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Nota Informativa SEVISA n° 55/2025 05 de novembro de 2025

Assunto: Estratégia de vacinacao contra o virus sincicial respiratorio para gestantes

1. Infeccéo pelo virus sincicial respiratorio

As infeccbes do trato respiratério inferior (ITRI) estdo entre as principais causas de
morbidade e mortalidade de criancas e adultos em todo o mundo. Entre os agentes etiolégicos,
destaca-se o virus sincicial respiratério (VSR), reconhecido como a principal causa de ITRI em
criancas menores de 2 anos de idade, podendo ser responsavel por cerca de 75% casos de
bronquiolite viral aguda (BVA) e 40% das pneumonias durante os periodos de sazonalidade,
com significativo impacto na saude publica.

A infeccdo pelo VSR ocorre, em maioria, no primeiro ano de vida. Até o segundo ano,
praticamente todas as criancas ja terdo tido contato com o virus, podendo ocorrer novos
episédios de infeccdo ao longo da vida. No entanto, as manifestacdes mais graves,
relacionadas ao acometimento do trato respiratorio inferior, sdo mais frequentes durante o
primeiro episodio de infeccéo.

A infeccdo causada pelo VSR, além de representar importante carga de
morbimortalidade, pode acarretar sequelas de longo prazo, como sibilancia recorrente ou
bronquiolite obliterante, com impacto sobre o Sistema Unico de Sautde (SUS). Entre esses
efeitos, destacam-se o aumento da demanda por atendimentos ambulatoriais, internacdes
hospitalares e necessidade de cuidados intensivos, sobrecarregando os servi¢os de saude.

Até o momento, ndo existe tratamento antiviral especifico disponivel para o VSR em
lactentes. O manejo clinico permanece essencialmente de suporte (como hidratacdo e

oxigenioterapia), o que reforca a relevancia das medidas de prevencéo.

Nesse contexto, a adocédo de medidas de prevencédo torna-se fundamental para reduzir
o impacto do VSR sobre a populagdo mais vulneravel. Desse modo, com o intuito de ampliar a
possibilidade de protecdo das criangas menores de 6 meses de idade contra 0o VSR, o
Ministério da Saude disponibilizara a vacina virus sincicial respiratorio A e B (recombinante) no
Calendéario de Vacinacdo da Gestante, no ambito do SUS. Esta incorporacdo objetiva a
prevencao da doenca do trato respiratorio inferior causado pelo VSR em recém-nascidos.
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2. Objetivos
2.1 Geral

Prevenir as formas graves de doenca do trato respiratorio inferior associados ao VSR em

criangcas menores de 6 meses de idade mediante a vacinacéo de gestantes.

2.2 Especificos

v" Reduzir a sobrecarga dos servicos de saude do SUS quanto ao atendimento em
decorréncia das doencas respiratorias causadas pelo VSR em criancas menores de
6 meses de idade.

v' Reduzir a necessidade de hospitalizacgbes em Unidades de Terapia Intensiva
Pediatrica (UTIP), considerando as dificuldades estruturais e as desigualdades
regionais na oferta desses leitos no ambito do SUS.

v' Oportunizar 0 acesso a vacina contra o VSR para a gestante.

3. Operacionalizacao
A acdo acontecera durante todo o ano e terd como publico alvo as gestantes a partir da
282 semana, sem restricao de idade materna. Onde deve ser considerado o esquema de dose
Unica a cada gestacao, sendo suficiente para a vacinacdo a informacéo sobre o seu estado de
gravidez e idade gestacional (cartdo de gestante ou cartdo do pré-natal, exames
comprobatérios, relatério médico ou encaminhamento de qualquer profissional de saude de
nivel superior).

Considerando as evidéncias disponiveis e a deliberacdo da Céamara Técnica
Assessoramento em Imunizacdes (CTAI), recomenda-se a vacinagao contra o VSR para todas
as gestantes a partir de 28 semanas de idade gestacional, sem limite minimo ou maximo de
idade materna. Essa estratégia contribui para promover maior equidade na vacinacao,
assegurando que todas as gestantes e seus lactentes tenham acesso a protecdo conferida
pela vacina.

A vacina virus sincicial respiratério A e B (recombinante) sera introduzida em todas as
unidades federadas e seus respectivos municipios simultaneamente, havera disponibilidade da
vacina em todas as Unidades Béasicas de Saude (UBS).

Espera-se com a introducdo da vacina VSR no Calendario Nacional de Vacinacao induzir,
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na gestante, a producdo de altos titulos de anticorpos contra a doenca causada pelo VSR,

possibilitando a transferéncia transplacentaria desses anticorpos para o feto, resultando na

protecdo do recém-nascido, nos primeiros seis meses de vida. Essa vacina devera ser

registrada na caderneta de salde da gestante e/ou cartdo do pré-natal.

3.1 Meta

Vacinar, pelo menos, 80% das gestantes na rotina contra o VSR e otimizar o uso do
imunobiolégico. Indicador operacional adotado no momento da introducéo do imunobiolégico.

A estimativa de gestantes a serem vacinadas em Alagoas é de 46.217 gestantes.

4. Vacina Virus Sincicial Respiratorio A e B — Recombinante
A vacina utiliza uma plataforma de proteina recombinante estabilizada da subunidade F do
virus, induzindo resposta imune capaz de proteger os recém-nascidos nos primeiros meses de
vida. Essa tecnologia integra o projeto de Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)
"Vacina Virus Sincicial Respiratorio (VSR)", aprovado pela Portaria GM/MS n.° 6.645, de 25 de
fevereiro de 2025, e desenvolvido pelo Instituto Butantan em colaboragdo com a Pfizer Inc. e a
Pfizer Brasil Ltda.

4.1 Especificacfes
A vacina virus sincicial respiratério A e B (recombinante) possui apresentacdo como po
liofilizado para solucéo injetavel com diluente, que apds reconstituicdo se apresentara como dose

Unica de 0,5 mL apéds reconstituicdo. A embalagem da primeira remessa distribuida pelo Ministério

da Saude tera: 1 frasco-ampola, 1 seringa preenchida com diluente, 1 adaptador e 1 agulha. As

especificacdes da vacina estao descritas no Quadro 1.

Quadro 1 — Especificagdes da vacina virus sincicial respiratério A e B (recombinante), ano 2025

Laboratério fornecedor Instituto Butantan e Pfizer.
, Instituto Butantan: 122340053
Registro _
Pfizer: 121100498
. Frasco-ampola + seringa preenchida com diluente, com
Apresentagéao

adaptador e agulha.
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Imagens da vacina

Indicacao

Uso adulto em gestantes.

Forma farmacéutica

P¢ liofilizado para solucao injetavel com diluente.

Via de administragao

Intramuscular.

Volume da dose

Dose Unica de 0,5 mL.

Composicéo por dose de 0,5 mL

Cada 0,5 mL da vacina contém: proteina F de pré-fuséo
estabilizada por VSR do subgrupo At (60 mcg), proteina F
de pré-fusdo estabilizada por VSR do subgrupo Bl (60
mcg), excipientes*. g.s.p.

'Produzida em células do ovéario de hamster chinés por
tecnologia de DNA recombinante.

*Excipientes: trometamol, cloridrato de trometamol,
sacarose, manitol,polissorbato 80, cloreto de sédio.
Diluente: agua para injecao.

Prazo de validade e conservagao

A vacina deve ser armazenada em camara cientifica
refrigerada (de +2°C a +8°C) e pode ser utilizado por 36

meses a partir da data de fabricacdo. Nao congelar.

Utilizagcdo apods abertura do frasco

ApOs reconstituicdo, a vacina deve ser armazenada em
temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). A vacina deve ser
administrada imediatamente (dentro de 4 horas) apés a

reconstituicdo. Nao congelar.

Fonte: Bula Abrysvo — Pfizer/2025.

4.2 Transporte e armazenamento

» Transporte

O transporte requer o uso de caixas térmicas especialmente designadas para a conservagao

de vacinas, possuindo qualificacéo térmica que assegura homogeneidade térmica interna.

A temperatura recomendada para o transporte situa-se entre +2°C e +8°C, sendo essencial

registrar a temperatura na expedicdo e no momento do recebimento de cada caixa. Durante o
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recebimento, a conferéncia e a expedicdo da vacina, minimizar a exposicdo a temperatura
ambiente.
» Armazenamento

O armazenamento adequado das vacinas deve ser realizado em camaras cientificas
refrigeradas, com temperatura entre +2°C e +8°C. Os equipamentos de refrigeracdo destinados a
guarda e a conservacdo de vacinas devem seguir padrdes regulatérios estabelecidos pela
Anvisa.

Além disso, € essencial que sejam exclusivos para o armazenamento de imunobiolégicos.
Esses equipamentos precisam estar equipados com instrumentos e dispositivos necessarios para
0 controle e o monitoramento da temperatura, sendo recomendado o uso de registrador eletrénico
que permita a extracdo de relatérios, além da fonte primaria de energia elétrica, uma fonte
alternativa capaz de efetuar o suprimento imediato de energia no caso de falhas da fonte primaria.

Salienta-se a importancia da elaboracéo de planos de contingéncia para preservar as vacinas
em casos de exposicao a temperaturas fora das recomendacdes. Tais precaucdes sdo essenciais
para garantir a integridade e a eficacia das vacinas, assegurando que sejam armazenadas e

transportadas dentro dos parametros adequados.

Atencao!
O monitoramento e o controle da temperatura durante o transporte e armazenagem devem ser
registrados.

4.3 Recomendacgfes para reconstituicao

Para reconstituicdo da primeira remessa desta vacina distribuida pelo Ministério da Saude

deve-se sequir 0 passo a passo abaixo.

Figura 1 — Componentes da vacina VSR A e B (recombinante).

Seringa de componente Frasco de componente de antigeno liofilizado
diluente de agua estéril
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Passo 1. Anexe o adaptador do frasco-ampola

— Retire a tampa superior da embalagem do adaptador do frasco-
ampola e retire a tampa removivel do frasco.

— Mantendo o adaptador do frasco-ampola para injetaveis na
embalagem, centralize-o sobre a rolha do frasco e conecte-o com um
empurrdo firme direto para baixo. N&do empurre o adaptador do frasco-

ampola em angulo, pois isso pode resultar em vazamento. Remova a

embalagem.

Passo 2. Reconstituir o componente da vacina liofilizada

— Para todas as etapas de montagem da seringa, segure a seringa

apenas pelo adaptador Luer lock. Isso evitard que o adaptador Luer
lock se solte durante a utilizagéo.

— Gire para remover a tampa da seringa e depois gire para conectar a
seringa ao adaptador do frasco. Pare de girar quando sentir resisténcia.
— Injete todo o conteddo da seringa no frasco-ampola. Mantenha a
haste do émbolo pressionada e gire suavemente o frasco-ampola em

movimentos circulares até que o p6 esteja completamente dissolvido

(menos de 1 minuto).

N&o agite.

Passo 3. Retirar a vacina reconstituida

— Inverta completamente o frasco-ampola e retire lentamente todo o
conteldo para a seringa para garantir uma dose de 0,5 mL.

— Gire para desconectar a seringa do adaptador do frasco-ampola.

— Coloque uma agulha estéril adequada para injecao intramuscular.

Fonte: Bula Pfizer — vacina virus sincicial respiratorio A e B (recombinante).

A vacina preparada é uma solucéo limpida e incolor. Inspecione visualmente a vacina quanto a
particulas grandes e descoloracdo antes da administragcdo. Nao use se forem encontradas

particulas grandes ou descoloracgao.

4.4 Esquema de Vacinagéao
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E indicada uma dose Unica cada gestacdo a partir da 282 semana de gestacdo, sem

restricdo de idade materna.

5. Farmacovigilancia

A vacina virus sincicial respiratorio A e B (recombinante) demonstrou eficacia significativa na

prevencdo de doencas do trato respiratério inferior causadas pelo VSR em diferentes grupos

etarios. O Quadro 2 descreve as especificagbes sobre o perfil de seguranca e as principais

consideracdes para garantir a protecao da populacéo.

Quadro 2 — Especificacdes gerais sobre a seguranca da vacina VSR no Brasil

Especificacfes de seguranca

Vacina VSR

Considerag0des gerais

A vacina VSR A e B (recombinante) €& composta por
glicoproteinas F recombinantes dos subgrupos A e B.

Manifestacdes locais

Dor no local da vacinagcdo, eritema e edema no local da
aplicacdo, com resolucao espontanea em até trés dias.

Manifestacdes sistémicas

Fadiga, cefaleia, mialgia, artralgia e dor nas extremidades.
Esses sintomas geralmente se manifestaram nas primeiras 48
horas ap0s a administracdo da vacina e sdo autolimitados,
desaparecendo em média apds trés dias.
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Eventos Adversos de | EAIE primérios a serem monitorados:
Interesse Especial (EAIE) a |a. Desfecho geral de interesse
serem monitorados i. Obito.

b. Condic¢des neuroldgicas e neuroinflamatérias

i. sindrome de Guillain-Barré (SGB), incluindo variante de Miller-
Fisher;

ii. encefalomielite disseminada aguda (ADEM);

iii. mielite transversa/mielite;

iv. polineuropatia desmielinizante inflamatéria crénica (PDIC).
c. Reacdes alérgicas

I. anafilaxia.

d. Condicbes cardiacas

I. fibrilacéo atrial.

EAIE secundarios a serem monitorados

a. Condig6es neurolégicas/neuroinflamatorias

i. neurite optica,

ii. esclerose multipla;

iii. paralisia de Bell;

iv. encefalite/encefalomielite;

V. meningite/meningoencefalite.

b. Outras condicoes

i. Esavi ap6s administracdo simultanea com vacina covid-19,
vacina influenza inativada ou outras vacinas para adultos.
Desfechos especificos da gravidez a serem monitorados
a. Nascimento prematuro;

i. baixo peso ao nascer,

b. Obito fetal;

c. Anomalias congénitas;

a. Mortes maternas e infantis.

Fonte: Bula Pfizer — vacina virus sincicial respiratério A e B (recombinante).

Cabe destacar que Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE) sdo eventos
clinicamente relevantes que, pela sua natureza, gravidade ou plausivel mecanismo biolégico,
exigem monitoramento cuidadoso durante os estudos clinicos e apés a introducao de vacinas.

Importante destacar que a classificacdo de um evento como EAIE nédo implica, por si s,
em uma relacdo causal estabelecida com a vacina. Na maioria das vezes, esses eventos sao
raros, e sua inclusdo como EAIE se baseia no principio da precaucdo e na necessidade de
fortalecer a farmacovigilancia. Esse tipo de monitoramento permite que potenciais sinais de
seguranca sejam avaliados com rigor cientifico, contribuindo para a transparéncia e a confianca

no processo de desenvolvimento e uso de vacinas.

5.1 Eficacia e Seguranca

SEVISA




i.‘!
ey
PG
Secretaria de Estado da Salude — SESAU
Secretaria Executiva de Vigilancia em Saude — SEVISA

Superintendéncia de Vigilancia e Controle de Doencas - SUVCD
Geréncia de Vigilancia e Controle de Doencas Transmissiveis - GVCDT

Assessoria Técnica de Doencgas Imunopreviniveis e Vacinagéo - ATI

Esta vacina demonstrou um perfil de seguranca aceitavel nos estudos clinicos de fase lll.
Ainda que eventos supostamente atribuiveis a vacinacéo ou imunizacéo (Esavi) possam ocorrer, a
maioria dos eventos relatados foi considerada ndo grave, autolimitada e compativel com a
reatogenicidade esperada para vacinas inativadas.

Os dados disponiveis até 0 momento apontam boa tolerabilidade da imunizacdo com a
vacina VSR. As reacdes adversas mais comuns (que podem afetar mais de 1 em cada 10

pessoas vacinadas) em mulheres gravidas de 24 a 36 semanas de gestacdo incluem dor

vermelhidao e inchaco no local da vacinacao, dor de cabeca e mialgia (dor muscular). A maioria

dos eventos foi de intensidade leve a moderada e resolvido em poucos dias. Durante os ensaios

clinicos, apesar de ter sido encontrado um risco maior de parto prematuro em quem recebeu a
vacina, ndo houve diferenca estatisticamente significativa em comparagcdo com quem tomou
placebo. Entretanto, as informagdes da literatura demonstram dados conflitantes, com resultados
apos analise de desproporcionalidade indicando parto prematuro como sinal de seguranca.

Dessa forma, dados mais robustos sdo necessarios diante das limitagcdes desses achados,
reforcando a importancia de estudos pos-comercializacdo e vigilancia ativa das gestantes
vacinadas. Os principais EAIE relacionados a vacina VSR a serem monitorados incluem aqueles

com potencial risco de associacdo a vacina, seja quanto a sua efetividade ou a reatogenicidade.

5.2 Precaucgdes
» Estados febris: a vacinacdo deve ser adiada em casos de febre moderada a alta até a

resolucado do quadro agudo, como medida de precaucdo para evitar interpretagcdes equivocadas
sobre reagdes vacinais. No entanto, a presenca de infec¢des leves, como resfriados, sem febre
significativa, ndo constitui contraindicacao a vacinacao.

» Eventos locais leves: reacbes no local da aplicagdo, como dor, eritema ou edema, sao
geralmente autolimitadas. Nesses casos, recomenda-se a aplicagcdo de compressas frias. Em
situacdes de maior intensidade, analgésicos podem ser utilizados, desde que sob orientacédo
médica.

» Gestantes com disturbios de coagulacdo: a vacina deve ser administrada com cautela em
pessoas com trombocitopenia ou distirbios da coagulagdo, devido ao risco potencial de
sangramento no local da aplicacéo intramuscular.

» Gestantes imunocomprometidos: pacientes imunocomprometidos, inclusive aqueles em uso

de imunossupressores, podem apresentar resposta imune reduzida a vacina. A efetividade da
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imunizacao pode, portanto, ser limitada nesse grupo, devendo ser considerada individualmente.

* Uso em gestantes com menos de 24 semanas: a vacina nao foi estudada em gestantes com
menos de 24 semanas de gestacdo. Como a protecdo neonatal contra o VSR depende da
transferéncia transplacentaria de anticorpos, o laboratério produtor recomenda que a vacina deve
ser administrada preferencialmente entre 24 e 36 semanas de gestacdo. De acordo com o Grupo
Consultivo Estratégico de Especialistas em Imunizacdo (SAGE) de colaboracdo da OMS em 2024,
0S paises que introduzirem essa vacina devem considerar a administracdo de dose Unica no
terceiro trimestre de gestagdo (= 28 semanas de gestacdo), sem restricdo de limite superior —
exceto para mulheres em trabalho de parto ativo.

* A recomendacado de restringir ao terceiro trimestre € uma abordagem de precaucdo para
minimizar potenciais eventos adversos de nascimentos prematuros antes do terceiro
trimestre, que tém maior risco de mortalidade e sequelas graves, ao mesmo tempo em que
preserva os beneficios e aumenta a viabilidade programética em paises de baixa e média
renda.

* Eventos persistentes: Esavi que persistam por mais de 72 horas devem ser avaliados por
equipe de salde para investigacdo de outras possiveis causas clinicas ndo relacionadas a

vacinacao.

5.3 Contraindicacdes

A vacina virus sincicial respiratorio A e B (recombinante) € contraindicada nos casos de
hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer componente dela. As reacdes de
hipersensibilidade (por exemplo: erup¢do cutédnea e urticaria) e anafilaxia foram consideradas
raras e muito raras, respectivamente, conforme a bula brasileira.

» Orientacdes para a pratica:
* Triagem rapida antes da vacinagao: antecedentes de anafilaxia, alergias a componentes/latex e
uso de betabloqueador.
» Observagéao padrao: pelo menos 15 min (todos) | 230 min se histdrico de alergia.
» Capacidade de resposta imediata no local: protocolo de anafilaxia, checklist de materiais e
treinamento periddico da equipe.
* Registro e notificacdo de Esavi conforme fluxo definido.

Essas medidas visam detectar precocemente eventos de hipersensibilidade, reduzir risco

ao vacinado e aperfeicoar a farmacovigilancia pos-comercializacdo, mantendo a confianca do
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publico e dos profissionais

6. Registro e informacdes da vacinagéo contra o VSR
As doses aplicadas deveréo ser registradas nos sistemas de informacéo e-SUS APS,
SI-PNI, nos sistemas proprios ou terceiros que estejam devidamente integrados a Rede
Nacional de Dados em Saude (RNDS), conforme Portaria GM/MS n.° 5.663, de 31 de outubro
de 2024, e Nota Técnica n.° 115/2024-DPNI/SVSA/MS (Figura 6).

O registro serd nominal e dar-se-4 com a apresentacdo do Cartdo Nacional de Saude
(CNS) ou o Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) do cidadado que procurar as salas de vacina para
receber a vacinacdo. O documento necessario para a identificagcdo do vacinado, seja ele o
CPF ou o CNS, precisa estar cadastrado no Cadastro Nacional de Usuérios do Sistema Unico
de Saude (CadSUS). Em situacdes que a vacinacgao for realizada em pessoas em situacéo de

rua ou com auséncia de documentacao, criar um CNS para registro vacinal.

SUS APS para registro de vacinas estejam com a versdao mais
atualizada do sistema. Para mais informac¢des acessar o link:
hitps://sisaps.saude.gov.br/sistemas/esusaps/ “ABA”
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é Reforga-se para que os municipios que utilizam o sistemado e-

Para o registro correto dessa vacinacgao é preciso fornecer as informac6es do grupo de
atendimento GESTANTE e da condi¢cdo maternal conforme modelo informacional da RNDS.
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Secretaria de Estado da Saude — SESAU
Secretaria Executiva de Vigilancia em Saude — SEVISA
Superintendéncia de Vigilancia e Controle de Doencas - SUVCD
Geréncia de Vigilancia e Controle de Doengas Transmissiveis - GVCDT
Assessoria Técnica de Doencgas Imunopreviniveis e Vacinagéo - ATI

Quadro 3 - Parametrizacdo dos sistemas de informacdo para registro da vacina virus

sincicial respiratério A e B (recombinante) — VVSR-Rec

Nome Comum do Sigla do _ Descricdo Sigla  Faixa
Estrategia Gestante

Imunobioldgico Imunobioldgico Dose Dose Etéaria

Vacina virus
sincicial respiratorio
AeB

(recombinante)

VVSR-Rec Rotina Unica DU > 9A SIM

* 94 _ 9anos. Fonte: DPNI/SVSA/MS/2025

Os dados de doses aplicadas serdo disponibilizados nos relatérios dos painéis do
LocalizaSUS, para isso, deve-se acessar o Painel de Doses Aplicadas por Municipio de
Ocorréncia na pagina da Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente para monitoramento
das acbes vacinais. As informa¢des vacinais também estardo disponiveis no aplicativo ou

pagina do Meu SUS Digital na carteira nacional de vacinacdo do cidadao.

Para informacg0es adicionais, favor contatar:
e Assessoria Técnica em Doengas Imunopreveniveis e Vacinagéo (ATI)

Fone: (82) 98884-6016 E-mail: pnialcovid@gmail.com
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