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VACINA VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO (VSR) A E B (RECOMBINANTE)

em gestantes com 32 a 36 semanas para prevencao da doenca do trato respiratorio inferior

causada pelo virus sincicial respiratorio (VSR) em criancas até os 6 meses de idade.
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VACINA VIiRUS SINCICIAL RESPIRATORIO (VSR) A E B (RECOMBINANTE)

O que é o virus sincicial respiratorio?

O Virus Sincicial Respiratorio (VSR) € um agente infeccioso que ataca os pulmdes e as vias
respiratorias. Ele é especialmente comum em bebés e criangas pequenas, mas pode afetar
pessoas de qualquer idade. O VSR se espalha facilmente, sendo transmitido de uma pessoa
para outra quando alguém tosse ou espirra, ou ao tocar superficies e objetos contaminados.
O virus entra no corpo pelas mucosas dos olhos, boca e nariz.

A doenca causada pelo VSR tem um periodo de incubacao de quatro a cinco dias, e a pessoa
pode espalhar o virus por dois a oito dias, ou até melhorar. Esse tempo pode ser maior em
bebés ou pessoas com o sistema imunologico fraco. Os sintomas podem variar. Enquanto
algumas pessoas nao apresentam nenhum sintoma, outras podem ter problemas graves nas
vias respiratorias, especialmente na primeira infeccdo. A maioria das criancas € infectada
pelo VSR no primeiro ano de vida, e quase

todas serdo expostas ao virus até os dois

anos. Alem disso, as pessoas podem ter

reinfeccdes ao longo da vida.

O VSR é a principal causa de infeccdes
nas vias respiratorias inferiores em bebés
e criancas menores de dois anos. Ele pode
ser responsavel por até 75% dos casos de
bronquiolite e 40% das pneumonias durante
certas épocas do ano. Cerca de 10% das
criancas que tém a primeira infeccao pelo
VSR precisam ser hospitalizadas, e metade
delas vai para a Unidade de Terapia Intensiva
(UTI). O risco de hospitalizacdo € maior em
bebés com até cinco meses de idade.

Em 2019, estima-se que ocorreram,
no mundo, 33 milhdes de infeccdes
respiratorias causadas pelo VSR em criancas
menores de cinco anos, resultando em 3,6
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milhdes de hospitalizacdes e 26 mil mortes. Considerando apenas bebés com menos de seis
meses, foram registrados 6,6 milhdes casos, 1,4 milhdes de hospitalizacdes e 13 mil mortes.
No Brasil, em 2023, foram notificados 247 mil casos de Sindrome Respiratoria Aguda Grave
(SRAG), sendo 26% causadas pelo VSR. Em menores de um ano, foram registrados 60 mil
casos de SRAG e 889 obitos. Em cerca de 18.635 casos foi identificado o VSR como agente
viral que causou a doenca. Esse virus também foi responsavel por 24,7% dos obitos.

No Brasil, o VSR costuma circular com mais intensidade em determinados meses do ano.
Na regidao Sul, o pico de casos acontece entre abril e agosto, enquanto na regidao Norte, o
aumento dos casos ocorre entre fevereiro e junho. Por sua vez, nas regides Nordeste, Centro-
Oeste e Sudeste o pico de circulagao do virus ocorre entre marco e julho.

Alguns fatores aumentam o risco de bebés ficarem doentes por conta do VSR. Entre esses
fatores estdo: ser prematuro, ter doencas pulmonares crénicas, problemas no coragao desde
O hascimento, e ter o sistema imunologico enfraquecido. Os bebés prematuros, especialmente
0s que tém problemas de saude crdnicos, tém um risco maior de desenvolver infeccdes
respiratorias graves por causa do VSR. Esses bebés também apresentam taxas mais altas de
complicacdes e morte quando infectados pelo virus.

Como ocorre a prevencao do virus sincicial respiratério no SUS?

De acordo com o Protocolo de Uso do Palivizumabe para a Prevencao da Infeccao pelo
Virus Sincicial Respiratorio, publicado em 2018, o palivizumabe € o medicamento destinado
a prevencao de doenca grave do trato respiratorio inferior, causada pelo VSR, em pacientes
pediatricos com alto risco para doenca por VSR. Entretanto, o medicamento é indicado no
SUS apenas para criancas prematuras, nascidas com menos de 28 semanas ou criancas com
doenca pulmonar crdénica ou doenca cardiaca congénita, com repercussao hemodinamica
(alteracdes na funcionalidade de alguns orgaos) até dois anos de idade.

A prevencao por meio da imunizacao ativa dos lactentes (bebés que ainda estdo sendo
amamentados) ainda n3o estd disponivel no Sistema Unico de Saude (SUS). Entretanto, a
presenca de anticorpos, adquiridos passivamente pela mae, esta associada com menor
risco de hospitalizagcao. A imunizacao passiva de lactentes pode ser feita diretamente com
anticorpos monoclonais (produzidos em laboratorio), como o palivizumabe, ou indiretamente,
por vacinacao materna, com a transferéncia dos anticorpos para o feto pela placenta,
principalmente no ultimo trimestre da gestacao.
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Tecnologia analisada: Vacina Virus Sincicial Respiratério (VSR)Ae B
(recombinante)

A Pfizer Brasil Ltda. solicitou a Conitec a avaliacao da proposta de incorporacao da vacina do
virus sincicial respiratorio A e B (recombinante) (Abrysvo®) para prevencao da doenca do trato
respiratorio inferior e da doenca grave do trato respiratorio inferior causada pelo virus sincicial
respiratorio em bebés até os seis meses de idade, por imunizacao ativa de gestantes com 32
a 36 semanas, no SUS.

A Vacina do Virus Sincicial Respiratorio (VSR) A e B (recombinante) tem indicacdao aprovada
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para a prevencao da doenca do trato
respiratorio inferior e da doenca grave do trato respiratorio inferior causada pelo VSR, em
criancas, desde o0 nascimento até os 6 meses de idade, por meio de imunizacao ativa em
gestantes. Também € indicada para prevencao da doenca do trato respiratorio inferior causada
pelo VSR, em individuos maiores de 60 anos de idade.

As evidéncias indicam que o uso da vacina VSR A e B, diminui a porcentagem de lactentes com
infeccao grave de vias aéreas inferior, em comparacao ao placebo (substancia sem efeito),
sendo 0,5% e 1,8% a porcentagem de infectados, respectivamente, durante o periodo de 180
dias apos o nascimento. Também ¢ verificada uma reducao de 56,8% nas hospitalizacdes,
entre os filhos de maes que fizeram uso da vacina, apos 180 dias do nascimento. Os eventos
adversos maternos foram, em sua maioria, leves a moderados, sendo 0s mais comuns: dor
local, muscular e dor de cabeca. Contudo, apesar de poucos, também foram relatados mais
eventos adversos maternos graves ou com risco de vida, ocorridos no primeiro més apos
a vacinacao no grupo que recebeu a vacina, do que no grupo que recebeu o placebo. O
percentual de partos prematuros no grupo vacinado foi maior, mas sem significancia estatistica.
E importante destacar que o estudo analisado ndo possui tamanho amostral para descartar
aumento da prematuridade. A certeza no conjunto das evidéncias foi classificada como baixa
nos desfechos: infeccao com atendimento médico e infeccdo grave de via aérea inferior
associada ao VSR; e como moderada no desfecho parto prematuro.

A analise econdmica indica que a relacao entre o custo e a efetividade da vacina resulta em
um valor incremental de RS 156.701,59 por anos de vida ganhos com qualidade. Ja a andlise de
impacto orcamentario demonstra um acréscimo que varia entre RS 601 milhdes no primeiro
ano de incorporacdo e RS 574 milhdes ao final do quinto ano de incorporacéo, sendo estimado
que a oferta da nova tecnologia evitaria aproximadamente 34 mortes e 44 mil internacdes por
ano, em um cenario com cobertura vacinal de 62% das gestantes.
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Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n? 68/2024 esteve aberta durante o periodo de 13/09/2024 a 23/09/2024 e
recebeu duasinscricdes. Contudo, verificou-se que os inscritos ndo atendiam as especificidades
desta Chamada. A Secretaria-Executiva da Conitec também realizou uma busca ativa junto a
especialistas, associacdes de pacientes e Centros de tratamento, contudo, ndo identificou um
participante para este tema. Assim, nao houve a participagao.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a ndao incorporagcao, ao SUS, da vacina virus sincicial
respiratorio A e B (recombinante) para a prevencado da doenca do trato respiratorio inferior e da
doenca grave do trato respiratorio inferior causada pelos virus sincicial respiratorio em bebés
por imunizagao ativa em gestantes. Esse tema foi discutido durante a 1352 Reuniao Ordinaria
da Comissao, realizada nos dias 06, 07 e 08 de novembro de 2024. Na ocasido, o Comité de
Medicamentos considerou que ha incerteza nas evidéncias publicadas em relagdao aos dados
de seguranca, ha evidéncia de baixa qualidade e tem-se elevado impacto orcamentario. Foi
sugerido que o preco da dose da vacina deve ser reapresentado pela empresa para que seja
viavel uma potencial incorporagao no SUS.

O assunto esta disponivel na Consulta Publica n? 95, durante 20 dias, no periodo de 18/11/2024
a 09/12/2024, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e criticas) sobre
O tema.

Clique aqui para enviar sua contribuicao.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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