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DIRETRIZES PARA A IMPLEMENTAGAO DO NIRSEVIMABE NO ESTADO DE MINAS GERAIS
1. FINALIDADE/OBJETIVO

Esta Nota Técnica tem como objetivo estabelecer diretrizes técnicas e operacionais para a implementacdo do Nirsevimabe no estado de Minas
Gerais, definindo o publico-alvo, os critérios de elegibilidade, os fluxos de dispensacdo, as responsabilidades das maternidades, da Atengéo
Primaria a Saude (APS), das Unidades Regionais de Saude (URS) e da Rede de Imunobioldgicos para Pessoas com Situagdes Especiais (RIE),
bem como as regras de transigdo de uso do Palivizumabe para o Nirsevimabe.

2. EMBASAMENTO LEGAL

A Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais (SES-MG), por meio da Subsecretaria de Vigilancia em Saude e da Coordenagao Estadual do
Programa de Imunizagdo, apresenta as diretrizes para a implementagdo do Nirsevimabe no estado de Minas Gerais, considerando os fluxos
assistenciais, as responsabilidades interfederativas e a organizagéo da RIE, com base nos seguintes dispositivos legais e normativos:

- 0 Guia Estratégia de imunizagdo contra o virus sincicial respiratério para criangas prematuras e com comorbidades: anticorpo monoclonal.
Ministério da Saude, 2026;

- a Portaria SECTICS/MS n° 15, de 28 de fevereiro de 2025, que torna publica a decisdo de incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS), o nirsevimabe para a prevengéo de infecgdo do trato respiratério inferior associado ao virus sincicial respiratério, para bebés
prematuros menores de 37 semanas e criangas menores de 2 anos portadoras de comorbidades;

- a Portaria GM/MS n° 6.623, de 14 de fevereiro de 2025, que institui a Rede de Imunobioldgicos para Pessoas com Situagdes Especiais (RIE) no
ambito do Sistema Unico de Saude;

- a Nota Técnica n° 109/2025-CGICI/DPNI/SVSA/MS, que dispde sobre a descrigdo das maternidades com internagdes publicas responsaveis
pela dispensacao do nirsevimabe e orienta quanto aos sistemas de informacéo para registro das doses aplicadas;

- a Nota Técnica n° 40/2025-DPNI/SVSA/MS, que estabelece orientagbes para o registro das doses aplicadas do nirsevimabe, nas
apresentacgdes de 0,5 mL e 1,0 mL, nos sistemas de informagéo do Programa Nacional de Imunizagdes;

- 0 Oficio Conjunto n° 85/2025/CGAFME/DAF/SECTICS/MS, que apresenta informacgdes referentes ao cenario nacional do uso do palivizumabe e
as regras de transigéo para a nova tecnologia incorporada (nirsevimabe) para a quimioprofilaxia contra o Virus Sincicial Respiratorio;

- 0 Relatério de Recomendagéo n°® 974/2025 da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), que fundamenta a
incorporagéo do nirsevimabe ao Sistema Unico de Satide, com base em evidéncias cientificas de eficacia, seguranga e custo-efetividade;

- 0 Manual dos Centros de Referéncia para Imunobiolégicos Especiais — 62 edigdo (2023), que orienta a organizagdo, o funcionamento e as
atribuicdes dos CRIE no dmbito do SUS;

- 0 Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos Poés-Vacinagdo — 42 edigdo (2020), que estabelece diretrizes para a identificagéo,
notificagéo, investigagdo e monitoramento dos Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinacdo ou Imunizacéo (ESAVI).

3. INTRODUGAO

O Virus Sincicial Respiratério (VSR) constitui-se como uma das principais causas de infecgdo do trato respiratério inferior em criangas menores de
dois anos, com impacto expressivo em hospitalizagdes, internagdes em unidades de terapia intensiva e obitos infantis, especialmente entre
prematuros e criangas com condig¢des clinicas especiais.

No ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), o Ministério da Salde incorporou o nirsevimabe, anticorpo monoclonal humano de longa duragéo,
como estratégia de prevengdo da infecgdo pelo VSR, conforme a decisdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) e a Portaria SECTICS/MS n° 15, de 28 de fevereiro de 2025. O Nirsevimabe apresenta vantagem operacional relevante em relagao ao
Palivizumabe, por permitir administracdo em dose Unica durante a sazonalidade do VSR e por esse motivo, passa a substitui-lo na Rede de Atengéo
a Saude (RAS) do SUS.

Diante da incorporagédo nacional e, considerando as especificidades organizacionais da RAS de Minas Gerais, faz-se necessaria a padronizacédo
estadual dos fluxos assistenciais, logisticos e informacionais para a adequada implementacdo do Nirsevimabe, em consonancia com as normativas
federais vigentes e com a RIE.

4. INDICACAO DE USO



O Nirsevimabe esta indicado para:

- Recém-nascidos prematuros com idade gestacional igual ou inferior a 36 semanas e 6 dias, independentemente do peso ao nascer;
- Criangas com idade inferior a 24 meses que apresentem, no minimo, uma das seguintes comorbidades:

I. Cardiopatia congénita com repercussao hemodinamica;

Il. Doenga pulmonar crdnica da prematuridade (DPCP);

IIl. Imunocomprometimento grave (inato ou adquirido);

IV. Fibrose cistica;

V. Doengas neuromusculares graves;

VI. Sindrome de Down;

VII. Anomalias congénitas das vias aéreas e doengas pulmonares graves.

QUADRO 1 - ESQUEMA DE USO DO NIRSEVIMABE DE ACORD O COM A SAZONALIDADE E PESO DA CRIANCA

Grupo Sazonalidade Peso corporal Dose recomendada Periodo de administraciio
. < L .
C_rlangas prematuras(<36 semanas e 6 Primeira sazonalidade <5kg 0,5 mL (50 mg) — dose Gnica Durante todo o ano
dias) do VSR
. < . .
(Cj)izz;was prematuras(<36 semanas e 6 (Fj’(;lr\r}gls sazonalidade >5kg 1,0 mL (100 mg) — dose Gnica Durante todo o ano

Criangas com idade inferior a 24 meses(até
1 ano, 11 meses e 29 dias) com
comorbidades

2,0 mL (200 mg), administrados
em duas injegdes de 1,0 mL, em
locais distintos

Periodo sazonal do
VSR(fevereiro a agosto)

Segunda Independente
sazonalidade do VSR |do peso

Fonte: CGICI/DPNI/SVSA/MS, 2026.

5. REGRAS DE TRANSICAO DE USO DO PALIVIZUMABE PARA O NIRSEVIMABE

Durante a sazonalidade de 2026, deverdo ser observadas as seguintes regras de transigéo: Criangas que iniciaram esquema de quimioprofilaxia
com Palivizumabe na sazonalidade de 2025 deverao concluir o esquema com o mesmo imunobiolégico, conforme disponibilidade de estoque
e critérios definidos pela SES-MG:

- Criangas prematuras (< 28 semanas e 6 dias) com idade inferior a 1 ano (até 11 meses e 29 dias), mas que receberam Palivizumabe na
sazonalidade 2025: aplicar Palivizumabe na sazonalidade 2026;

- Criangas com idade inferior a 24 meses (até 1 ano, 11 meses e 29 dias) que apresentam doenga pulmonar cronica da prematuridade,
displasia broncopulmonar, ou doenca cardiaca congénita com repercussdo hemodinamica demonstrada que receberam Palivizumabe
na sazonalidade 2025 e que necessitardo de até 4 doses de Palivizumabe em 2026: aplicar Palivizumabe para concluir o esquema de
quimioprofilaxia;

- Criancas com idade inferior a 24 meses (até 1 ano, 11 meses e 29 dias) que apresentam doenga pulmonar cronica da prematuridade,
displasia broncopulmonar, ou doenca cardiaca congénita com repercussdo hemodinamica demonstrada que receberam Palivizumabe
na sazonalidade 2025 e que usariam 5 doses de Palivizumabe em 2026: aplicar o Nirsevimabe em 2026;

- Criangas nascidas a partir de agosto de 2025, elegiveis conforme os critérios definidos pelo Ministério da Saude, iniciardo a
quimioprofilaxia exclusivamente com Nirsevimabe;

6. LOCAIS DE ADMINISTRAGAO E FLUXOS ASSISTENCIAIS PARA O NIRSEVIMABE

Quadro 2 - Fluxo de acesso, solicitacdo e administracdo do nirsevimabe segundo publico-alvo e ponto de atengéo a satde

- Local de nascimento / Porta de |Responsavel pela - =
Publico-alvo Local de administragao
acompanhamento entrada | abertura do processo
. . Maternidade com sala de vacina M i Avaliagdo e validagao Maternidade, durante a
= < aternidade
Recém-nascido prematuro (< 36s6d) habilitada na RIE (CIIE) clinica local (maternidade) | internagao
APS /CRIE

Recém-nascido prematuro (< 36s6d) | Maternidade sem sala de vacina Macrorregional | APS /CRIE Macrorregional | Conforme autorizagéo da RIE

i < APS /CRIE
Sc:ﬁg?t?idaii:eses com APS e:rzgmg{aor:’ir:llmento Macrorregional | APS /CRIE Macrorregional | Conforme autorizagéo da RIE

Fonte: SES-MG, 2026.
Recém-nascidos prematuros nascidos em maternidades com sala de vacina:

- Os recém-nascidos prematuros e, nascidos em maternidades com internagdes publicas que disponham de sala de vacina e estejam
habilitadas na RIE, deverdo receber o Nirsevimabe ainda durante a internagao hospitalar, preferencialmente nas 12 primeiras horas de vida
concomitantemente a aplicagao da vacina hepatite B.

- As maternidades classificadas como Centros Intermediarios de Imunobioldgicos Especiais (CIIE) terdao autonomia para avaliagédo e validagao



clinica local, manutengéo de estoque e administragdo do imunobiolégico.
Recém-nascidos prematuros nascidos em maternidades sem sala de vacina:

- Os recém-nascidos prematuros, nascidos em maternidades que ndo disponham de sala de vacina, deverao ter seus responsaveis orientados a
procurar a Unidade de Atengdo Primaria & Saude (APS) de referéncia da residéncia e/ou CRIE Macrorregional para inicio do processo de
solicitagdo do Nirsevimabe.

- Apéds a autorizagao, o Nirsevimabe sera disponibilizado conforme fluxo pactuado, garantindo o acesso oportuno ao imunobiolégico.
Criangas menores de 24 meses com comorbidades:

- As criangas com idade inferior a 24 meses e com comorbidades elegiveis internadas em maternidades publicas que disponham de sala de
vacina e estejam habilitadas na RIE, dever&o receber o Nirsevimabe ainda durante a internacdo hospitalar. Caso néo estejam internadas, as
mesmas deverao, obrigatoriamente, ter seus processos de solicitagdo de Nirsevimabe iniciados pela unidade de APS de referéncia e/ou pelo
CRIE Macrorregional.

- Apéds a autorizagéo, o Nirsevimabe sera disponibilizado conforme fluxo pactuado, garantindo o acesso oportuno ao imunobiolégico.
7. PAPEL DA ATENGAO PRIMARIA A SAUDE (APS)

- Compete a APS, enquanto porta de entrada preferencial do SUS e ordenadora do cuidado no territério, identificar precocemente os fatores de
risco durante a realizacdo do pré-natal, por meio da estratificagdo de risco gestacional, e assegurar o acompanhamento longitudinal dos
recém-nascidos e criangas elegiveis ao uso do Nirsevimabe, em articulagéo a RIE.

- Cabe a APS realizar a busca ativa e a identificagdo de recém-nascidos e criangas elegiveis que ndo tenham recebido o Nirsevimabe durante a
internagao hospitalar, proceder com a avaliagao clinica inicial, preencher a ficha de solicitagédo do Nirsevimabe e encaminhar o processo para
avaliagao e autorizagao pela RIE, conforme os fluxos pactuados no territério.

- E responsabilidade da APS garantir o acompanhamento pés-administragdo do Nirsevimabe, identificar sinais de agravamento de infecgées
respiratorias, promover a articulagdo com a RAS e assegurar o registro das agdes e dos dados clinicos nos sistemas oficiais de informagao.

- Compete ainda a APS orientar as familias quanto as medidas de prevencgéo de infecgbes respiratérias, aos cuidados apds a administragéo do
Nirsevimabe e a importancia do seguimento clinico da crianga nas Unidades de APS.

- Ressalta-se que a APS ndo atua como ponto de dispensac¢do do Nirsevimabe, permanecendo essa atribuicdo as maternidades habilitadas e
as unidades da RIE.

8. LOGISTICA, DISTRIBUIGAO E ARMAZENAMENTO

A distribuicéo inicial das doses de Nirsevimabe sera operacionalizada por meio de pautas automaticas, elaboradas proporcionalmente ao publico-
alvo alinhado a estratégia, de acordo com os quantitativos fornecidos pelo fabricante. Posteriormente, a depender do quantitativo de doses enviadas
e do estoque disponivel, as Unidades Regionais de Saude (URS) da SES-MG poderao realizar solicitagdes complementares por meio de cotas
repassadas pela Central Estadual de Rede de Frio, utilizando o Sistema de Informacéo de Insumos Estratégicos (SIES), com base na estimativa de
demanda regional.

O fluxo logistico compreendera:

- Recebimento do anticorpo monoclonal na Central Regional de Rede de Frio;
- Distribuigdo para as URS, conforme pactuagéo;
- Abastecimento das maternidades habilitadas, CRIE Macrorregionais e demais pontos definidos pela RIE.

O Nirsevimabe deve ser armazenado entre 2°C e 8°C, ndo devendo ser congelado ou agitado. Pode permanecer a temperatura ambiente (até 30°C)
por periodo maximo de 8 horas, apds o qual devera ser descartado.

As ocorréncias de alteragdo de temperatura devem ser registradas por meio do formulario de ocorréncia em imunobioldgico
(RedCap) https://redcap.saude.gov.br/surveys/index.php?s=EJASM8JE3T , e enviado no e-mail da Central Estadual de Rede de Frio:
imunosobsuspeita.sesmg@gmail.com

Obs. A gestdo técnico-gerencial do Palivizumabe permanece inalterada, enquanto houver estoques. As solicitagbes de uso em criangas que
receberam Palivizumabe na sazonalidade 2025 serdo analisadas pela Assisténcia Farmacéutica da URS, conforme critérios definidos para o
periodo de transigcéo.

9. REGISTRO, MONITORAMENTO E FARMACOVIGILANCIA

Todas as doses administradas deverdo ser registradas, diariamente, no Sistema de Informagéo (SIPNI ou e-SUS APS ou Sistema Externo),
assegurando rastreabilidade, monitoramento da estratégia e controle de estoque.

O registro das aplicagdes no sistema devera garantir:

A identificagdo do cidadao vacinado pelo nimero do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) ou do Cartdo Nacional de Saide (CNS). Deve-se observar se


https://redcap.saude.gov.br/surveys/index.php?s=EJA3M8JE3T
mailto:imunosobsuspeita.sesmg@gmail.com

o CPF ou o CNS foram devidamente validados no Cadastro do Sistema Unico de Satde (CadSUS).
O registro e identificagdo do imunobioldgico, do lote, do fabricante e do tipo de dose.

A dose de anticorpo monoclonal Nirsevimabe devera ser registrada na Estratégia Especial, com especificagdo do motivo de indicagédo (CID-10),
como descrito no quadro 3 e especialidade que indicou o anticorpo.

Quadro 3 - Lista indicativa de CID-10 que contemplam as condigdes clinicas prioritarios para indicagao do Nirsevimabe

Indicacio clinica CID-10
Imaturidade extrema P07.0 ou P07.2
QOutros recém-nascidos de pré-termo P07.1 ou P07.3
Doenga cardiaca congénita hemodinamicamente significativa (DCC) Q20 a Q26
Doenga pulmonar crdnica da prematuridade (DPCP) P27.1
Imunocomprometimento grave — inato ou adquirido D80 a D84.9
Fibrose cistica E84
Doenga neuromuscular G70.2 P94.0 a P94.9
Anomalias congénitas das vias aéreas Q30-Q34
Sindrome de Down Q90.0 a Q90.9

Fonte: CGICI/DPNI/SVSA/MS, 2026.

Os sistemas externos (proprios ou terceiros) deverdo seguir as regras completas presentes nos Quadros 11 e 12 do Guia da Estratégia de
Imunizagdo contra Virus Sincicial Respiratério para parametrizagao do sistema quadro 4.

Quadro 4 — Resumo da regra de entrada de doses aplicadas do anticorpo monoclonal nirsevimabe 0,5 ml e 1,0 ml

Nome comum do Cédigo Cédigo
Tipo de imuno* . - .. | Estratégia do Descri¢io dose Sigla dose
imuno estratégia . .
muno
i Kk . .
Anticorpo monoclonal (RNs Nirsevimabe 0,5 ml 5 Especial 115 Pr(_)flIaX|a/ Tratamento com 1 P/TI
com peso < 5 kg) unidade
Anticorpo monoclonal (Bebés Nirsevimabe 1,0 ml 3 Especial 116 Prgﬂlama/ Tratamento com 1 PITI1
com peso 2 5 kg) unidade
Anticorpo monoclonal .
(Crianga idade <24 meses Nirsevimabe 1,0 ml 2 Especial 116 Prc_>f|IaX|a/ Tratamento com 2 P/T2
X unidade
comorbidades)

*Imuno: Imunobiolégico
**RNs: Recém-Nascidos
Fonte: CGICI/DPNI/SVSA/MS, 2026.

Os sistemas de informacé&o para registros das aplicagdes devem estar:

- Integrados ao CadSUS para consulta e verificagdo das informagdes do CNS e do CPF dos cidaddos para registro do anticorpo
monoclonal;

- Integrado a Rede Nacional de Dados em Saude - RNDS, conforme Portaria GM/MS n°® 5.66331, de 31 de outubro de 2024, e Nota
Técnica n.° 115/2024 DPNI/SVSA/MS.

10. SEGURANGA, CONTRAINDICAGOES E INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

O Nirsevimabe apresenta perfil de seguranga favoravel, com ocorréncia de eventos adversos incomuns (frequéncia 20,1% e <1%), principalmente
erupgdo cutanea até 14 dias, reagdo no local da injegcdo e febre, geralmente até 7 dias apds a administragdo. Foram relatadas reagdes de
hipersensibilidade grave, incluindo anafilaxia, porém sem frequéncia definida ou relagdo causal estabelecida. Recomenda-se observagéo clinica
apos a aplicagao por 15 a 30 minutos e preparo das equipes para manejo imediato.

A administracédo é contraindicada em lactentes e criangas com histérico de reagdes de hipersensibilidade grave, incluindo anafilaxia a substancia
ativa ou a qualquer um dos excipientes da formulagdo. Caso ocorram sinais ou sintomas sugestivos de anafilaxia, ou outras reagdes clinicamente
relevantes, a administragdo deve ser imediatamente interrompida e instituido tratamento adequado para suporte, conforme necessario.

O Nirsevimabe deve ser administrado exclusivamente por via intramuscular, imediatamente apds o preparo da seringa, por profissional devidamente
habilitado. Recomenda-se, preferencialmente, a aplicagdo no musculo vasto lateral da coxa. Quando houver necessidade de administrar duas
injecdes, estas devem ser aplicadas em locais distintos. No momento da administragdo, € fundamental selecionar o tamanho da agulha mais
apropriado, levando em consideracéo as caracteristicas individuais da crianga, como tamanho e gordura corporal. Por se tratar de uma medicagéo
de uso intramuscular, o nirsevimabe deve ser administrado com cautela em criangas com trombocitopenia, disturbios de coagulagdo ou em uso de
anticoagulantes, em razéo do risco potencial de sangramento.

Nao ha interagdes medicamentosas clinicamente relevantes conhecidas, pois o farmaco atua contra um virus exégeno, ndo interfere nas enzimas
do citocromo P450 e n&o é substrato de transportadores hepaticos ou renais. Também néo interfere em testes diagndsticos para VSR (RT-PCR ou
testes rapidos de antigeno) e pode ser administrado concomitantemente as vacinas pediatricas de rotina, desde que em locais anatdmicos e
seringas diferentes, sem prejuizo da resposta imune.




A farmacovigilancia do nirsevimabe visa identificar e avaliar eventos adversos, interagdes medicamentosas, problemas de qualidade e segurancga do
produto, e promover o uso seguro e adequado do medicamento. Ainda que os estudos clinicos tenham indicado o cumprimento desses requisitos,
importante destacar que o nirsevimabe é uma tecnologia recente e, mesmo quando utilizado corretamente, pode estar associado a ocorréncia de
eventos adversos imprevisiveis ou ainda desconhecidos. Sendo assim, é fundamental que qualquer evento supostamente atribuivel a vacinagdo ou
imunizacao (ESAVI) seja notificado no e-SUS Notifica (médulo ESAVI), disponivel em: https://notifica.saude.gov.br, com notificacdo imediata (até 24
horas) para casos graves, conforme a Portaria GM/MS n® 4/2017.

11. CONSIDERAGOES FINAIS

A implementagdo do Nirsevimabe em Minas Gerais representa avango significativo na prevengdo da morbimortalidade associada ao VSR,
ampliando o acesso a protegédo de recém-nascidos e criangas com condi¢des clinicas especiais.

O sucesso desta estratégia depende da articulagéo entre os integrantes da rede de saude e gestédo estadual, bem como do adequado cumprimento
dos fluxos definidos nesta Nota Técnica. A padronizagdo dos processos contribuira para maior equidade, eficiéncia e seguranga na utilizagdo do
imunobiolégico no &mbito do SUS em Minas Gerais.
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