocaba.sp.gov.br.

- O avaliador da CRF, confere as informagdes e avalia a elegibilidade, agendando a administragcao
do Nirsevimabe no Centro de Saude Escola.

- CRF encaminha a data e horario do agendamento para a UBS /USF de origem.

- UBS/USF de origem comunica o paciente sobre o dia e horario do agendamento.

9. Fluxo para maternidades

As maternidades elegiveis para administracdo do Nirsevimabe no municipio de Sorocaba sao:
Hospital Santa Lucinda e Santa Casa de Sorocaba.

- A maternidade contard& com um estoque inicial de Nirsevimabe para administrar o mais
precocemente possivel em criangas qualificadas de acordo com os critérios estabelecidos na
Estratégica de Imunizagao contra o VSR;

- Ao identificar o paciente elegivel, a maternidade enviara o a receita conforme item 6 para o e-
mail saladevacina@sorocaba.sp.gov.br, solicitando a reposicéo do estoque;

- O estoque sera reposto, preferencialmente, semanalmente ou sempre que necessario.

10. Registro das doses
- A movimentagao do estoque do imunobioldgico deve ser feita no SISWEB e no SIES;

- A administracdo da dose deve ser registrada da carteira de vacina da crianga, no SISWEB para
UBS e USF e SIPNI para maternidades, certificando-se de que o cadastro esta correto e contendo
CPF, da seguinte forma:

Quadro 5 - Resumo das regras de registro de doses do Nirsevimabe

Tipo de Nome do Sigla do Cédigo L . Cddigo do Descricdo da | Sigla . .
P o R Y .. | Estratégia P Faixa etéria
Imunobiolégico Imunobiolégico Imunobioldgico estratégia Imunobiolégico dose dose
Profilaxia/
Ant|corpo1 Nirsevimabe | Nirsevimabe 5 Especial 115 tratamento P/T1 <24 meses
monoclonal 0,5ml 0,5ml com 1
unidade
Anticorpo Nirsevimabe | Nirsevimabe 2 Especial 116 Profilaxia/ | P/T1 | <24 meses
monoclonal? 1,0ml 1,0ml tratamento
com 1
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unidade

Profilaxia/
Anticorpo . Nirsevimabe | Nirsevimabe 2 Especial 116 tratamento P/T2 <24 meses
monoclonal 1,0ml 1,0ml com 2

unidades

Fonte: Cgici/DPNI/SVSA/MS 2025.
Informacgdes presentes também na Nota Técnica n° 40/2025-DPNI/SVSA/MS.

. 'Recém-nascidos e bebés com peso corporal menor que 5 quilos: dose de 0,5 ml, dose de
registro “Profilaxia/Tratamento com 1 unidade”.

. 2 Bebés com peso corporal maior ou iguala 5 quilos: dose de 1,0 ml, dose de registro
“Profilaxia/Tratamento com 1 unidade”;

o 3 Criangas com idade inferior a 24 meses de idade que apresentem comorbidades e
permanegcam vulneraveis, recomenda-se uma dose de 2,0 ml, independentemente do peso,
administrada em 2 inje¢cdes de 1,0 ml cada, dose de registro “Profilaxia/Tratamento com 2 unidades”.

Quadro 6 - Lista indicativa de CID 10 que contemplam as condi¢ées clinicas prioritarias para
indicagao do Nirsevimabe

Indicacgao clinica CIiD 10
. P07.0
Imaturidade extrema P07 2
) : . P07.1
Outros recém-nascidos pré-termo P07 3
Doencga Cardiaca congénita hemodinamicamente significativa (DCC) Q20 a Q26
Doencga pulmonar crénica da prematuridade (DPCP) P27.1
Imunocomprometimento grave — inato ou adquirido D80 a D84.9
Fibrose cistica E84
Doencga neuromuscular 670.2
P94.0 a P94.9
Anomalias congénitas das vias aéreas Q30 A Q34
Sindrome de Down Q90.0 a Q90.9

Fonte Cgici/DPNI/SVSA/MS, 2025

Diante do exposto, solicitamos que este documento seja divulgado a toda a equipe
assistencial,
Atenciosamente,

Documento assinado digitalmente

“b LIDIANE HERNANDES LEMOS DOMINGUES MOR
Data: 17/03/2026 15:23:03-0300
Verifique em https://validar.iti.gov.br

Divisao de Vigilancia Epidemiolégica
Vigildncia em Saude
Secretaria de Saude
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