Circular Normativa n.° DRS-
CNORM/2025/19

direcdo regional da saude Data:2025-08-18

Para: Servigos de Saude do Servigo Regional de Saude

Assunto: Imunizagdo Sazonal contra o Virus Sincicial Respiratério em Idade Pediatrica:
Outono-Inverno 2025-2026

Fonte: Diregcdo Regional da Saude

Contacto na DRS: sres-drs@azores.gov.pt

Nos termos do artigo 15° do Anexo | do Decreto Regulamentar Regional n.° 3/2025/A,
de 9 de janeiro, e na sequéncia do despacho de Sua Exceléncia a Secretaria Regional
da Saude e Seguranga Social, datado de 14 de agosto de 2025, determina-se o

seguinte:

A. Estratégia de Imunizagao

« Populagao alvo

1. A imunizagao contra o Virus Sincicial Respiratério (VSR) é recomendada,
voluntaria e gratuita para os grupos referidos no Quadro 1, tendo em conta o

risco acrescido para desenvolver doenga grave.
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Quadro 1. Grupos-alvo para os quais se recomenda a imunizagao sazonal contra o

VSR

GRUPO A. Todas as criangas nascidas entre 1 de junho de 2025 e 31 de marcgo de 2026.

GRUPO B. Todas as criangas pré-termo com idade gestacional até 33 semanas + 6 dias,
nascidas entre 1 de abril e 31 de maio de 2025; ou nascidas entre 1 de janeiro e 31 de margo

de 2025, se nao tiverem sido previamente imunizadas.

GRUPO C. Todas as

criangas com outros
de

acrescido para infecao

fatores risco
grave por VSR a entrar

na primeira ou na
segunda época sazonal
de infecédo por VSR, que
ainda ndo tenham
completado 24 meses
ate dia 30 de

setembro de 2025.

ao

i. cardiopatia hemodinamicamente significativa, ciandética ou

acianadtica (Anexo |, Quadro 3);
ii. hipertensao pulmonar moderada ou grave (Anexo |, Quadro 3);

iii. displasia broncopulmonar moderada ou grave (Anexo |,
Quadro 4);

iv. doenga pulmonar crénica de qualquer etiologia que
necessitaram de tratamento continuo (oxigenoterapia, diuréticos

ou corticoides) nos 6 meses que antecedem a época do VSR;
v. doenca neuromuscular com compromisso respiratorio;

vi. sequelas de hérnia diafragmatica congénita grave (i.e., que
tiveram necessidade de utilizagdo de protese ou de oxigenagao

por membrana extracorporea - ECMO);

vii. imunodeficiéncia combinada grave, infecdo VIH com
imunossupressao grave ou imunodeficiéncia grave devida a
tratamento imunossupressor, doencas hemato-oncoldgicas;

viii. anomalias cromossémicas e doencas hereditarias do
metabolismo com compromisso imunitario ou problemas

respiratorios significativos;

ix. fibrose quistica.
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« Periodo de imunizagao

2. A imunizacao sera sazonal, decorrendo entre 16 de setembro de 2025 e 31 de
marco de 2026, e deve ser administrada, de acordo com os critérios de

elegibilidade:
a. ao nascimento, para os nascidos entre 16 de setembro de 2025 e 31 de
margo de 2026 (Grupo A. do Quadro 1);
b. a partir de 16 de setembro de 2025 e até 17 de outubro de 2025, para:

i. As criancas pertencentes aos Grupos B e C;

ii. Os nascidos entre 1 de junho e 15 de setembro de 2025.

+ Locais de imunizagao

3. Aimunizagao contra o VSR ocorre:

a. na maternidade, para as criangas incluidas no grupo A do Quadro 1,
nascidas a partir de 16 de setembro de 2025, ou nos dias imediatamente
anteriores e que ainda se encontrem internadas; com administracéo ao
nascimento, preferencialmente nas primeiras 24 a 48 horas de vida ou,
na primeira oportunidade, nas criangas com contraindicagdo para
administracao neste periodo, pela sua condigao clinica instavel, definida

pelo meédico assistente;

b. nos Cuidados de Saude Primarios (CSP), para as criangas incluidas
no grupo A do Quadro 1, nascidas entre 1 de junho e 15 de setembro de

2025, e para as criangas incluidas no grupo B do Quadro 1;
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c. nos CSP ou em meio hospitalar, para as criancas que fazem parte do
grupo C do Quadro 1. Se a administracdo ocorrer nos CSP, o médico
especialista que acompanha a crianga elegivel para a imunizagao deve

emitir declaragdo médica.

4. A imunizagdo a realizar-se nos CSP ou em meio hospitalar (ponto 3, alinea b.
e c.) deve decorrer entre 16 de setembro e 17 de outubro de 2025, podendo
ser utilizados os momentos de contacto com estas unidades de saude, por
exemplo, para consultas ou para vacinagao, ou através da convocatoria ativa
das criangas. Caso a imunizacdo nao ocorra neste periodo, deve ser realizada

na primeira oportunidade subsequente.

5. Para as criangas elegiveis, em todos os momentos de contacto com unidades

de saude devera ser confirmada a administragédo prévia de nirsevimab.
X/

+ Imunizacao disponivel na época sazonal 2025-2026

6. Na época sazonal 2025-2026 esta disponivel o anticorpo monoclonal

nirsevimab3 (Anexo ).

< Posologia e modo de administragao’

' A informacdo constante nesta Circular Normativa ndo substitui a consulta do Resumo das
Caracteristicas do Medicamento (RCM) do anticorpo monoclonal nirsevimab (disponivel em
https://www.ema.europa.eu/pt/documents/product-information/beyfortus-epar-product-
information_pt.pdf )
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7. O resumo da informacgao referente a posologia e modo de administragdo do

anticorpo monoclonal consta do Quadro 2.

Quadro 2. Posologia e via de administragdo do anticorpo monoclonal nirsevimab'

Indicagao Dose

Peso corporal <5 kg* 50 mg, administrados por Vvia

intramuscular

Peso corporal =5 kg 100 mg, administrados por Vvia

intramuscular

Criangas do grupo C a entrar na segunda | 200 mg, administrados em duas inje¢oes

época sazonal intramusculares (2 x 100 mg)

*Nota: A utilizacdo em criangcas com < 1,0 Kg deve ser excecional, ponderando
cuidadosamente os beneficios e riscos da sua utilizagdo. Prevé-se que a exposicao
em lactentes com <1 kg produza exposi¢bes mais elevadas do que naqueles que
pesam mais.

8. Em lactentes submetidos a cirurgia cardiaca com bypass cardiopulmonar, pode
ser administrada uma dose adicional logo que se verifique estabilizagdo do

lactente apds cirurgia, para garantir niveis séricos adequados de nirsevimab.

a. Se decorrerem até 90 dias apds receberem a primeira dose, a dose
adicional deve ser de 50 mg ou 100 mg de acordo com o peso corporal
no momento da administracdo desta dose, ou de 200 mg durante a

segunda época do VSR.

b. Se decorrerem mais de 90 dias desde a primeira dose, a dose adicional
pode ser uma dose unica de 50 mg, independentemente do peso
corporal, durante a primeira época do VSR, ou 100 mg durante a

segunda época do VSR, para cobrir a época do VSR remanescente.

9. Caso a gravida tenha recebido a vacina contra o VSR, que se encontra
disponivel nas farmacias comunitarias, ndo sera necessario, na maioria dos

casos, administrar nirsevimab ao recém-nascido/lactente. Nao existe evidéncia
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sobre a utilizacdo do anticorpo monoclonal em criangas apos vacinagao

materna.

a. Se a gravida foi imunizada até 14 dias antes do nascimento, a crianga
estara protegida contra a doencga do trato respiratério inferior causada
por VSR e, nestas circunstancias, a administracdo de nirsevimab ao

recém-nascido ndo esta indicada.

b. Embora ndo haja dados de utilizagcdo do anticorpo monoclonal em

criangas apos vacinagao materna, a sua administragao:

i. deve ser considerada em criangas nascidas menos de 14 dias
ap6s a vacinacdo materna, em que ndo tera havido tempo
necessario para o desenvolvimento e transferéncia
transplacentaria de anticorpos maternos para conferir protecao

ao recém-nascido/lactente;

ii. pode ser considerada nas circunstancias em que € admissivel um
beneficio adicional com a sua administracdo. Estas situacdes

incluem, entre outras e de acordo com indicagao médica:

e maes que podem nado ter desenvolvido uma resposta
imunitaria adequada a vacinagao (por exemplo, gravidas
com imunossupressao) ou que tém condigdes associadas
a transferéncia reduzida de anticorpos transplacentarios

(por exemplo, gravidas com infegéo VIH);

e criancas que podem ter sofrido perda de anticorpos
maternos (por exemplo, se submetidos a circulagao
extracorpérea, oxigenagao por membrana extracorpérea

ou exsanguineotransfusao);

e criangas dos grupos B e C do Quadro 1, que completam
mais de 6 meses durante a época sazonal (até 31 de
margco de 2026). Atendendo a que a vacina confere
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protecdo passiva contra a doenga do trato respiratério
inferior causada por VSR desde o nascimento até aos 6
meses de idade?, nestes casos, a imunizagao deve ocorrer
na primeira oportunidade apos completarem 6 meses de
idade.

c. Deve ser emitida uma declaragdo médica para efetivacdo da
administragcdo do anticorpo monoclonal, para os casos previstos na

alinea b) do ponto 9.

10. Nado devera ser realizado qualqguer manuseamento off-label das
imunoglobulinas contra o VSR, nomeadamente fracionamento ou reutilizagdo
parcial das seringas pré-cheias de nirsevimab, por ndo estar previsto na
respetiva autorizagdo de introdugdo no mercado (AIM) e por poder

comprometer a qualidade, eficacia e seguranga do medicamento.

% Contraindicagoes’

11. Histéria de hipersensibilidade a substéncia ativa ou a qualquer um dos
excipientes (L-histidina, Cloridrato de L-histidina, Cloridrato de L-arginina,

Sacarose, Polissorbato 80, Agua para preparacdes injetaveis).

% Adverténcias e precaucgdes especiais®

12. Se ocorrerem sinais e sintomas de uma reacao de hipersensibilidade

clinicamente significativa ou anafilaxia, a administracdo do anticorpo

2 Resumo das Caracteristicas do Medicamento, Abrysvo®  (disponivel em
https://www.ema.europa.eu/pt/documents/product-information/abrysvo-epar-product-
information_pt.pdf )

3 As precaugdes nao sdo contraindicagdes para a imunizagdo. Se a situagdo for temporaria, pode
implicar o adiamento da imunizagao. A decisdo de nao imunizar € da responsabilidade do médico
assistente e deve ser sempre cuidadosamente ponderada.
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monoclonal deve ser imediatamente interrompida e deve seguir-se a
abordagem nos termos da Circular Normativa do Programa Regional de

Vacinagdo (PRV), relativos a reagéo anafilatica®.

13. Deve ser administrado com precaugao a lactentes com trombocitopenia ou
qualquer perturbagcdo da coagulagdo, como com quaisquer outras inje¢cdes
intramusculares. Em situagdes de maior gravidade, pode ser ponderada, pelo

meédico assistente, a administragdo em contexto hospitalar.

« Administragao concomitante com vacinas

14. Nirsevimab pode ser administrado concomitantemente, ou com qualquer
intervalo de tempo, com as vacinas pediatricas de rotina. Considerando que é
uma imunizacgao passiva especifica para o VSR, n&o se espera que interfira na

resposta imunitaria ativa a vacinas administradas concomitantemente.

15. Em ensaios clinicos, quando nirsevimab foi administrado com vacinas
pediatricas de rotina, o perfil de seguranca e reatogenicidade da vacinagao
concomitante foi semelhante ao observado com a administragdo das vacinas
isoladas, o que também se esta a observar com a sua utilizagdo em programas

universais de imunizacao em varios paises.

16. Nirsevimab n&o deve ser misturado com qualquer vacina na mesma seringa
ou frasco para injetaveis. Quando administrado concomitantemente com
vacinas injetaveis, deve ser com seringas separadas e em locais de injecao

diferentes. A opcao do local de administragao deve ter em conta:

4 Circular Normativa n.° DRS-CNORM/2020/44, de 30 de setembro de 2020 — Programa Regional de
Vacinagao 2020
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a. até aos 12 meses de idade, a inoculagcido deve ocorrer na coxa;

b. a partir dos 12 meses de idade, a inoculagao deve ser feita na parte
superior do brago. Quando n&o existir desenvolvimento muscular
suficiente da parte superior do braco, a administracdo pode ser feita na

CoXa,

c. em qualquer das opgodes (a. ou b.), se a inoculagao for coincidente com
a administracédo de vacinas, pode administrar-se mais do que uma
vacina e o anticorpo monoclonal no mesmo membro, desde que as
injecbes sejam distanciadas = 2,5 cm, devendo ser assegurada a

distribuicdo uniforme das inoculagbes em termos de lateralidade.

% Duracgio da protecao’

17. Com base nos dados clinicos e farmacocinéticos, a duragcdo da protegcao

conferida por nirsevimab é de, pelo menos, 5 a 6 meses.

+ Recec¢ao, armazenamento e distribuicao

18. A rececdo, armazenamento e distribuicdo de medicamentos deve obedecer ao
regulamento das boas praticas previstas na Deliberagdo n°® 77 — A/CD/2021
que aprova as alteragcbes ao Regulamento das Boas Praticas de Distribuicao
de Medicamentos de Uso Humano, publicado na Deliberagao n° 047/CD/2015
de 19 de margo e, que deve ser garantido por todas as entidades envolvidas

no processo, com a supervisdo regulamentar do INFARMED, |.P.

19. O anticorpo monoclonal deve ser armazenado e conservado a temperaturas
entre os 2°C e os 8°C, devendo ser garantida a rede de frio até ao momento da
administracdo. Nao congelar. Nao agitar ou expor ao calor direto. Manter a

seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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20. Pode ser conservado a temperatura ambiente (20°C a 25°C) quando protegido
da luz, durante um maximo de 8 horas. Apés este tempo, a seringa tem de ser

eliminada.

% Registo e Sistema de Informacao — VACINAS

21. A administragdo do anticorpo monoclonal, independentemente do local de
administracao, deve ser registada na Plataforma Nacional de Registo e Gestao
da Vacinacdo — VACINAS, com o cdodigo “IgVSR”, devendo também ser
registados os critérios de elegibilidade nos termos da presente Circular

Normativa.

22. Todos os atos de imunizagdo devem ser registados durante a sessao de
administracdo dos mesmos ou até 24 horas apods, na indisponibilidade do

sistema.

a. Nas situacbes de indisponibilidade de utilizacdo da Plataforma
VACINAS, nomeadamente naquelas em que ainda nao foi possivel a
atribuicdo do Numero Nacional de Utente ao recém-nascido, a
informacao referente a imunizacgéao (critério de elegibilidade atribuido nos
termos do Ponto 1 da presente Circular Normativa, data de
administracado, dose, lote e local anatomico de administragdo) deve ser
registada no Boletim Individual de Saude e no Boletim de Saude Infantil
e Juvenil. A transcricao desta informacao para a Plataforma VACINAS
deve ser realizada assim que possivel, devendo ser indicada a Unidade

de Saude onde ocorreu a administragado do anticorpo.

b. As transcricdes mencionadas na alinea anterior e referentes a
administragdes ocorridas em Servicos de Saude externos aos Servigo
Regional de Saude, devem conter o campo “Contexto de administragao”

preenchido como “Estrutura de Saude (Nao SNS)”.
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B. Monitorizagao Pés-Imunizacgao e Vigilancia

« Monitorizacao

23. A monitorizacdo do numero de doses administradas e da cobertura dos
elegiveis é realizada com a colaboragéo das Unidades de Saude, com base na

Plataforma Nacional de Registo e Gestdo da Vacinagdo — VACINAS.

24. A monitorizacdo da seguranca € realizada através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia, cuja gestdo e responsabilidade € da competéncia do
INFARMED, I.P.

a. Os profissionais de saude devem estar atentos a eventuais reagdes
adversas e consultar o Resumo das Carateristicas do Medicamento
(RCM) da vacina administrada, disponivel na base de dados de
Medicamentos de Uso Humano - INFOMED
(https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/);

b. Todas as suspeitas de reacdes adversas devem reportadas, pelos
profissionais de saude®, a Unidade de Farmacovigilancia dos Acores,

através do seguinte endereco eletronico: ufa@azores.gov.pt;

c. De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos bioldgicos, o
nome e o numero de lote do medicamento administrado devem ser
registados de forma clara sempre que se comunicam suspeitas de

reacdes adversas.

5 A notificagdo de suspeitas de reagdes adversas apds a autorizagdo do medicamento é importante,
uma vez que permite uma monitorizagao continua da relagdo beneficio-risco do medicamento.
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% Vigilancia apés imunizagao

25. Apdés a imunizagao, a crianga deve permanecer em vigilancia no local da

imunizacido durante um minimo de 30 minutos.

26. O cuidador da crianca que recebeu a imunizagcdo deve ser informado

relativamente a possiveis rea¢des adversas.

27. Nao existe tratamento especifico para uma sobredosagem com nirsevimab. No
caso de sobredosagem, a crianga deve ser monitorizada quanto a ocorréncia

de reagdes adversas e receber tratamento sintomatico apropriado.

+ Vigilancia do VSR

28. A vigilancia e a monitorizagao da infecdo por VSR é fundamental, pelo que:

a. os casos de infegdo por VSR, em contexto de internamento, devem
continuar a ser registados nas aplicagdes de registo clinico eletrénico,
com atribuicdo dos cddigos correspondentes de ICD-10-CM (J21.0,
J12.1; J20.5; B974);

b. todos os resultados de testes laboratoriais para detecdo de VSR
(positivos e negativos) devem ser notificados na plataforma informatica

de suporte ao SINAVELAB, para efeitos de vigilancia epidemiolégica;

c. para efeitos de vigilancia epidemioldgica, sempre que possivel, devem
ser registadas as comorbilidades, nos campos designados para o efeito,

em todas as plataformas de registo clinico aplicaveis;

d. em caso de ébito, sempre que existir um resultado laboratorial de teste
positivo para VSR e se, de acordo com a melhor opinido médica, a
infecdo por VSR fizer parte da cadeia de eventos que levaram
diretamente a morte, a informagéo deve ser registada ou atualizada em
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conformidade no Certificado de Obito (plataforma SICO), na Parte |, pelo
meédico certificador (ou na Parte Il, se tiver contribuido para a morte, mas

que nao resultou na causa basica da morte);

e. o Programa Nacional de Vigilancia da Gripe e de Outros Virus
Respiratérios contempla, entre outros, o diagnéstico laboratorial e
caracterizagao viroldgica do VSR, nas amostras biolégicas provenientes

das redes sentinela que o integram;

f. a monitorizagao da efetividade da imunizacao é da responsabilidade do
Instituto Nacional de Saude Dr. Ricardo Jorge (INSA).

29. A administragdo de nirsevimab apenas carece de declaragdo médica
obrigatéria para as criangas elegiveis do Grupo C; para os casos previstos na
alinea b) do Ponto 9 da presente Circular Normativa, ou no caso em que o
contexto de administracao coincide com internamento hospitalar em servigos

de neonatologia e pediatria.

+ Outras Informacgoes

30. Deve constar do processo clinico a decisdo fundamentada da eventual nio

aplicacao da presente Circular Normativa.

31. A presente Circular Normativa revoga a Circular Normativa n.° DRS-
CNORM/2024/5B, de 15 de outubro de 2024 - Imunizacdo Sazonal contra o
Virus Sincicial Respiratério em Idade Pediatrica: Outono-Inverno 2024-2025 e
sera atualizada sempre que a evolugdo da evidéncia cientifica assim o

justifique.
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32. Ficam sem efeito os conteudos de Circulares Normativas, Circulares
Informativas, Orientagdes, Oficios e Informacdes anteriores, que contrariem o

disposto nesta Circular Normativa.

O Diretor Regional

Assinado por: Pedro Garcia Monteiro Paes

Num. de Identificacdo: 11865956

Data: 2025.08.19 08:33:39+00'00'

Certificado por: Governo Regional dos Acores
Atributos certificados: Diretor Regional da Saude

Pedro Garcia Monteiro Paes

CHAVE MOVEL
[ I N I ]
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Anexo |

Quadro 3. Indicagdes para nirsevimab nas cardiopatias

Com indicagao para nirsevimab Sem indicagao para nirsevimab

Insuficiéncia cardiaca sob tratamento Cardiopatias hemodinamicamente néao

o ignificativas:
Farmacologico signiticativas

. = i) comunicagao interauricolar;
Hipertensdo pulmonar moderada ou ) ¢

grave i) comunicagdo interventricular sem

. — necessidade de tratamento
Cardiopatia cianotica

farmacologico;
iii) estenose pulmonar ligeira;
iv) estenose adrtica ligeira;

v) coartacdo da aorta sem significado

hemodindmico;

vi) persisténcia do canal arterial sem

clinica de insuficiéncia cardiaca.

Arritmias com compromisso | Cardiopatia sem necessidade de

hemodinamico tratamento farmacolégico.

Cardiopatias que mantém necessidade | Cardiopatia sem necessidade de
de tratamento farmacologico apéds | tratamento farmacoldgico apds correcao

intervengao cirurgica ciruargica.

Fonte: Adaptacdo de American Academy of Pediatrics. Comitee on Infectious
Diseases. Policy statements — Modified recommendations for use of palivizumab for
prevention of respiratory syncytial virus infections. Pediatrics. 2009 Dec; 124(&):1694-
701.
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Quadro 4. Classificagado da gravidade da displasia broncopulmonar (DBP)

DBP grave RNPT<32 semanas ao nascimento: necessidade de O2
suplementar > 28 dias, e FiO2 > 0,3 e/ou CPAP nasal ou

VM as 36 sem de IPM ou a alta, o que ocorrer antes.

RNPT>32 semanas ao nascimento: necessidade de FiO2 >

0,3 aos 56 dias de IPM ou a alta, o que ocorrer antes.

DBP moderada RNPT<32 semanas ao nascimento: necessidade de O2
suplementar > 28 dias, e FiO2 < 0,3 as 36 sem e IPM ou a

data de alta, o que ocorrer antes.

RNPT > 32 sem ao nascimento: necessidade de FiO2 < 0,3
aos 56 dias de idade pods-natal ou a data de alta, o que

ocorrer antes.

DBP ligeira RNPT<32 semanas ao nascimento: necessidade de O2
suplementar > 28 dias, mas em ar ambiente as 36 semanas

de IPM ou a data de alta, o que ocorrer antes.

RNPT > 32 sem ao nascimento: necessidade de O2
suplementar aos 56 dias de idade pds-natal ou a alta, o que

ocorrer antes.

Legenda: CPAP — Pressdo Positiva Continua na Via Aérea; IPM — |dade pos-

menstrual; RNPT - Recém-nascido pré-termo; VM - Ventilagdo mecanica.

Fonte: Sola A, Farifa D, Ramin M, Golombek S e Membros do Consenso Clinico da
Sociedade Ibero-Americana de Neonatologia (SIBEN) Recomendaciones del VI
Consenso Clinico de SIBEN para la Displasia Broncopulmonar. NeoReviews 2018;
19(11): e712-e734.
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Anexo Il

Quadro 5. Carateristicas do anticorpo monoclonal humano contra o VSR®

Anticorpo monoclonal | Nirsevimab

Designacao comercial- Beyfortus®

Tipo de medicamento | Anticorpo monoclonal humano imunoglobulina G1 kappa (IgG1k)

Dosagens disponiveis | 50 mg solugao injetavel

100 mg solugéo injetavel

Indicagdes Prevencéo de doenca das vias respiratérias inferiores causada pelo Virus
Sincicial Respiratério em:

i. Recém-nascidos e lactentes durante a sua primeira época do VSR

ii. Criangas até aos 24 meses de idade que permanecem vulneraveis a

doenca grave pelo VSR durante a sua segunda época do VSR

Contraindicacoes Histdéria de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos
excipientes (L-histidina, Cloridrato de L-histidina, Cloridrato de L-arginina,

Sacarose, Polissorbato 80, Agua para preparacdes injetaveis).

Precaucbes Criancas imunocomprometidas: em algumas criancas
imunocomprometidas com condicdes de perda de proteinas, foi
observada uma elevada depuragao de nirsevimab em ensaios clinicos,
pelo que nirsevimab pode ndo proporcionar 0 mesmo nivel de protegao
nestes individuos

Se ocorrerem sinais e sintomas de uma reacao de hipersensibilidade
clinicamente significativa ou anafilaxia, a administragdo do anticorpo
monoclonal deve ser imediatamente interrompida e deve seguir-se a
abordagem descrita no Programa Regional de Vacinagao

Deve ser administrado, com precaucgao, a lactentes com trombocitopenia
ou qualquer perturbacdo da coagulagdo, como com quaisquer outras

injecdes intramusculares. Em situacbes de maior gravidade, pode ser

6 Devera ser consultado o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM), disponivel em Infomed
(https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/)
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ponderada, pelo médico assistente, a administragdo em contexto

hospitalar

Reacbdes adversas

A reacao adversa mais frequente foi erupcdo cutanea (0,7%), que
ocorreu dentro de 14 dias apds a administragcdo. A maioria dos casos foi
de intensidade ligeira a moderada. Adicionalmente, pirexia e rea¢des no
local da injecdo foram notificadas com uma taxa de 0,5% e 0,3%
respetivamente, dentro de 7 dias apds a administragdo. As reagdes no

local da inje¢ao nao foram graves

Conservacao

Conservar entre 2°C e 8°C

Nao congelar

Nao agitar ou expor ao calor direto

Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger

da luz

Dose e via de

administragao

Para lactentes com peso corporal < 5 Kg: dose unica de 50 mg,
administrada por via intramuscular
Para lactentes com peso corporal = 5 Kg: dose unica de 100 mg,

administrada por via intramuscular

Local da injegao

Preferencialmente na zona antero-lateral da coxa. O musculo gluteo nao
deve ser utilizado por rotina como um local de inje¢ao, devido ao risco de
lesdo no nervo ciatico. Se forem necessarias duas injegdes, devem ser

utilizados locais de injegao diferentes

Compatibilidade

Considerando que nirsevimab € um o anticorpo monoclonal (imunizagao
passiva), ndo se espera que interfira na resposta imunitaria ativa a
vacinas administradas concomitantemente

Pode ser administrado concomitantemente com as vacinas pediatricas
de rotina

Nao deve ser misturado com qualquer vacina na mesma seringa ou
frasco para injetaveis. Quando administrado concomitantemente com
vacinas injetaveis, devem ser administrados com seringas separadas e

em locais de injecao diferentes

Solar dos Remédios telef. | 295 204 200 | sres-drs@azores.gov.pt 1 8

% Regido Auténoma dos Agores
= \f,
Secretaria Regional da Saude e Seguranga Social 9701-855 Angra do Heroismo | fax | 295 204 252 | www.azores.gov.pt




Circular Normativa n.° DRS-
CNORM/2025/19

direcdo regional da saude Data:2025-08-18

Anexo lll

Informagao Complementar

A. As estratégias de prevencéao da infegao pelo VSR incluem:

a. medidas gerais, que tém como objetivo a diminuigdo da transmissao do
virus, tais como a lavagem frequente das méos, em especial quando ha
exposicao a infegoes/secregdes respiratorias, a pratica de medidas de
etiqueta respiratoria, evitar a exposicdo ao tabaco e evitar locais com

grande concentragado de pessoas, entre outras;

b. medidas de imunizacdo, através da administracdo do anticorpo
monoclonal de ag&o longa nirsevimab ao recém-nascido ou lactente ou
da administracdo de vacina contra VSR - Abrysvo® - a gravida. Esta
vacina pode ser adquirida na farmacia comunitaria mediante prescrigéo

meédica, mas nao é comparticipada.

B. E importante manter a Rede VigiRSV, implementada pelo Instituto Nacional de
Saude Ricardo Jorge (INSA) em colaboracdo com a Sociedade Portuguesa de
Pediatria e com os Servigos de Pediatria e de Patologia Clinica de varios hospitais de
diferentes regides do pais, que permitira complementar a vigilancia de VSR prevista

na presente Circular Normativa.

C. O VSR é uma causa muito comum de infegao, transmissivel através de secrecdes
respiratorias pelo contacto proximo com pessoas infetadas ou com superficies ou

objetos contaminados.

D. E responsavel por epidemias anuais sazonais que, nos climas temperados,
ocorrem no outono-inverno, geralmente entre outubro e margo, coincidindo com outros
virus respiratorios e gastrointestinais, representando uma importante sobrecarga para

0s servigos de saude.
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E. As manifestagdes clinicas sdo muito variadas incluindo rinorreia, congestdo nasal,
tosse, febre, dificuldade respiratoria, apneia, prostracdo e diminuicdo do apetite,
podendo causar desde infegdes respiratdrias altas até infegdes respiratérias baixas
com potencial gravidade, como bronquiolite e pneumonia, por vezes com hipoxemia e
insuficiéncia respiratoria. Pode também associar-se a outras complicagbes a curto
prazo, tais como infegdes bacterianas, nas quais se incluem a otite média aguda e a

pneumonia.

F. A doenga € habitualmente ligeira e autolimitada nas criangas mais velhas
saudaveis, mas pode ser grave no lactente, em particular nos primeiros meses de vida
ou em criangas com fatores de risco nos quais se incluem a prematuridade, a doencga
cardiopulmonar, algumas imunodeficiéncias, entre outras, e tem impacto importante

na qualidade de vida das criangas e seus cuidadores.

G. A maioria das criangas tem pelo menos uma infecao por VSR até os dois anos de
idade e a reinfecdo € comum, sendo geralmente mais ligeira, quer ocorra na mesma

época sazonal ou em anos subsequentes.

H. A carga de doencga é muito significativa em criangas pequenas, em particular nos

primeiros meses de idade.

I. Em 2022, a Agéncia Europeia do Medicamento (European Medicines Agency - EMA)
autorizou a utilizagdo de um anticorpo monoclonal de agdo longa - nirsevimab
(Beyfortus®) - para a prevencao de doenca das vias aéreas inferiores causada por

VSR, em recém-nascidos e lactentes durante a sua primeira época de VSR.

J. O nirsevimab € um anticorpo monoclonal humano neutralizante recombinante IgG1k
de longa duragao de agao, para a conformacao de pré-fusdo da proteina F do VSR
que foi modificada com uma substituigao tripla de aminoacidos (YTE) na regido Fc
para prolongar a semivida sérica. Nirsevimab liga-se a um epitopo altamente
conservado no local antigénico @ na proteina de pré-fusao para o subtipo de estirpes
A e B do VSR, inibindo o passo essencial de fusdo da membrana no processo de

entrada viral, neutralizando o virus e bloqueando a fusao célula a célula.
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K. Nos ensaios clinicos, nirsevimab demonstrou eficacia na prevencgao de infecées
respiratorias baixas e infe¢gdes respiratorias baixas graves causadas por VSR e um
bom perfil de seguranga, com uma relagao risco-beneficio favoravel. A reagao adversa
mais frequente foi erupcao cutédnea (0,7%), que ocorreu dentro de 14 dias apds a
administracdo. A maioria dos casos foi de intensidade ligeira a moderada.
Adicionalmente, pirexia e rea¢des no local da injegao foram notificadas com uma taxa
de 0,5% e 0,3% respetivamente, dentro de 7 dias apds a administragdo. As reacdes

no local da injegao nao foram graves.

L. A informacao clinica crescente sobre a utilizagdo universal do anticorpo monoclonal
num contexto de elevada cobertura, sugere um impacto importante na reducdo da

hospitalizagao associada ao VSR nos grupos etarios elegiveis para imunizacao.

M. Tendo em conta a carga estimada da doenga por VSR em Portugal e com base na
evidéncia cientifica atualmente existente, recomenda-se a imunizacdo com anticorpo

monoclonal na préxima época sazonal.

N. Em Portugal, estima-se que a protegdao conferida pela primeira Campanha de
Imunizacdo Sazonal contra o VSR 2024-25 permitiu o alcance de uma cobertura de
imunizagao de cerca de 86%, uma cobertura muito positiva para o primeiro ano da
Campanha de Imunizagdo Sazonal contra o VSR. Esta iniciativa representou um
marco significativo em saude publica, tendo alcancado resultados relevantes e

positivos no controlo e prevencao da infecdo, especialmente nas criangas.
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