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Favoravel

Conforme Relatdrio de Analise Critica (RAC), as evidéncias
atualmente disponiveis sobre eficacia e seguranga do
nirsevimabe para imunoprofilaxia para o virus sincicial
respiratdrio (VSR) é baseada em 03 estudos comparando
nirsevimabe e cuidado usual (HARMONIE) ou placebo
(MELODY e MEDI8897 Ph2b); e 02 estudos que incluiram
na comparacao palivizumabe (MEDLEY, 2022 e MEDLEY,
2023). Metandlise dos estudos cujo comparador foi o
cuidado usual/placebo com populagdo composta por,
resumidamente, bebés saudaveis com idade gestacional
(IG) de 29 semanas ou mais nao elegiveis para receber
palivizumabe, bebés saudaveis com IG de pelo menos 35
semanas ou mais ndo elegiveis para receber palivizumabe,
indicaram reducdo de risco de mortalidade geral de 7%,
reducdo de risco de necessidade de atendimento médico
por infeccdo do trato respiratério inferior associado ao
VSR de 75%, reducdo do risco de hospitalizacdo de 80% e
risco de eventos adversos aceitaveis e compativeis com a
adocdo da tecnologia. A certeza da evidéncia do
nirsevimabe comparado ao placebo/nenhuma profilaxia,
no primeiro periodo sazonal, foi alta para a necessidade
de atendimento médico, moderada para hospitalizacdo e
baixa para mortalidade e eventos adversos. Quando
acessada para a comparagdo entre nirsevimabe versus
palivizumabe, tanto no primeiro como no segundo



Legendas:

DUT — Diretriz de Utilizagao

PAR — Proposta de Atualizagdo do Rol
UAT - Unidade de Andlise Técnica
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periodo sazonal, foi moderada para quaisquer eventos
adversos, baixa para necessidade de atendimento médico
e muito baixa para mortalidade e eventos adversos graves.
Ainda, levando em consideracao a facilidade posoldgica de
aplicacdo Unica num grupo populacional especifico e fragil,
a recomendacdo preliminar segue favoravel com a
inclusdo da tecnologia abrangendo a) prematuros
nascidos com idade gestacional < 37 semanas (até 36
semanas e 6 dias) e com idade inferior a 1 ano (até 11
meses e 29 dias) entrando ou durante sua primeira
temporada do VSR e, b) criancas com idade inferior a 2
anos (até 1 ano, 11 meses e 29 dias) com a presenca de
doenca pulmonar cronica da prematuridade (displasia
broncopulmonar) ou doenga cardiaca congénita com
repercussao hemodinamica demonstrada. Nao foram
identificadas evidéncias acerca do uso de nirsevimabe
para os demais grupos propostos (imunocomprometidos,
sindrome de Down, fibrose cistica, doenga neuromuscular
ou anomalias congénitas das vias aéreas) na Unidade de
Analise Técnica (UAT), tanto na primeira como na segunda
temporadas de VSR.

No que diz respeito a avaliacdo econdémica, o proponente
apresentou estudos considerados adequados pelos
pareceristas, sendo que na avaliacdo econOmica a
tecnologia apresentou uma razao de custo-utilidade
incremental de RS 27.198/AVAQ em comparag¢do com o
palivizumabe. Foi estimado um impacto orcamentario
incremental médio anual de RS 18,5 milhdes, levando em
consideracdo a cobertura populacional média anual de
40.166 pacientes, sem a inclusdo no calculo dos demais
grupos propostos mencionados acima e para os quais ndao
foi identificada evidéncia na literatura.



