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NOTA ORIENTATIVA N2 002/2026 DVE/DVS/SMSA

Versdo 1 —10/03/2026

Nirsevimabe- orientagdes e fluxos para solicitacao,
avaliagdo, liberagao, registro e administragao do
anticorpo monoclonal para prevengao do Virus
Sincicial Respiratério (VSR) na Rede de Atengao a
Saude (RAS) do Municipio de Araucaria.

1. CONTEXTUALIZAGAQ EPIDEMIOLOGICA

O Virus Sincicial Respiratério (VSR) é um dos principais agentes etiolégicos de infecgbes
respiratorias agudas em lactentes e criangas pequenas, sendo a causa mais frequente de
bronquiolite e importante causa de pneumonia viral em menores de 2 anos.

Apresenta sazonalidade bem definida na Regido Sul do Brasil, com maior circulacdo entre
0os meses de outono e inverno, periodo no qual ocorre aumento expressivo de
atendimentos ambulatoriais, internacdes hospitalares e admisses em unidades de
terapia intensiva pediatrica.

Prematuros, criancas com doenca pulmonar cronica, cardiopatias congénitas
hemodinamicamente significativas, imunodeficiéncias e outras comorbidades
apresentam maior risco de evolugdo para formas graves, necessidade de suporte
ventilatério e dbito.

A incorporacdo do anticorpo monoclonal Nirsevimabe ao Sistema Unico de Saude (SUS)
representa estratégia preventiva de alta efetividade para reducdo de hospitalizagdes
associadas ao VSR, estando alinhada as diretrizes nacionais de imunizacdo e as
recomendacdes técnico-cientificas vigentes.

2. FUNDAMENTACAO NORMATIVA
A presente Nota Técnica fundamenta-se em:

e Estratégia nacional de imunizacdo contra o VSR para criangas prematuras e com
comorbidades;

e Diretrizes do Programa Nacional de Imunizagdes (PNI);
e Nota Técnica SESA n2 02/2026 e MEMO CIRC. N220/2026 — DAV/SESA;

e Protocolos vigentes para utilizacdo de imunobioldgicos especiais.
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3. PUBLICO ELEGIVEL
3.1 Prematuros

e |dade gestacional <36 semanas e 6 dias;

e (ID-10: PO7.0, PO7.1, PO7.2 ou PO7.3;

e |dade inferior a 6 meses;

e Nao contemplados na maternidade ou hospital.
Periodo de administragdo: Durante todo o ano.

Observacdes:

Em razdo do processo de validacdo remota e da logistica de distribuicdo do Nirsevimabe
para a Atencdo Primaria a Saude (APS), sera considerada a data de insercdao do pedido no
sistema GSUS para andlise da elegibilidade dos prematuros.

Dessa forma, fica autorizada a administragao do Nirsevimabe mesmo apds a idade limite,
para prematuros resgatados, desde que o pedido tenha sido registrado no GSUS antes de
a crianga completar 6 meses de idade.

3.2 Criangas com Comorbidades

e |dade inferior a 24 meses (até 1 ano, 11 meses e 29 dias);

e Conforme critérios clinicos estabelecidos pelo Ministério da Saude.
Periodo de administragdo: Fevereiro a agosto (periodo sazonal).

Observacdes:

O resgate de criangas com comorbidades devera ser realizado antes de completarem 24
meses de idade, considerando que ndo ha evidéncias de seguranca estabelecidas para a
administracdo do Nirsevimabe em criangas acima dessa faixa etaria. Dessa forma, em
conformidade com as recomendacdes descritas em bula, ndo se indica a administracdo
do medicamento apds os 24 meses de idade.

Quadro 1: Critérios de inclusdo e exclusdo para imunoprofilaxia com o anticorpo
monoclonal, nirsevimabe

GRUPO ELEGIVEL CRITERIOS PARA INDICACAO OBSERVACOES/EXCLUSOES

Cardiopatia aciandtica com uso | Ndo indicado para:

de medicamentos para )
. o ] a. Doenca cardiaca sem
insuficiéncia cardiaca e R
S repercussao  (ex.:  CIA
indicagdo cirurgica.

ostium secundum, DSV
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Cardiopatia congénita
com repercussao

hemodindmica

Hipertensao pulmonar

moderada a grave.

Necessidade de uso continuo de
medicamentos especificos.

pequeno, estenoses leves,
PDA leve).

b.Lesdo corrigida
cirurgicamente sem uso de

medicamentos.

c. Cardiopatia leve sem
tratamento. Segunda
sazonalidade: apenas se
mantida repercussao

clinica e uso de medicacdo.

Prematuros dependentes de O,
>28 dias de vida com alteracdes
radiograficas.

Necessidade de oxigénio até 36

Ndo indicado no segundo
ano de vida se ndo houve

doses (>2 mg/kg/dia ou =20
mg/dia por>2 semanas).

Transplantados  de  drgdos
solidos ou TCTH.

Doencas oncologicas em
tratamento ou POs-

quimioterapia/radioterapia.

Doenga pulmonar | semanas de idade corrigida. .
R\ necessidade de suporte
cronica da oo B L X
A SO e suporte terapéeutico | terapeutico Nnos meses
prematuridade (DPCP) N p. . .p - p' )
(oxigénio, corticoide, diurético) | anteriores ao  periodo
nos ultimos 6 meses antes da | sazonal.
segunda sazonalidade.
<12 meses com CD4+ <750
células/mm3.
) 12 a 24 meses com CD4+ <500
Imunocomprometidos |
) células/mm3.
graves (inato  ou
adquirido) Erros  inatos  graves da
imunidade. Aplicavel também a
— neoplasias hematoldgicas
Uso de corticoides em altas

em tratamento.
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Doenca pulmonar grave (ex.:
internacao prévia por
exacerbacdo).

Fibrose cistica — . Indicagdo restrita aos casos
Alteragbes  persistentes em

com comprometimento

imagem pulmonar. L
clinico importante.

Peso/estatura 102 percentil

Criancas com fraqueza muscular
respiratoria que comprometa
ventilacdo, tosse e eliminacdo de

Doengas secrecdes. Inclui: AME 0/1, | Alto risco de evolucdo

neuromusculares SMARD1, neuropatias e | rapida para insuficiéncia

graves distrofias congénitas graves, | respiratoria aguda por VSR.
doencas mitocondriais,

miopatias congénitas graves,
doenca de Pompe infantil, entre
outras listadas.

Todas as criancas com idade | Independentemente  de

) inferior a 24 meses de idade. presenca de cardiopatia ou
Sindrome de Down _
outras comorbidades.

Criangas <24 meses com

alteragdes  estruturais  que

Anomalias congénitas Considerar especialmente

) i comprometam , .
das vias aéreas e e . se houver internagdes
ventilagdo/depuracdo de .
doengas pulmonares N respiratorias recorrentes,
secregoes, como:

graves o ; necessidade de oxigénio,
agenesia/hipoplasia pulmonar, L
T~ i t suporte ventilatério ou
cistos broncogénicos, sequestro
v .ty | dificuldade relevante de
pulmonar, traqgueomalacia | . . .

eliminagdo de secregdes.

grave, estenose  traqueal,
compressées vasculares,
sindromes (Pierre Robin, Apert),
entre outras.

Fonte: Cgici/DPNI/SVSA/MS, 2025. Legenda: CIA — Comunicagdo Interatrial; DSV — Defeito do Septo Ventricular; PDA — Persisténcia do
Ducto Arterioso; CD4+ — Linfécitos T CD4 positivos; TCTH — Transplante de Células-Tronco Hematopoéticas; AME — Atrofia Muscular
Espinhal; SMARD1 — Atrofia Muscular Espinhal com Desconforto Respiratdrio tipo 1.

4. ORGANIZAGCAO DO PROCESSO NA ATENCAO PRIMARIA A SAUDE (APS)

O processo operacional na APS para solicitacdo e administracdo do Nirsevimabe
compreende as seguintes etapas:
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4.1 Identificagdao do Publico Elegivel
e Verificacdo da idade cronoldgica da crianca;
e Conferéncia da idade gestacional ao nascimento;

e Avaliacdo da presenca de comorbidades conforme critérios do Ministério da
Saude;

e Confirmacgdo de que a crianca ndo foi contemplada na maternidade.

4.2 Prazos para Solicitagdo

e Prematuros: até 5 meses e 20 dias de idade

e Comorbidades: até 1 ano e 10 meses, exclusivamente no periodo de fevereiro a
agosto.

O ndo cumprimento desses prazos podera inviabilizar a solicitacdo do imunobioldgico.

4.3 Conferéncia de Critérios Clinicos
e Validacdo do CID-10 correspondente (quando prematuro);
e Andlise de documentacdo comprobatdéria da comorbidade;

e Avaliacdo do periodo sazonal, quando aplicavel.

4.4 Organizagdo da Documentagao

e Todos os documentos deverdo ser reunidos em arquivo Unico, com verificagdo
prévia de legibilidade, completude e atualizagdo das informacgdes.

e Documentacdo Necessaria para Solicitacdo:
1. Copia da Caderneta da Crianca (pagina com identificacdo e idade gestacional);
2. Formulario de Solicitacdo de Nirsevimabe (Anexo |);

3. Documentacdo comprobatdéria da comorbidade (quando aplicavel).
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Quadro 2: Documentagdo necessaria para solicitagao de Nirsevimabe

Critério

Critérios para indicacdo

Documentacdo necessaria

( ) Prematuros

Nascimento <36 semanas e & dias

B Copia da Caderneta de Saude
da Crianga com a pagina que
consta os dados da crianca e a
idade gestacional ao nascimenio

( ) Cardiopatia
congénita com
repercussao

hemodinamica

B Cardiopatia aciandlica com uso de
medicamentos para insuficiéncia cardiaca e
indicac@o cirurgica.

B Hipertens@o pulmonar
grave.

B Necessidade de wuso continuo de
medicamentos especificos

moderada a

B Relatério do médico assistente
contendo CID, coépia do laudo de
exame de ecocardiograma recente
(dos ultimos 6 meses) e cépia do
receituario meédico dos
medicamentos de wuso continuo
atuais (até 6 meses anteriores).

( )Doenca
pulmonar
crbnica da
prematuridade
(DPCP)

B Prematuros dependentes de O. 228 dias
de vida com alteracBes radiograficas.

B Necessidade de oxigénio até 36
semanas de idade corrigida.

B Uso de suporte terapé@utico (oxigénio,
corticoide, diurético) nos Ultimos 6 meses
antes da segunda sazonalidade

H Relatério do médico assistente
contendo CID e descricdo de
necessidade de uso de
oxigenoterapia e medicagdes.

()

Imunocompro-

(inato ou
adquirido)

metidos graves

B <12 meses com CD4+ <750 células/mm?®.
B 12 a 24 meses com CD4+ =500
células/mm3.

B Erros inatos graves da imunidade.

B Uso de corticoides em altas doses (>2
mg/kg/dia ou 220 mg/dia por >2 semanas).
B Transplantados de drgdos sdlidos ou
TCTH.

B Doencas oncologicas em tratamento ou
pos-quimioterapia/radioterapia.

H Relatério do médico assistente
contendo CID;

H Resultado de exames
complementares correlacionados
com a doenca descrita;

B Copia do receituario médico dos
medicamentos de uso continuos
atuais.

( ) Fibrose
cistica

B Doenca pulmonar grave (ex.: internagdo
prévia por exacerbacéo).

B Alteragbes persistentes em imagem
pulmonar.

B Pesolestatura <10° percentil.

HRelatério do médico assistente
contendo CID, descricdo do
comprometimento clinico, bem
como se houve internacdo prévia
por exacerbacdo, alteracbes de
imagem pulmonar e dados do
desenvolvimento da crianca.

( ) Doencas
neuromuscula-
res graves

Criancgas com fraqueza muscular
respiratéria que comprometa wventilacdo,
tosse e eliminacdo de secrecbes. Inclui
AME 0/1, SMARD1, neuropatias e distrofias
congénitas graves, doencgas mitocondriais,
miopalias congénitas graves, doenca de
Pompe infantil, entre outras listadas.

H Relatério do médico assistente
contendo CID, descricdo do
comprometimento neuromuscular
envolvido.

( ) Sindrome
de Down

B Todas as criancas com idade inferior a
24 meses de idade.

H Relatério do médico assistente
contendo CID.

( ) Anomalias

vias aéreas e
doencas
pulmonares
graves

congénitas das

Criancas <24 meses com alleragbes
estruturais que comprometam
ventilacdo/depuracéo de secrecdes, como:
Magenesia/hipoplasia pulmonar,

EMcistos broncogénicos,

B sequestro pulmonar,

B tragueomalacia grave,

H estenose traqueal,

B compressies vasculares,

Esindromes (Pierre Robin, Apert), entre
outras.

H Relatério do médico assistente
contendo CID, descricdo de
necessidade de uso de
oxigenoterapia, internagdes
prévias e tratamentos realizados.

Fonte: Nota Técnica n2 02/2026 — Atualiza orientacdes para solicitacdo e fornecimento de Palivizumabe e Nirsevimabe.
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4.5 Abertura do Processo Digital

e Abertura de processo no sistema IPM (IPM atende.net) ao centro de custo da
Vigilancia Epidemioldgica;

e Insercdo correta do assunto (analise e parecer) e identificacdo nominal da crianca.
4.6 Encaminhamento para Avaliagdo Técnica

e Preenchimento do formulario eletronico:
https://forms.gle/2hp526W1pBDsuve77

e Encaminhamento para cadastro e insercao do pedido no sistema GSUS pela DVE.
e Avaliagdo técnica pelo CRIE;
e Homologacdo apds parecer favoravel.
4.7 Administracao e Registro
e Aplicacdo do Nirsevimabe na UBS apds liberagao;
e Registro obrigatorio da dose no IPM Saude;
e Registro complementar nos sistemas logisticos (quando aplicavel);
e Monitoramento e notificacdo de possiveis ESAVI.
4.8 Acompanhamento
e Orientacdo aos responsaveis;
e Acompanhamento longitudinal da crianga na APS;

e Garantia do registro diario das doses aplicadas.

5. ORGANIZACAO DA REDE DE IMUNOBIOLOGICOS PARA PESSOAS COM SITUACOES
ESPECIAIS (RIE)

Conforme normativas do Ministério da Saude, o Nirsevimabe integra a Rede de
Imunobioldgicos para Pessoas com SituacBes Especiais (RIE).

5.1 Classificagcdo das Maternidades

As maternidades com internacBes SUS devem ser categorizadas conforme pactuacdo em
CIB, podendo ser classificadas como:

a) Centro Intermediario de Imunobioldgicos Especiais (CIIE):
e Possuem estoque proprio do Nirsevimabe;

e Realizam avaliacdo e validacdo clinica local,;
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e Devem possuir registro ativo no CNES com servico 174 — Imunizacdo (classificacdo
002 — Grupos especiais);

e Sdo responsaveis pela dispensacdo, aplicagdo, registro e monitoramento.
b) Maternidades ndo CIIE:

e N3&o possuem estoque proprio;

e Realizam identificagdo do publico elegivel;

e Avalidacdo clinica ocorre a distancia, conforme fluxo pactuado na RIE;

e Recebem o imunobiolégico mediante autorizagao da referéncia.

A RIE deve garantir acesso ao imunobioldgico aos recém-nascidos elegiveis, inclusive
quando nascidos em unidades sem estoque préprio.

6. PROCEDIMENTOS NAS MATERNIDADES
6.1 Identificagao do Publico Elegivel
e Prematuros <36 semanas e 6 dias;

e Criangas menores que 24 meses com comorbidades previstas em normativa
nacional.

6.2 Avaliagdo Clinica

e Realizada localmente nas maternidades CIIE;

e Realizada a distancia nas maternidades ndo CIIE, conforme pactuacao regional.
6.3 Registro e Monitoramento

e Registro obrigatorio no SI-PNI ou sistema interoperavel com a RNDS;

e Registro em prontudrio;

e Notificacdo e acompanhamento de ESAVI (Evento Supostamente Atribuivel a
Vacina¢do ou Imunizacao).

6.4 Acbes Complementares Obrigatdrias
Todas as maternidades, publicas e privadas, devem:

e Garantir a administracdo da vacina Hepatite B preferencialmente nas primeiras 12
horas de vida do recém-nascido;

e Orientar as familias quanto a prevencdo de infec¢des respiratdrias;

e Assegurar registro adequado das acdes realizadas.
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A administracdo oportuna da vacina Hepatite B ndo deve ser postergada em razao da
aplicacdo do Nirsevimabe, devendo ser realizada preferencialmente nas primeiras 12

horas de vida, conforme recomendacdo do Programa Nacional de Imunizacdes.

Quadro 3. Resumo Comparativo — Responsabilidades por Ponto de Atengao

acompanhamento

Elemento APS Maternidade CIIE  ||[Maternidade N3o CIIE
Avalia rematuros e
L , ) |dentifica RN N o
Identificacdo do |[criancas com o Identifica RN elegiveis
Lo i elegiveis no .
publico comorbidades em , no nascimento
nascimento

Encaminha para analise

Realiza avaliagdo e

Solicita validacdo a

Avaliacdo clinica |técnica via fluxol| = _ distancia  conforme
o validacdo local i
municipal pactuacao RIE
Estoque de Ndao possui estoquel|Possui estoque|[Nao possui estoque
Nirsevimabe ||préprio préprio préprio
\| | ¥ , . o _||Aplicacdo apos
Aplicagdo do ||Conforme liberagdo||Aplicagdao imediata .
A : . , . autorizacao da
Nirsevimabe |[técnica apos validacdo N
referéncia
) IPM Saude / RNDS +||IPM Saude / RNDS +
Registro da dose||IPM / RNDS o o
prontuario prontuario
Notificacdo de || . . .
Sim Sim Sim
ESAVI
Vacina Hepatite ||[Ndo aplicavel (rotina||Aplicacdo até 12h de||Aplicacdo até 12h de

B maternidade) vida vida
Vacina VSR ||[Acompanhamento e
Gestante orientagdo no pré-natal

Monitoramento
pos-alta

Acompanhamento
longitudinal da crianca

Orientacdo a familia
e encaminhamento

Orientacdo a familia e
encaminhamento

6.5 Disposi¢Oes Importantes

e N3o hd

sazonalidade;

intercambialidade entre Palivizumabe e Nirsevimabe na mesma
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e Criancas que receberam Palivizumabe na sazonalidade anterior devem,
prioritariamente, manter a mesma estratégia, conforme disponibilidade da
Regional de Saude;

e Adistribuicdo estd condicionada ao registro regular e didrio das doses aplicadas.

7. PREPARO E ADMINISTRAGAO DO NIRSEVIMABE

O nirsevimabe é um anticorpo monoclonal de imunoglobulina humana G1 kappa (IgG1k),
produzido em células de ovario de hamster chinés (CHO) por meio de tecnologia de DNA
recombinante, conforme descrito no Quadro 4.

Na data da aplicacdo do Nirsevimabe, a APS deverd pesar a crianca antes da administracdo
do medicamento. Caso exista divergéncia entre a dosagem recomendada e a liberada
anteriormente no GSUS (atencdo para pesos > 5kg), deve-se reenviar a solicitacdo com o
peso atualizado para liberagdo da dosagem adequada, sendo que os frascos ndo utilizados
devem retornar a Rede de Frio Municipal.

Quadro 4: EspecificacOes técnicas do Nirsevimabe
ITEM DESCRICAO

Laboratério Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.
fornecedor

Registro na 183260502

Anvisa

Forma Solucdo injetavel, limpida a opalescente, coloragdo variando de
farmacéutica incolor a amarela

Via de Intramuscular (IM)

administragdo

Apresentagdes 1. Seringa preenchida com 1,0 mL (100 mg) — haste do émbolo azul
claro, com duas agulhas separadas de tamanhos diferentes

2. Seringa preenchida com 0,5 mL (50 mg) — haste do émbolo roxo,
com duas agulhas separadas de tamanhos diferentes

Concentragdo 100 mg/mL
Volume dadose 0,5 mLou 1,0 mL
Composic¢ao por e 0,5 mL contém 50 mg de nirsevimabe

dose ) S
e 1,0 mL contém 100 mg de nirsevimabe
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A dose deverd ser indicada de acordo com o peso da crianca e
sazonalidade:

e Criangas prematuras (<36 semanas e 6 dias) e criangas com
idade inferior a 24 meses (até 1 ano, 11 meses e 29 dias) com
comorbidades

Primeira sazonalidade do VSR
<5 kg 0,5 mL (50 mg) — dose Unica
>5 kg 1,0 mL (100 mg) — dose Unica

Esquema de uso e Criangas com idade inferior a 24 meses (até 1 ano, 11 meses
e 29 dias) com comorbidades

Segunda sazonalidade do VSR

Independente do peso 2,0 mL (200 mg), administrados em duas
injecoes de 1,0 mL, em locais distintos

Excipientes Histidina, cloridrato de histidina monoidratado, cloridrato de
arginina, sacarose, polissorbato 80 e dgua para injetaveis

Conservagao Armazenar entre +2°C e +8°C. Ndo congelar, ndo agitar, ndo expor ao
calor e manter ao abrigo da luz

Prazo de 36 meses a partir da data de fabricacdo
validade

Utilizagdo apds  Uso imediato
abertura

7.1 Orientag®es para o preparo e administragdao do Nirsevimabe
e Conferir nome do imunobioldgico, dose e validade antes da administracdo;

e Inspecionar visualmente a solucdo (ndo utilizar se houver particulas ou alteragdo
de cor);

o Nao agitar vigorosamente;

e Utilizar técnica asséptica;

e Administrar conforme apresentacdo e dose padronizada pelo Ministério da Saude.
e Confirmar identidade da crianca;

e Avaliar presenca de febre ou doenca aguda moderada/grave;
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e Investigar histérico de reacdo alérgica grave a componentes da formula;
e Orientar os responsaveis quanto a finalidade do imunobioldgico.

Quadro 5: OrientagOes e administragdo

ETAPA ORIENTACOES

Selecdo da Selecionar o tamanho da agulha apropriado, considerando as
agulha caracteristicas individuais da crianca (idade, peso, massa muscular).
Preparo da e Segurar o bico luer lock com uma mao, evitando segurar a
seringa haste do émbolo ou o corpo da seringa.

e Retirar a tampa da seringa com a outra mdo, girando no
sentido anti-horario.

Conexdao da e Conectar a agulha selecionada a seringa, girando suavemente
agulha no sentido horario até sentir leve resisténcia.

e Segurar o corpo da seringa com uma mao.

e Com a outra mdo, remover cuidadosamente a tampa
protetora da agulha.

Atengao e Nao segurar a haste do émbolo apds remover a tampa da
agulha, pois a rolha de retencdo pode se mover.

e N3do tocar na agulha.

e Ndo permitir que a agulha toque em qualquer superficie.
e Ndo recolocar a tampa na agulha.

e Ndo remover a agulha da seringa.

Administragdao Via: Intramuscular (IM).
do

. e Local preferencial: vasto lateral da coxa.
medicamento

Dose: administrar todo o contelddo da seringa preenchida.

Descarte do Descartar imediatamente a seringa utilizada, juntamente com a
medicamento | agulha, em caixa de perfurocortante, conforme o Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS) local.

Nota Quando necessarias duas injecGes, repetir as etapas anteriores,
administrando a segunda injecdo em local anatédmico distinto.
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7.2 Cuidados Apds a Aplicagao

Manter a crianca em observacao por 15 a 30 minutos;

Orientar responsaveis sobre possiveis reacdes locais e sistémicas;

Registrar imediatamente a administracdo no IPM Saude;

Garantir rastreabilidade do lote.

8. REGISTRO DO NIRSEVIMABE

O registro do Nirsevimabe na APS devera ser realizado obrigatoriamente no sistema IPM
Saude, integrado a Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS), observando as diretrizes
nacionais de registro de imunobioldgicos especiais.

8.1 Identificagdo do Usuario

e Registrar obrigatoriamente o numero do CPF ou do Cartdo Nacional de Saude
(CNS);

e Validar previamente os dados no CadSUS;

e Garantir identificagdo nominal completa da crianga.
8.2 Estratégia de Registro

e Registar na carteira de vacinacdo no campo “Outras”;

e Selecionar a Estratégia Especial;

e Classificar conforme grupo de atendimento: prematuridade ou de acordo com a
comorbidade (ex: trissomia, doenca cardiovascular...);

e Incluir o nome do profissional solicitante e o CBO;

e Inserir CID-10 correspondente a condigdo clinica, seguem os principais CIDs
elegiveis:

o P07.0/P07.2 — Imaturidade extrema;

o P07.1/P07.3 —Qutros recém-nascidos pré-termo;

o Q20 a Q26— Cardiopatias congénitas;

o P27.1—-Doenca pulmonar cronica da prematuridade;
o D80 a D84.9 —Imunodeficiéncias;

o E84 —Fibrose cistica;

o G70.2/P94.0 a P94.9 — Doengas neuromusculares.
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8.3 Registro da Dose Conforme Peso e Condigdo Clinica
e Menor que 5 kg: Nirsevimabe 0,5 mL — "Profilaxia/Tratamento com 1 unidade";

e lgual ou maior que 5 kg: Nirsevimabe 1,0 mL — "Profilaxia/Tratamento com 1
unidade";

e Criancas com comorbidades na segunda sazonalidade: 2,0 mL (duas aplicacGes de
1,0 mL) — "Profilaxia/Tratamento com 2 unidades".

Importante: E vedada a soma de duas doses de 0,5 mL para compor dose de 1,0 mL,
devendo ser utilizada exclusivamente a apresentacdo correspondente ao peso da crianga.

9. EVENTOS ADVERSOS E MANEJO

O Nirsevimabe apresenta perfil de seguranca favoravel, sendo a maioria dos eventos
adversos leves e autolimitados, semelhantes aos observados com outros imunobioldgicos
administrados na infancia. Ainda assim, é fundamental que as equipes estejam
preparadas para identificar, manejar e notificar adequadamente qualquer evento
adverso.

Eventos adversos mais comuns: Geralmente leves e transitérios, podendo incluir dor,
eritema ou edema no local da aplicacdo, irritabilidade, febre baixa e reacdes cutdaneas
leves.

Eventos adversos raros: Podem ocorrer reagées de hipersensibilidade, como urticaria, e
de forma extremamente rara anafilaxia.

Manejo:
e Reacdes locais leves: tratamento sintomatico e orientagdo aos responsaveis.
e Febre: conduzir conforme protocolo clinico pediatrico.
e Suspeita de reacdo alérgica: realizar avaliacdo médica imediata.

e Anafilaxia: seguir protocolo de emergéncia, com administracdo imediata de
adrenalina intramuscular, suporte ventilatorio e acionamento de servico de
urgéncia.

Notificagao: Todo Evento Supostamente Atribuivel a Vacinagdo ou Imunizacdo (ESAVI)
deve ser notificado conforme o fluxo municipal, com registro no sistema oficial de
vigilancia ESUSNOTIFICA e no IPM Saude.

Nos casos graves, a Vigilancia Epidemioldgica deve ser comunicada imediatamente.
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Se quiser, também posso transformar esse resumo em um box técnico ou slide Unico para
apresentacdo, que costuma ficar bem didatico para capacitacdo das equipes de sala de
vacina.

10. ORIENTAGOES SOBRE VACINAGAO CONTRA O VSR EM GESTANTES

A estratégia de prevencdo do Virus Sincicial Respiratério (VSR) inclui, além da
administracdo do anticorpo monoclonal em criancas elegiveis, a vacinacdo de gestantes,
conforme diretrizes nacionais vigentes.

10.1 Objetivo da Vacinagao Materna

A vacinagdo durante a gestagdo tem como finalidade promover a transferéncia
transplacentaria de anticorpos, conferindo protecdo passiva ao recém-nascido nos
primeiros meses de vida, periodo de maior vulnerabilidade para formas graves da doenca.

10.2 Publico-Alvo

e Gestantes conforme faixa gestacional recomendada pelo Programa Nacional de
Imunizagdes (PNI);

e Sem contraindicacdo para imunizagdo;
e Preferencialmente durante o periodo que antecede a sazonalidade do VSR.
10.3 Intervalo e Compatibilidade com Nirsevimabe

e A vacinacdo materna e a administracdo de Nirsevimabe ndo sdo estratégias
intercambidveis;

e Adefinicdo da necessidade de administracdo do anticorpo monoclonal em recém-
nascidos de maes vacinadas deverd seguir orientacdes técnicas atualizadas do
Ministério da Saude;

e A avaliacdo deve considerar idade gestacional ao nascimento, presenca de
comorbidades e momento da vacinagdao materna.

10.4 Registro
e Avacina administrada na gestante devera ser registrada no sistema oficial do PNI;

e O registro adequado é fundamental para monitoramento da cobertura vacinal e
avaliacdao de impacto epidemioldgico.

11. DISPOSIGOES FINAIS

SituacBes ndo previstas nesta Nota Orientativa deverdo ser avaliadas pela Divisdo de
Vigilancia Epidemioldgica do Departamento de Vigilancia em Salde da Secretaria
Municipal de Saude de Araucaria.
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Anexo 1: Formulario de Solicitacdo de Nirsevimabe

PARANA &

GOVERMNMO DO ESTADO
SECRETARIA DA SALUDE

Centro de Referéncia de Imunobiolégicos Especiais — CRIE

FORMULARIO SOLICITAGAO DE NIRSEVIMABE — CRIE

IDENTIFICAGAQ DO ESTABELECIMENTO DE SAUDE SOLICITANTE

Nome do Estabelecimento:

CNES:

IDENTIFICAGAO DO PACIENTE

Nome do Paciente:

Data de Nascimento:

Idade atual:

Sexo: () Masculino { ) Feminino

Raca/Cor: ( )Negro ( )Branco ( )Pardo ( )indio

Cartdo Nacional de Saude (CNS):

Possui Plano de Sadde: ( )Sim ( )N&o

Se sim, qual o plano de Salde:

Nome da Mae:

Endereco: N°:

Complemento: Bairro:

Municipio UF: CEP: |Te|efone:
INFORMAGOES COMPLEMENTARES

Idade Gestacional no nascimento: semanas

Peso Nascimento: ‘Peso Atual:

Tipo de Parto: ( )Normal ( ) Cesarea ( ) Fdrceps

Atualmente, crianca internada: ( ) Sim ( ) Nao ‘ |Se n&o, data da alta:

Tempo de Oxigenoterapia: dias

Recebeu Dose intra-hospitalar de Nirsevimabe? ( )Sim ( ) Nao |Se sim, data:

Medicamento de uso continua:

IDENTIFICACAO

DO PRESCRITOR

Saolicitante:

|Conselh0 Classe:

CNS:

Telefone: { )

|Ce|ular:( )

Data do Pedido:

Assinatura:
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PRESCRICAO

MOTIVO DA INDICAGAO |

DOENCA DE BASE

Prematuro até 36 sem e 6 dias

—
L

Cardiopatia congénita com repercussdo hemodinamica

Doenga pulmonar crdnica da prematuridade (DPCP)
Prematuro dependente de oxigénio
Necessidade de oxigénio até 36 semanas de idade corrigida

Uso de suporte terapéutico nos ultimos 6 meses

( Y|Comorbidades

Imunocomprometidos graves (inato ou adquirido)
<12 meses com CD4+ =750 células/mm?

12 a 24 meses com CD4+ =500 células/mm?

Erros inatos graves da imunidade

Uso de corticoides em altas doses

Transplantados de orgéos solidos ou TCTH

Doencas oncolégicas em tratamento ou
pos-quimioterapia/radioterapia

Fibrose cistica

Doenca pulmonar grave

Alteragdes persistentes em imagem pulmonar

Peso/estatura <10° percentil

DDBHQQS neuromusculares graves

Sindrome de Down

Anomalias congénitas das vias aéreas e doengas pulmonares
graves

SOLICITAGAO

DOSE

Nirsevimabe 50 mg (100 mg/ml)

Nirsevimabe 100 mg (100 mg/ml)

TEXTO CLINICO:
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