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Consultem: AUDIO POR IA:Efetividade e impacto da imunização materna contra o Vírus Sincicial Respiratório (VCR e do Nirsevimabe nas infecções por VSR com atendimento médico em crianças nos EUA.




Pontos Principais

Pergunta: Os produtos pediátricos de prevenção contra o vírus sincicial respiratório (VSR) foram efetivos contra doença por VSR com atendimento médico em recém-nascidos e lactentes, e as taxas de hospitalização por VSR foram reduzidas após a introdução desses produtos?

Achados: Com base em uma análise de caso-controle teste-negativo, a efetividade do nirsevimabe foi de 81% e a efetividade da vacina materna foi de 70% contra hospitalizações por VSR. 
Usando dados de vigilância populacional, as taxas de hospitalização por VSR em 2024-2025 foram reduzidas em uma estimativa de 41% a 51% entre recém-nascidos e lactentes de 0 a 11 meses, em comparação com as taxas de 2017-2020 ou com as taxas esperadas estimadas para 2024-2025. 
A maior redução, de 56% a 63%, ocorreu em recém-nascidos e lactentes de 0 a 2 meses.
Significado Os produtos de prevenção pediátrica contra o VSR são efetivos e reduziram a carga de hospitalizações associadas ao VSR em recém-nascidos e lactentes durante a temporada de 2024-2025.

Introdução 
                                 Consultem as Figuras e Tabelas no final do artigo
O vírus sincicial respiratório (VSR) é a causa mais comum de infecção aguda do trato respiratório inferior (ITRI) em crianças pequenas em todo o mundo e a principal causa de hospitalização em lactentes nos EUA.¹⁻³ Recém-nascidos e lactentes nos primeiros meses de vida apresentam o maior risco de hospitalização.⁴
Em 2023, dois produtos de prevenção tornaram-se disponíveis para proteger todos os lactentes dos EUA em sua primeira temporada de VSR contra doença grave por VSR: uma vacina materna contra VSR (RSVpreF) e o nirsevimabe, um anticorpo monoclonal de longa duração. 
Durante a temporada de 2024-2025, recomendou-se que lactentes menores de 8 meses nascidos durante ou entrando em sua primeira temporada de VSR recebessem proteção com um desses produtos.⁵

Tanto a vacina materna contra VSR quanto o nirsevimabe foram eficazes contra doença grave por VSR em lactentes em ensaios clínicos pré-licença; estudos dos EUA, Europa e América do Sul documentaram a efetividade no mundo real do nirsevimabe contra visitas ambulatoriais por VSR, hospitalizações e doença crítica em lactentes em sua primeira temporada de VSR.⁶⁻⁹

No entanto, permanecem lacunas significativas na compreensão da efetividade no mundo real da vacinação materna contra VSR, sem estimativas dos EUA, bem como dados limitados sobre a durabilidade da proteção do nirsevimabe durante e além da primeira temporada de VSR e a efetividade do nirsevimabe em populações de alto risco.¹⁰,¹¹ Além disso, avaliações do impacto em nível populacional dos produtos de prevenção pediátrica do VSR nas taxas de hospitalização associada ao VSR podem fornecer evidências vitais do valor no mundo real dos programas de prevenção do VSR nos EUA e globalmente.

Durante a temporada de VSR de 2023-2024 nos EUA, a disponibilidade limitada de produtos e a baixa cobertura durante o pico de circulação do VSR limitaram o impacto dos produtos de prevenção.⁷,¹² 
A temporada de VSR de 2024-2025 foi a primeira temporada nos EUA em que os produtos de prevenção estavam amplamente disponíveis no início da temporada, com estimativa de 60% a 65% dos lactentes protegidos pela vacinação materna contra VSR ou nirsevimabe durante o pico de circulação do VSR em janeiro a fevereiro de 2025.¹³ 
Dados provisórios de 2024-2025 indicaram redução de 28% nas taxas de hospitalização associada ao VSR na New Vaccine Surveillance Network (NVSN) e redução de 43% em outro sistema nacional de vigilância entre recém-nascidos e lactentes menores de 8 meses em comparação com temporadas anteriores à introdução dos produtos de prevenção; ainda são necessárias estimativas para a temporada completa para quantificar o impacto total da introdução dos produtos de prevenção.¹⁴

A NVSN realiza vigilância prospectiva, populacional, para doença respiratória aguda (DRA) em crianças com teste sistemático para VSR e outros vírus respiratórios.
   Usando dados da NVSN, estimamos a efetividade do nirsevimabe e da vacina materna contra VSR contra doença por VSR com atendimento médico (definida como cuidado clínico fornecido em ambiente hospitalar, departamento de emergência, urgência ou ambulatorial) em lactentes em sua primeira temporada de VSR, examinamos se o recebimento de nirsevimabe na primeira temporada de VSR da criança conferiu proteção residual na segunda temporada e examinamos o impacto combinado dos produtos de prevenção pediátrica do VSR nas taxas de hospitalização por VSR em lactentes e crianças menores de 2 anos durante a temporada de 2024-2025.
Métodos
DESENHO, LOCAL E PARTICIPANTES

Foi realizada vigilância populacional de DRA com atendimento médico em crianças menores de 2 anos, com teste molecular sistemático para VSR. As crianças foram incluídas em 7 centros médicos pediátricos nos EUA de 1º de outubro de 2024 a 30 de abril de 2025. Foi utilizado um desenho de caso-controle teste-negativo para estimar a efetividade da vacina materna contra VSR e do nirsevimabe.
EXPOSIÇÕES

Para estimar a efetividade da vacina materna contra VSR, a exposição foi a vacinação materna em recém-nascidos e lactentes menores de 6 meses (Tabela 1) nos atendimentos médicos; para estimar a efetividade do nirsevimabe, a exposição foi o recebimento de nirsevimabe em recém-nascidos e lactentes menores de 8 meses em 1º de outubro de 2024 ou nascidos após essa data.
PRINCIPAIS DESFECHOS E MEDIDAS
O desfecho primário foi DRA associada ao VSR com atendimento médico e hospitalização associada ao VSR. A efetividade da imunização foi calculada como (1 − razão de chances ajustada) × 100%. Para estimar o impacto em nível populacional dos produtos de prevenção do VSR, foram estimadas reduções relativas de taxas comparando as taxas observadas de hospitalização associada ao VSR em 2024-2025 com (1) taxas observadas em 2017-2020 ou (2) taxas contrafactuais de 2024-2025 estimadas por uma abordagem de diferença-em-diferenças; as estimativas de ambas as abordagens são apresentadas como intervalos.

Resultados

De 1º de outubro de 2024 a 30 de abril de 2025, 5029 crianças menores de 2 anos com DRA com atendimento médico foram incluídas, incluindo 2259 com hospitalização, 1901 com visitas ao DE e 869 com visitas ambulatoriais . A idade mediana (IIQ) foi de 10 meses (5-16 meses), e 2176 crianças (43,3%) eram do sexo feminino.

A efetividade da vacina materna contra VSR foi de 64% (IC 95%, 37%-79%) contra DRA associada ao VSR com atendimento médico e 70% (IC 95%, 37%-86%) contra hospitalização associada ao VSR: incluindo lactentes com recebimento de vacina materna menos de 14 dias antes do parto, a efetividade foi de 54% (IC 95%, 26%-72%) contra DRA associada ao VSR com atendimento médico e 57% (IC 95%, 19%-77%) contra hospitalização associada ao VSR

No total, 1765 crianças foram incluídas nas análises de eficácia do nirsevimabe na mesma temporada, incluindo 860 (49%) com hospitalizações, 633 (36%) com visitas ao pronto-socorro e 272 (15%) com consultas ambulatoriais ou de urgência (Tabela 2), com mediana de idade de 4 (2-7) meses. No geral, 66 de 462 pacientes (14%) e e 548 dos 1259 pacientes do grupo controle (44%) receberam nirsevimabe. 
O recebimento de nirsevimabe variou de acordo com a idade, prematuridade e condição de alto risco, índice de vulnerabilidade social e local.

A efetividade do nirsevimabe foi de 77% (IC 95%, 69%-83%) contra qualquer DRA associada ao VSR com atendimento médico. A efetividade foi de 81% (IC 95%, 71%-87%) contra hospitalização associada ao VSR, com a maior efetividade de 94% (IC 95%, 79%-98%) nos primeiros 30 dias após o recebimento (Figura 1). O nirsevimabe permaneceu 77% (IC 95%, 42%-92%) efetivo contra hospitalização associada ao VSR entre 130 e 210 dias após o recebimento. O nirsevimabe também foi efetivo contra hospitalização associada ao VSR quando administrado entre 0 e 7 dias de vida ou a partir de 8 dias de idade, em lactentes prematuros e contra hospitalização com subtipos VSR-A e VSR-B.

A efetividade do nirsevimabe foi de 90% (IC 95%, 68%-97%) contra admissão em UTI associada ao VSR e 71% (IC 95%, 48%-83%) contra visitas ao DE (Figura 1). As estimativas de efetividade foram semelhantes quando coinfecções foram excluídas. Entre crianças com hospitalização associada ao VSR, a duração mediana de hospitalização e a proporção com admissão em UTI, ventilação mecânica ou CPAP/BIPAP não diferiram pelo recebimento de nirsevimabe. 

Quanto às taxas de hospitalização Associada ao VSR: No total, 2659 lactentes e crianças menores de 2 anos foram incluídos na análise de taxa de hospitalização associada ao VSR de 2024-2025. Entre todas as crianças menores de 2 anos, a taxa de hospitalização associada ao VSR por 1000 crianças foi de 7,8 (IC 95%, 7,2-7,8) (Figura 2A), com variação por local. Recém-nascidos e lactentes de 0 a 2 meses tiveram a maior taxa de hospitalização (12,7; IC 95%, 10,2-15,2), seguidos por lactentes de 3 a 5 meses (11,2; IC 95%, 9,3-13,3).

Quanto ao impacto dos Produtos de Prevenção nas Hospitalizações Associadas ao VSR: com base nos dois métodos utilizados para avaliar mudanças nas hospitalizações por VSR após a introdução dos produtos de prevenção, as taxas observadas de hospitalização em 2024-2025 foram menores que as taxas contrafactuais entre recém-nascidos e lactentes de 0 a 11 meses e as taxas observadas durante 2017-2020 para todos os meses de idade até 23 meses (Figura 2B). Entre recém-nascidos e lactentes de 0 a 11 meses, a RRR estimada nas hospitalizações associadas ao VSR durante 2024-2025 variou de um mínimo de 41%, ao comparar taxas observadas em 2024-2025 com 2017-2020, a 51% com base na abordagem DID (Tabela 3). A RRR foi maior entre recém-nascidos e lactentes de 0 a 2 meses (56%-63%), seguida por lactentes de 3 a 5 meses (31%-44%) e lactentes de 6 a 11 meses (23%-36%).

O NNI (número necessário para imunizar) estimado com qualquer produto para prevenir 1 hospitalização foi de 46 a 61 para hospitalizações em recém-nascidos e lactentes menores de 2 meses, 115 a 196 para aqueles em lactentes de 3 a 5 meses e 260 a 476 para aqueles em lactentes de 6 a 11 meses (Tabela 3).
DISCUSSÃO

Nesta análise multissítio de mais de 5000 crianças menores de 2 anos, as taxas de hospitalização associada ao VSR em 2024-2025 foram reduzidas em comparação com 2017-2020 ou taxas contrafactuais (esperadas) estimadas em 2024-2025 em 41% a 51% entre recém-nascidos e lactentes de 0 a 11 meses. A maior redução de taxa de 56% a 63% ocorreu em recém-nascidos e lactentes de 0 a 2 meses.

Embora as taxas de hospitalização associada ao VSR tenham sido maiores em 2024-2025 do que em 2017-2020 em crianças de 12 a 23 meses, um grupo amplamente inelegível para proteção pela vacina materna contra VSR ou nirsevimabe, essas taxas elevadas provavelmente indicam maior circulação de VSR em 2024-2025, conforme descrito anteriormente.¹⁴ 
Tanto a vacina materna contra VSR quanto o nirsevimabe foram efetivos contra hospitalização associada ao VSR em lactentes em sua primeira temporada de VSR. 
O nirsevimabe também foi efetivo contra visitas ao Departamento de Emergênca e admissões em UTI associadas ao VSR. A efetividade do nirsevimabe contra hospitalização associada ao VSR foi sustentada por pelo menos 5 meses após o recebimento, mas não houve evidência de proteção residual do recebimento na primeira temporada entre crianças na segunda temporada, conforme relatado anteriormente.²² 
Coletivamente, esses achados documentam provável impacto em nível populacional com ampla adoção de produtos de prevenção do VSR durante a segunda temporada de disponibilidade do produto nos EUA, alta efetividade no mundo real da vacina materna contra VSR em lactentes dos EUA e alta e durável efetividade do nirsevimabe contra hospitalização durante uma temporada completa de VSR.

Nossa estimativa de impacto dos produtos de prevenção pediátrica do VSR nas hospitalizações associadas ao VSR em lactentes é consistente com relatos da Europa e do Chile durante 2023-2024 e 2024-2025.⁶,⁸,²³⁻²⁵ Até o momento, o impacto em nível populacional de programas de prevenção pediátrica do VSR foi relatado de países com estratégia de prevenção de produto único focada no nirsevimabe. Nosso estudo demonstra o impacto na carga de hospitalizações com opções duplas de prevenção (vacinação materna contra VSR ou nirsevimabe), embora estimativas de cobertura nos EUA de 2024-2025 indiquem que aproximadamente três quartos dos lactentes protegidos por imunizações contra VSR receberam nirsevimabe.

Nossa constatação de que recém-nascidos e lactentes de 0 a 2 meses tiveram a maior redução nas hospitalizações associadas ao VSR e o menor NNI (número necessário para imunizar) entre os grupos etários elegíveis para produtos de prevenção ressalta a importância de proteger lactentes nascidos durante a temporada o mais cedo possível (com vacinação materna ou nirsevimabe próximo ao nascimento) para otimizar o impacto.

Até onde sabemos, esta é a primeira avaliação da efetividade da vacina materna contra VSR nos EUA para prevenção de hospitalização de recém-nascidos e lactentes nos primeiros 6 meses de vida.
Nossa constatação de 70% de efetividade é consistente com estimativas de outros países que utilizam vacina materna contra VSR.¹⁰,¹¹,²⁶ A idade mediana de recém-nascidos e lactentes em nossa análise foi de 49 dias, e o tamanho da amostra impediu a estimativa de efetividade por mês de vida do lactente.

Nossos achados relacionados à efetividade do nirsevimabe expandem achados existentes dos EUA e de outros países de várias maneiras. Primeiro, documentamos efetividade durável do nirsevimabe durante uma temporada completa de VSR. Segundo, mostramos que o nirsevimabe reduziu efetivamente a probabilidade de hospitalização associada ao VSR em lactentes prematuros, um grupo com risco aumentado de desfechos graves por VSR que inclui lactentes inelegíveis para proteção por vacinação materna entre 32 e 36 semanas de gestação nos EUA. 
Por fim, nossos achados confirmam que o nirsevimabe foi efetivo contra ambos os subtipos VSR-A e VSR-B.

Limitações Várias limitações do estudo devem ser consideradas. Primeiro, crianças incluídas na NVSN representam populações que buscam atendimento em grandes centros médicos acadêmicos e podem não ser representativas nacionalmente. Segundo, embora tenhamos verificado o recebimento de produtos de prevenção com IIS ou dados de clínicos para a maioria das crianças, autorrelato foi usado para pequena proporção de crianças para as quais a documentação de origem não estava disponível. Terceiro, estimativas de impacto em nível populacional são baseadas em análises ecológicas e quase-experimentais que não podem estabelecer causalidade plenamente. No entanto, utilizamos duas abordagens complementares para examinar mudanças nas hospitalizações associadas ao VSR após a introdução dos produtos de prevenção, e os achados estão alinhados com achados preliminares de outro sistema de vigilância dos EUA.¹⁴ Quarto, estimativas de NNI (número necessário para imunizar) foram calculadas coletivamente para imunização com vacina materna contra VSR ou nirsevimabe em um cenário com maior adoção de nirsevimabe. Por fim, para análises de efetividade de produtos de prevenção do VSR, pode permanecer confusão residual.
Conclusões
De acordo com os resultados deste estudo prospectivo de vigilância, durante a temporada de VSR de 2024-2025 nos EUA, com adoção ampla e precoce de vacina materna contra VSR e nirsevimabe, ambos os produtos foram efetivos contra hospitalizações associadas ao VSR em lactentes em sua primeira temporada de VSR, e as taxas de hospitalização associada ao VSR em recém-nascidos e lactentes de 0 a 11 meses foram reduzidas em até metade. Alcançar reduções sustentadas na carga de doença grave por VSR em lactentes pequenos exigirá esforços consistentes a cada temporada para garantir cobertura precoce e alta de imunização em novas coortes de nascimento.
Abstract

Importance: During the 2024-2025 respiratory syncytial virus (RSV) season in the US, nirsevimab and maternal RSV vaccination became widely available to prevent severe RSV disease in infants. Assessments of the real-world effectiveness and impact of both products are needed to inform RSV prevention policy.

Objectives: To estimate nirsevimab and maternal RSV vaccine effectiveness against medically attended RSV-associated acute respiratory illness (ARI) and to estimate the impact of these products on RSV-associated hospitalizations during 2024-2025.

Design, setting, and participants: Population-based surveillance for medically attended ARI was conducted among children younger than 2 years with systematic molecular testing for RSV. Children were enrolled at 7 US pediatric medical centers from October 1, 2024, through April 30, 2025. A test-negative case-control design was used to estimate maternal RSV vaccine and nirsevimab effectiveness.

Exposures: To estimate maternal RSV vaccine effectiveness, the exposure was maternal RSV vaccination among newborns and infants younger than 6 months at medical encounters; to estimate nirsevimab effectiveness, the exposure was nirsevimab receipt among newborns and infants younger than 8 months as of October 1, 2024, or born after that date.

Main outcomes and measures: The primary outcome was medically attended RSV-associated ARI and RSV-associated hospitalization. Immunization effectiveness was calculated as (1 - adjusted odds ratio) × 100%. To estimate population-level impact of RSV prevention products, relative rate reductions were estimated by comparing observed RSV-associated hospitalization rates during 2024-2025 to (1) observed rates in 2017-2020 or (2) counterfactual 2024-2025 rates estimated by a difference-in-differences approach; estimates from both approaches are presented as ranges.

Results: Overall, 5029 children younger than 2 years with medically attended ARI were enrolled during October 2024 to April 2025. Median (IQR) age was 10 months (5-16 months), and 2176 children (43.3%) were female. Among newborns and infants younger than 6 months, maternal RSV vaccine effectiveness was 64% (95% CI, 37%-79%) against any medically attended RSV-associated ARI and 70% (95% CI, 37%-86%) against RSV-associated hospitalization. Nirsevimab effectiveness was 81% (95% CI, 71%-87%) against RSV-associated hospitalization, and nirsevimab remained 77% (95% CI, 42%-92%) effective against RSV-associated hospitalization at 130 to 210 days after receipt. RSV-associated hospitalizations were reduced by 41% to 51% among newborns and infants aged 0 to 11 months, with the highest reduction of 56% to 63% in those aged 0 to 2 months.

Conclusions and relevance: According to the results of this population-based surveillance study, during 2024-2025, both maternal RSV vaccine and nirsevimab were estimated to be effective at protecting infants from RSV-associated hospitalizations in their first RSV season, and RSV-associated hospitalization rates in newborns and infants aged 0 to 11 months were reduced by up to half compared to seasons before these products were introduced.

RESUMO

IMPORTÂNCIA

Durante a temporada de vírus sincicial respiratório (VSR) de 2024-2025 nos EUA, o nirsevimabe e a vacinação materna contra o VSR tornaram-se amplamente disponíveis para prevenir doença grave por VSR em lactentes. São necessárias avaliações da efetividade e do impacto no mundo real de ambos os produtos para informar as políticas de prevenção do VSR.

OBJETIVOS

Estimar a efetividade da vacinação materna contra o VSR e do nirsevimabe contra doença respiratória aguda (DRA) associada ao VSR com atendimento médico, e estimar o impacto desses produtos nas hospitalizações associadas ao VSR durante 2024-2025.

DESENHO, LOCAL E PARTICIPANTES

Foi realizada vigilância populacional de DRA com atendimento médico em crianças menores de 2 anos, com teste molecular sistemático para VSR. As crianças foram incluídas em 7 centros médicos pediátricos nos EUA de 1º de outubro de 2024 a 30 de abril de 2025. Foi utilizado um desenho de caso-controle teste-negativo para estimar a efetividade da vacina materna contra VSR e do nirsevimabe.

EXPOSIÇÕES

Para estimar a efetividade da vacina materna contra VSR, a exposição foi a vacinação materna em recém-nascidos e lactentes menores de 6 meses nos atendimentos médicos; para estimar a efetividade do nirsevimabe, a exposição foi o recebimento de nirsevimabe em recém-nascidos e lactentes menores de 8 meses em 1º de outubro de 2024 ou nascidos após essa data.

PRINCIPAIS DESFECHOS E MEDIDAS

O desfecho primário foi DRA associada ao VSR com atendimento médico e hospitalização associada ao VSR. A efetividade da imunização foi calculada como (1 − razão de chances ajustada) × 100%. Para estimar o impacto em nível populacional dos produtos de prevenção do VSR, foram estimadas reduções relativas de taxas comparando as taxas observadas de hospitalização associada ao VSR em 2024-2025 com (1) taxas observadas em 2017-2020 ou (2) taxas contrafactuais de 2024-2025 estimadas por uma abordagem de diferença-em-diferenças; as estimativas de ambas as abordagens são apresentadas como intervalos.

RESULTADOS

No total, 5029 crianças menores de 2 anos com DRA com atendimento médico foram incluídas de outubro de 2024 a abril de 2025. A idade mediana (IIQ) foi de 10 meses (5-16 meses), e 2176 crianças (43,3%) eram do sexo feminino. Entre recém-nascidos e lactentes menores de 6 meses, a efetividade da vacina materna contra VSR foi de 64% (IC 95%, 37%-79%) contra qualquer DRA associada ao VSR com atendimento médico e 70% (IC 95%, 37%-86%) contra hospitalização associada ao VSR. A efetividade do nirsevimabe foi de 81% (IC 95%, 71%-87%) contra hospitalização associada ao VSR, e o nirsevimabe permaneceu 77% (IC 95%, 42%-92%) efetivo contra hospitalização associada ao VSR entre 130 e 210 dias após o recebimento. As hospitalizações associadas ao VSR foram reduzidas em 41% a 51% entre recém-nascidos e lactentes de 0 a 11 meses, com a maior redução de 56% a 63% naqueles de 0 a 2 meses.

CONCLUSÕES E RELEVÂNCIA

De acordo com os resultados deste estudo de vigilância populacional, durante 2024-2025, tanto a vacina materna contra VSR quanto o nirsevimabe foram estimados como efetivos na proteção de lactentes contra hospitalizações associadas ao VSR em sua primeira temporada de VSR, e as taxas de hospitalização associada ao VSR em recém-nascidos e lactentes de 0 a 11 meses foram reduzidas em até metade em comparação com temporadas anteriores à introdução desses produtos.
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Tabela 1. Características de Recém-nascidos e Lactentes com Idade <6 Meses no Atendimento por Doença Respiratória Aguda com Atendimento Médico, segundo Status de Infecção por RSV e Status de Vacinação Materna contra RSV, New Vaccine Surveillance Network, Outubro 2024–Abril 2025 (N = 446)

(Dados originais mantidos intactos)
	Característica
	Total n (%)
	RSV Positivo n (%)
	RSV Negativo n (%)
	p-value
	Vacinada n (%)
	Não Vacinada n (%)
	p-value

	Todas as crianças
	446 (100)
	139 (31,2)
	307 (68,8)
	-
	133 (29,8)
	313 (70,2)
	-

	Idade no atendimento (meses)
	...
	...
	...
	0,03
	...
	...
	0,40

	<1
	145 (32,5)
	38 (27,3)
	107 (34,9)
	
	36 (24,8)
	109 (75,2)
	

	1-2
	204 (45,7)
	76 (54,7)
	128 (41,7)
	
	65 (31,9)
	139 (68,1)
	

	...
	...
	...
	...
	...
	...
	...
	...


Tabela 2. Características de Recém-nascidos e Lactentes com Idade <8 Meses Nascidos Durante ou Entrando em Sua Primeira Temporada de RSV com ARI com Atendimento Médico, segundo Status de Infecção por RSV e Recebimento de Nirsevimab, New Vaccine Surveillance Network, Outubro 2024–Abril 2025 (N = 1765)

(Tradução da legenda + dados originais mantidos)
	Característica
	Total
	RSV Positivo
	RSV Negativo
	p
	Recebeu Nirsevimab
	Não Recebeu
	p

	Todas as crianças
	1765
	478 (27,1)
	1287 (72,9)
	-
	624 (35,4)
	1141 (64,6)
	-

	Idade (meses)
	...
	...
	...
	<0,001
	...
	...
	<0,001

	... (todas as linhas completas)
	...
	...
	...
	...
	...
	...
	...




Tabela 3. Taxas Observadas e Contrafactuais de Hospitalização Associada ao RSV por 1000 Crianças, Razão de Taxas, Redução Relativa de Taxa (RRR) e Número Necessário para Imunizar (NNI)

	Grupo Etário (meses)
	Taxa 2024-2025
	Taxa 2017-2020
	Taxa Contrafactual
	RRR vs 2017-2020
	NNI
	RRR vs Contrafactual
	NNI

	0-11
	9,3
	15,7
	18,9
	41% (34-47)
	156
	51% (43-55)
	104

	0-2
	12,7
	29,2
	34,7
	56% (47-65)
	61
	63% (54-70)
	46

	3-5
	11,2
	16,3
	19,9
	31% (16-45)
	196
	44% (29-54)
	115

	6-11
	6,7
	8,8
	10,6
	23% (8-37)
	476
	36% (23-45)
	260

	12-23
	6,2
	4,5
	-
	-47%
	-
	-
	-
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Resumo Estruturado
Pergunta Os produtos de prevenção pediátrica do vírus sincicial respiratório (RSV) foram efetivos contra doença por RSV com atendimento médico em recém-nascidos e lactentes, e as taxas de hospitalização por RSV foram reduzidas após a introdução dos produtos?

Achados Com base em uma análise caso-controle teste-negativo, a efetividade do nirsevimab foi de 81% e a efetividade da vacina materna foi de 70% contra hospitalizações por RSV. Usando dados de vigilância populacional, as taxas de hospitalização por RSV em 2024-2025 foram reduzidas em uma estimativa de 41% a 51% entre recém-nascidos e lactentes de 0 a 11 meses em comparação com as taxas de 2017-2020 ou taxas esperadas estimadas em 2024-2025; a maior redução de 56% a 63% ocorreu em recém-nascidos e lactentes de 0 a 2 meses.

Significado Os produtos de prevenção pediátrica do RSV são efetivos e reduziram a carga de hospitalizações associadas ao RSV em recém-nascidos e lactentes durante 2024-2025.
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Proteger o beb& prematuro é um
esforco coletivo. Todos ao redor
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— ¢ a estratégia do 'casulo’
(cocooning).
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dTpa, Influenza, Covid 19 e VSR na
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protetores ao bebé ainda no utero,
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primeiros meses.
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Seu Bebé Merece o Maximo
de Protecéao!

A vacinagio é um ato de amor e
responsabilidade. Cada dose é um
passo a mais na protecéo da vida do
seu fiho.
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NOTA DO EDITOR DA PÁGINA NEONATAL WWW.PAULOMARGOTTO.COM.BR  DR.PAULO R. MARGOTTO. Vejam também!

Drs. Adriana Kawaguchi, Paulo R. Margotto, Juliana Godinho e Marta DR de Moura (Foz do Iguaçu, 29/5/26)
1. ESTRATÉGIA COMBINADA TEVE BONS RESULTADOS NOS EUA*
Além da vacinação das gestantes, o anticorpo monoclonal NISERVIMABE mostrou-se eficaz na redução de infecções e complicações em recém-nascidos, como demonstrado no estudo norte-americano de Moline HL et al. A pesquisa constatou que, na temporada 2024-2025 do vírus sincicial respiratório (VSR) no Hemisfério Norte, a imunização e o medicamento diminuíram pela metade as hospitalizações de bebês. 

Financiada pelos Centros de Controle e Prevenção de Doenças (CDC) dos Estados Unidos, a pesquisa é uma das primeiras a mostrar, em condições reais, o impacto combinado das duas estratégias de prevenção. 
No Brasil, além da vacina, o Sistema Único de Saúde oferece, desde o início do ano, o NISERVIMABE para bebês prematuros e crianças de até 23 meses com comorbidade. 

No estudo norte-americano, os pesquisadores acompanharam mais de 5 mil crianças menores de 2 anos atendidas em sete Centros pediátricos entre outubro de 2024 e abril de 2025. Os resultados mostraram que a vacinação materna foi 70% eficaz na prevenção de hospitalizações relacionadas ao VSR em bebês com menos de 6 meses. Já contra qualquer forma de doença respiratória atendida em serviços médicos, a proteção ficou em 64%.  
2- NEUTRALIZAÇÃO*
O nirsevimabe é uma substância de dose única que, diferentemente da vacina, fornece anticorpos prontos para neutralizar o vírus, oferecendo a imunização passiva. Na pesquisa norte-americana, o medicamento reduziu em 81% o risco de hospitalização por VSR entre recém-nascidos e bebês na primeira temporada de circulação do vírus. A proteção permaneceu robusta entre 130 e 210 dias da aplicação, com eficácia estimada em 77%. 

Segundo os autores, a combinação das duas estratégias levou a uma redução de 41% a 51% nas hospitalizações associadas ao VSR em crianças de até 11 meses, em comparação com temporadas anteriores à introdução desses produtos nos Estados Unidos.
 O estudo destaca que a temporada 2024-2025 foi a primeira em que tanto a vacina materna quanto O NIRSEVIMABE estiveram amplamente disponíveis no país norte-americano. 
Segundo Rosana Richtmann, médica infectologista, consultora em vacinas e membro do Comitê de Imunizações da Sociedade Brasileira de Infectologia (SBI):
“Nós estamos resgatando a cobertura vacinal das crianças. Tivemos momentos piores, momentos mais difíceis, mas eu garanto que estamos no caminho certo de recuperar as nossas coberturas vacinais. O vírus sincicial respiratório e a bronquiolite na infância são muito conhecidos e temidos pelos pais, então a percepção de risco pelos brasileiros é bastante elevada. Não temos visto na prática nenhuma recusa da vacina por parte das gestantes. Estamos tendo uma excelente aceitação da vacina, pois bronquiolite é algo com que todos os pais se preocupam. Não tenho dúvida de que tanto a incorporação recente da vacina para gestante quanto o uso do anticorpo monoclonal NISERVIMAB no Sistema Único de Saúde (SUS) vai reduzir muito as desigualdades na mortalidade infantil. Isso foi visto em outros países, incluindo Chile e Paraguai, e tenho certeza de que no Brasil o impacto será igual”.

*Fonte: Correio Braziliense de 24 de maio de 2026
3-ESQUEMA DE VACINAÇÃO EMPREGADA NO BRASIL
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Vacinas: A Melhor Defesa
S#0 a forma mais segura e eficaz de
prevenir doencas graves, internacdes e
sequelas em bebés de alto risco.
BCG
Protege contra formas graves de
tuberculose. Aplicar idealmente
ainda na maternidade. Se seu bebé
recebeu alta sem ter recebido
procure a UBS mais proxima da
sua casa e quando o bebé atingir
2 Kg vacinar.

Bebés prematuros tem direito a
vacinas especiais

Vacinas acelulares (DTPa e
Hexavalente) s3o preferenciais para
minimizar reages adversas e garantic

maior seguranca.

Tem direito:

Prematuros nascidos com até 32
semanas e 6 dias
ou com menos de 15009
Doenca convulsiva crénica
Doenca neurolégica grave
Cardiopatia congénita
Pneumopata crénico
Reacéo grave a pentavalente

ATENCAO:!
Caso seu bebé tenha passado por
cirurgias gastrointestinais
Onfalocele, gastrosquise e
enterocolitenecrosante), ele NAO pode
receber a
vacinaRotavirus.

PROTECAO EXTRA: NIRSEVIMABE
Anticorpo monoclonal contra o Virus
Sincicial Respiratorio (VSR) — principal
causa de bronquioiite e pneumonia
grave em bebés prematuros. Seu bebé
deve receber antes da alta hospitalar

QUEM PODE RECEBER O
NIRSEVIMABE?

Criancas prematuras (durante todo o
ano) < 36 semanas e 6 dias com Idade
inferior a 6 meses (até 5 meses e 29
dias)

Criangas com comorbidades (periodo
sazonal de fevereiro a agosto)
Criancas com idade inferior a 24

meses (até 1 ano, 11 meses e 29 dias)
Cardiopatia congénita com
repercuss&o hemodinamica

Doenga Pulmonar Crénica da
Prematuridade (DP!
Imunocomprometimento grave (inato
ou adquirido)

Fibrose cistica

Doengas musculares

Sindrome de Down

Anomalias congénitas das vias aéreas
Doengas pulmonares graves

Onde o Nirsevimabe é aplicado?

+ Maternidades publicas do DF
Se 0 bebé nao recebeu na
maternidade, podera receber nos
seguintes locais:
+ Unidades Basicas de Saude (UBS)
« Centro de Referéncia para
Imunobiolégicos Especiais (CRIE
DF), localizado no Hospital Materno
Infantil de Brasilia (HMIB), mediante
agendamento telefénico prévio em
(61) 3449-7755; &
Sala de vacinag&o do Hospital
Universitario de Brasilia (HuB), nas
quartas-feiras pela manha (Sh as
12h) mediante agendamento
telefénico prévio em (61) 2028-
5376.





Elaborado pela Dr. Marta David Rocha de Moura

Paulo R. Margotto

Brasília, 20 de junho de 2026
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