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Nota Técnica 02/2026 - EI/UVE/DVS/SMS
Aplicagao do Nirsevimabe em criangas elegiveis menores de 2 anos - Maternidades

Data de publicagao: 28/01/2026
Data de atualizagao: 20/02/2026

1. ASSUNTO: Indicagbes do Nirsevimabe e fluxo de distribuicdo, armazenamento,
aplicacao, registro e farmacovigilancia.

2. DOCUMENTO DE REFERENCIA:

a) Estratégia de Imunizacdo contra o Virus Sincicial Respiratério para Criancas

Prematuras e com Comorbidades - Anticorpo Monoclonal
b) Resolugéo CIB/RS 959/25

3. INDICACOES:

3.1. Bebés prematuros (36 semanas e 6 dias): uma sazonalidade;
3.2. Criangas com idade inferior a 24 meses (até 1 ano, 11 meses e 29 dias) com
comorbidades (definicdes vide ANEXO I): até duas sazonalidades.

4. PERIODO DE ADMINISTRAGAO:

4.1. Criangas prematuras <36 semanas € 6 dias: Durante todo o ano;
4.2. Criangas com idade inferior a 24 meses (até 1 ano, 11 meses e 29 dias) com
comorbidades: Periodo sazonal (fevereiro a agosto).

5. APRESENTACAO:
5.1. Solucéo injetavel de 100 mg/mL de Nirsevimabe em embalagem com uma
seringa preenchida contendo 1 mL de solugédo (com haste do émbolo azul
claro).

5.2. Solugédo injetavel de 100 mg/mL de Nirsevimabe em embalagem com uma
seringa preenchida contendo 0,5 mL de solugdo (com haste do @émbolo roxo).
5.3. Acompanha a embalagem de ambas as apresentagbes: duas agulhas
separadas de tamanhos diferentes.

6. VIA DE ADMINISTRACAO: Intramuscular, no vasto lateral da coxa.

Nos casos em que seja necessario aplicar duas injegcbes, devem ser utilizados
locais de aplicagao distintos. O profissional de saude precisa selecionar o tamanho da
agulha mais apropriado, considerando as caracteristicas da crianga, como tamanho e
gordura corporal.
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Quando houver necessidade de administracdo simultdnea de outros produtos por
via IM, as aplicagbes devem ser planejadas de forma a utilizar locais anatémicos distintos.
Caso seja imprescindivel realizar mais de uma aplicagdo no mesmo vasto lateral, deve-se
respeitar uma distédncia minima de 2,5 cm entre os pontos. O uso do ventrogluteo pode
ser considerado.

7. CONSERVACAO: Armazenar em temperatura de +2°C a +8°C, em camara cientifica
aprovada pela Anvisa. Imunobioldgicos expostos a temperaturas inadequadas, menor que
2°C ou maior que 8°C, devem ser armazenados em temperatura correta e suspender o
seu uso até a avaliacdo da ocorréncia que deve ser notificada via formulario de
imunobiolégico sob suspeita - ISS e enviado para o email vacinapoa@gmail.com. Apos
esta avaliacao sera definido e comunicado por e-mail se o imuno podera ser utilizado ou
devera ser descartado.

8. ESQUEMA DE ADMINISTRACAO E VOLUME DA DOSE: O esquema de doses e o
volume de administragédo estao descritos no quadro 1.

Quadro 1 - Esquema de uso do nirsevimabe de acordo com a sazonalidade e peso.

Sazonalidade Peso corporal Dose
recomendada
Primeira 0,5 mL (50 mg)
Criancas prematuras (<36 sazonalidade do <5 kg i dose Uniczg
semanas e 6 dias) e Criangas VSR
com idade inferior a 24 meses
até 1 ano, 11 meses e 29 dias Primeira
E:om comorbidades ) sazonalidade do =5 kg 1.0 (TL (1(,)0. mg)
— dose Unica
VSR
2,0 mL (200 mg),
Criangas com idade inferior a 24 Segunda Independente administrados em
meses (até 1 ano, 11 meses e 29 sazonalidade do dg 50 duas injegcdes de 1,0
dias) com comorbidades VSR P mL, em locais
distintos

* Prematuros recebem o Nirsevimabe em apenas uma sazonalidade. Criangas com comorbidades podem
receber o anticorpo em até duas sazonalidades, de acordo com o més de nascimento.

Nao é permitida a utilizagcao combinada de duas doses de 0,5 mL para compor
um esquema de 1,0 mL.

9. ESTRATEGIA DE RESGATE: criancas que nasceram antes do inicio da Estratégia de
Imunizagédo contra o VSR com Anticorpo Monoclonal e que nao foram imunizadas
previamente, poderao receber o Nirsevimabe seguindo o esquema descrito no Quadro 1.
Na estratégia de resgate, ressalta-se que a idade € o critério de exclusao: no momento da
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administracdo, as criancas prematuras (<36 semanas e 6 dias) devem apresentar
idade inferior a 6 meses e as criancas com comorbidades, elencadas no Anexo |,
devem ter idade inferior a 2 anos. Criangas que iniciarem a imunizagdo na segunda
sazonalidade estardo com esquema completo.

10. PRECAUCOES E CONTRAINDICACAO: As criangas devem ficar em observacgéo
entre 15 e 30 min apos a administragao para a detecgao e 0 manejo de possiveis reagcdes
de hipersensibilidade grave. Administrar com cautela em criangas com trombocitopenia,
disturbios de coagulacdo ou em uso de anticoagulantes, devido ao risco potencial de
sangramento. E contraindicada em lactentes e criangcas com histérico de reacdes de
hipersensibilidade grave, incluindo anafilaxia, a substancia ativa ou a qualquer um dos
excipientes da formulagao.

11. REGISTRO: O registro das doses aplicadas de nirsevimabe 0,5 mL e 1,0 mL deve ser
realizado obrigatoriamente no Sistema de Informagdo do Programa Nacional de
Imunizagdes (SI-PNI). Orientagdes sobre o SI-PNI: clique aqui.

<« Registro de vacina

CNES - Nome do estabelecimento
Estratégia®

Especial >

Dados para registro da vacina
Lote"
Validade: Estes dados serédo

Conforme lote e descrigdo do = Fabricante: reenchidos automaticamente
imuncobioldgico descrito na NFM \munemelég\co; P

® SUGESTSES DE PROTOCOLO

= .
—

d

P/T1 (primeira sazonalidade) ou P/T2 (segunda sazonalidade) ~
Vacinador®

Nome de quem aplicou o imuno ~

Data de aplicacao”

Data de aplicacao &) Heje

Categoria-

Comorbidades >
Grupe de atendimento"

Indicacao (ex. Prematuridade, Sindrome de Down, Pneumopatia, ... =

Via da administracier
Intramuscular ~
Local de aplicac&o”

Vasto lateral da coxa ~
Ccondicio Maternal”

Nenhuma >
Especialidade”

Especialidade do prescritor ~
Motivo Indicacio”

CID-10 da indicacao clinica (ver quadro de referéncia na nota tecnica)
5 Acees =

12. FARMACOVIGILANCIA: Notificar os Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagao
ou Imunizacédo (ESAVI) graves e inusitados, ocorridos em até 30 dias apds a imunizagao.
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Eventos e Erros de imunizagdo (El) devem ser notificados conforme o seguinte fluxo:
clique aqui.

13. FLUXO DE DISTRIBUICAO: A resolucdo CIB/RS N° 959/25, institui a Rede Estadual
de Imunobiolégicos para Pessoas com Situagbes Especiais no Rio Grande do Sul
(RIE/RS), composta, entre outras partes, pelo Centro Intermediario de Imunobioldgicos
Especiais (CIIE), que tem por competéncia avaliar as solicitagdes, realizar a aplicagao de
imunobiolégicos e contar com estoque proprio. Em Porto Alegre, as maternidades dos
seguintes hospitais foram selecionadas como CIIE: HCPA, Santa Casa, HNSC, HMIPV e
Fémina.
13.1. Administracao do Nirsevimabe pelo CIIE: o profissional capacitado
preenchera o formulario de requisicdo (ANEXO [), que devera ser arquivado em um
setor previamente definido pelo servigo. A digitagdo da aplicagao devera ser realizada
no SI-PNI;
13.2. Solicitagcao de reposi¢ao para o Nucleo de Imunizacdes de referéncia: a
reposicdo do Nirsevimabe seguira o fluxo das vacinas BCG e Hepatite B. O
profissional responsavel fara a solicitacao via e-mail (HNSC:
vacinapoazn@gmail.com, demais CIIE: vacinapoa@amail.com). Os formularios de
requisicdo preenchidos devem ser entregues ao Nucleo de Imunizagdes no momento
do recebimento do insumo;
13.3. Hospitais nao classificados como CIIE: As criangas contempladas nas
indicacbes, nascidas nas demais maternidades, poderao ser imunizadas ainda na
maternidade ou dura nte internacdo neonatal. A solicitagdo deve ser feita para o
Hospital Materno Infantii  Presidente  Vargas  (HMIPV), via e-mail
(crie.hmipv@portoalegre.rs.gov.br), anexando o formulario de requisicao (ANEXO
I), com comprovagcao da condigcdo clinica indicada. A digitacdo da aplicagao
devera ser realizada no SI-PNI pelo estabelecimento solicitante;
13.4. O Hospital Materno Infantil Presidente Vargas, além de cumprir os itens 13.1 e
13.3 desta nota técnica, atendera a estratégia de resgate e a aplicagdo das doses da
segunda sazonalidade em criangas que nao estiverem internadas. A crianga deve ser
encaminhada com o formulario de requisigao (ANEXO I) preenchido por profissional
de nivel superior, com comprovacao da condigao clinica indicada. O agendamento
deve ser feito pelo whatsapp 3289 3339.

14. TRANSICAO PALIVIZUMABE/NIRSEVIMABE: o HMIPV seguird como referéncia

para aplicagdo do Palivizumabe para as criangas que receberam o anticorpo em 2025, até
o término do estoque. As orientagbes completas sobre a transicao podem ser encontradas
na pagina 23 da Estratégia de Imunizacédo contra o VSR em Criancas Prematuras e com

Comorbidades - Anticorpo Monoclonal.
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ANEXO |

FORMULARIO DE REQUISIGAO DO NIRSEVIMABE

CID-10 (imaturidade extrema P07.0 ou P07.2) (Outros recém-nascidos de pré-termo P07.1 ou P07.3)

Servigo: Data:
Paciente: DN:
CNS ou CPF: Nome da mae:
Peso atual: Dose: (1 05mL [11,0mL [J2,0mL
INDICAGAO
Prematuridade (<36 semanas e 6 dias)* Observages/Exclusoes

Cardiopatia congénita
com repercussao
hemodinamica
CID-10 Q20 a Q26

Cardiopatia acianética com uso de medicamentos para insuficiéncia cardiaca

O -
e indicagao cirurgica

[0 Hipertenséo pulmonar moderada a grave

[0 Necessidade de uso continuo de medicamentos especificos

Nao indicado para:

a. Doenca cardiaca sem repercusséao (ex.: CIA
ostium secundum, DSV pequeno, estenoses
leves, PDA leve).

b. Lesao corrigida cirurgicamente sem uso de
medicamentos.

c. Cardiopatia leve sem tratamento.

Segunda sazonalidade:

apenas se mantida repercusséo clinica e uso de
medicagao.

Doenca pulmonar

O Prematuros dependentes de O. 228 dias de vida com alteragdes radiograficas

cronica d.a [0 Necessidade de oxigénio até 36 semanas de idade corrigida e |nd|cadol TS S 2y 62 qua S€ nao
prematuridade houve necessidade de suporte terapéutico nos 6
(DPCP) meses anteriores ao periodo sazonal.
CID-10 P27.1 0 Uso de suporte terapéutico (oxigénio, corticoide, diurético) nos ultimos 6
meses antes da segunda sazonalidade

[0 <12 meses com CD4+ <750 células/mm?

[0 12 a 24 meses com CD4+ <500 células/mm?
Imunocomprometidos [0 Erros inatos graves da imunidade
graves (inato ou Aplicavel também a neoplasias hematolégicas em
adquirido) Uso de corticoides em altas doses (>2 mg/kg/dia ou =20 mg/dia por >2 tratamento.

CID-10 D80 a D84.9

semanas)

[0 Transplantados de 6rgdos sélidos ou TCTH

[0 Doencas oncoldgicas em tratamento ou pds-quimioterapia/radioterapia

Fibrose cistica

[0 Doenga pulmonar grave (ex.internagéo prévia por exacerbacéo)

[0 Alteragdes persistentes em imagem pulmonar

Indicagéo restrita aos casos com

CID-10 E84 comprometimento clinico importante.
[0 Pesolestatura <10° percentil
Doengas cri f | iratori ¢ tilacio. t
neuromusculares riangas com fraqueza muscular respiratéria que comprometa ventilagao, tosse e ) o J o
graves eliminagdo de secregdes. Inclui: AME 0/1, SMARD1, neuropatias e distrofias Alto risco de evolucgdo rapida para insuficiéncia

CID-10 G70.2 P94.0 a
P94.9

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

respiratéria aguda por VSR.

Sindrome de Down
CID-10 Q90.0 a
Q90.9

Todas as criangas com idade inferior a 24 meses de idade

Independentemente de presenca de cardiopatia
ou outras comorbidades.

Anomalias congénitas
das vias aéreas e
doengas pulmonares
graves

CID-10 Q30-Q34

Criangas <24 meses com alteragdes estruturais que comprometam
ventilagdo/depuragdo de secre¢des, como: agenesia/hipoplasia pulmonar, cistos
broncogénicos, sequestro pulmonar, traqueomalacia grave, estenose traqueal,
compressodes vasculares, sindromes (Pierre Robin, Apert), entre outras

Considerar especialmente se houver internagdes
respiratérias recorrentes,necessidade de oxigénio,
suporte ventilatério ou dificuldade relevante de
eliminagao de secregdes.

*ATENCAO: para estratégia de resgate, as criancas prematuras devem ter idade inferior a 6 meses no momento da aplicagéo.

Profissional:

Conselho:

Assinatura:
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