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Nota Introdutoria

O Virus Sincicial Respiratério (VSR) é um virus que causa muito frequentemente
infegdio respiratdria em pessoas de todas as idades. Ainfecéo é habitualmente ligeira
e autolimitada em adultos e criangas mais velhas sauddveis. No entanto, as criangas
nos primeiros meses de idade, os prematuros, as criangas com algumas doengas
cronicas e as pessoas idosas tém risco acrescido para desenvolver doenga grave.

O VSR transmite-se através de secregdes respiratdrias, sendo muito contagioso e
mais frequente durante o periodo sazonal de outono-inverno, geralmente entre
outubro e margo.

Neste enquadramento, decorre atualmente a Campanha Sazonal Outono-Inverno
2024-25 dirigida a trés grupos, de acordo com a indicagéio clinica: (a) todas as
criangas nascidas entre 1 de agosto de 2024 e 31 de margo de 2025; (b) todas as
criangas nascidas pré-termo (com idade gestacional até 33 semanas + 6 dias) entre
1de janeiro e 31de julho de 2024; e (c) todas as criangas com outros fatores de risco
acrescido para infeg@io grave por VSR a entrar na primeira ou na segunda época
sazonal de infe¢@o por VSR, que ainda ndo tenham completado 24 meses até ao dia
30 de setembro de 2024 (pqra mais informagdes, consultar a Norma 05/2024).

Torna-se, assim, crucial a uniformizagéio da mensagem e a utilizagdo de estratégias
comunicacionais adequadas por parte dos profissionais de saude, com vista a
otimizar a adeséo a Campanha.

De modo afacilitar a utilizagéo destas estratégias, o presente guia tem como objetivo
resumirainformacdorelevante e apresentar propostas para os profissionais de sadde
utilizarem durante as discussdées com pois/mdes/cuidodores sobre a imunizagdo
contra o VSR.
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Como abordar a temdatica sobre
imunizacgéo contra o VSR aos pais/mées/
cuidadores?

Para abordar a temdtica sobre imunizagéo contra o VSR aos pais/mées/cuidadores,
os profissionais de saldde poderdio considerar os seguintes pontos:

Consideracgdes adicionais:

1. Pode ser (til incentivar os pais/mées/cuidadores a pensar num exemplo pessoal:
“Talvez conhe¢a um familiar ou amigo cuja crianga teve uma infegéo respiratoria
por VSR que agravou os sintomas e necessitou de cuidados hospitalares”.

Pode introduzir a discusséio mencionando que se encontra na época do VSR e
que existem medidas que podem ser adotadas para ajudar a proteger a crianga:
‘“Atualmente, encontramo-nos na época do VSR, isto é, o periodo em que o VSR
circula mais frequentemente [outubro a margo]. Existem medidas que pode
adotar para ajudar a prevenir esta infegéo, nomeadamente a imunizagéo, a qual
pode ser administrada antes de sair da maternidade.”

N
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Quais os topicos mais relevantes que
pode aprofundar?

Ao compreender o VSR, os pais/mdaes/cuidadores estaréo melhor preparados para
reconhecer a importéncia de proteger a crianga contra o virus. Assim, poderd ser
relevante considerar a resposta ds seguintes questoes:

O que é nirsevimab?

Como é
administrado?

Quando deve ser
administrado?

Causa efeitos
secunhddrios?

O nirsevimab é um anticorpo. Os anticorpos séo uma
parte natural do nosso sistema imunitdrio, que ajudam
a combater infe¢gdes e a proteger contra as doencas. O
nirsevimab impede o virus de entrar e infetar as células
humanas, oferecendo protecéo durante a época do VSR.

O nirsevimab é administrado por via intramuscular, na
parte externa da coxa ou na parte superior do braco. A
dose recomendada é de 50 mg para criangas com peso
inferior a 5kg e 100 mg para criangas com 5kg ou mais.

O nirsevimab deve ser administrado durante época do
VSR (geralmete entre outubro e margo). Se a crianga
nascer durante a época do VSR, deve ser administrado
logo apés o nascimento. Se a crianga nascer antes da
época sazonal, deve ser admistrado no inicio desta.

Como todos os medicamentos, o nirsevimab pode
causar efeitos secunddrios, embora a maioria das
criangas ndo os apresentem. Os efeitos secunddrios
podem incluir erupg¢do cuténea, reagdes no local

da injegéo (vermelhiddo, inchago e dor no local da
administracéo) e febre. Estes efeitos séo pouco comuns
(podem afetar até 1em cada 100 criangas).
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Como apoiar a tomada de decisdo
relativamente a imunizag¢ao contra
o VSR?

S

Recomenda-se o recurso a ferromenta de apoio & tomada de decisédo para
profissionais de saulde, desenvolvida pela Diregéio-Geral da Saude. De seguida,
apresentamos um exemplo pratico para aplicagéo da ferramenta:

1. Mostre disponibilidade para acompanhar e esclarecer duvidas, apoiando a
pessoda no processo de tomada de decis@o informada;

2. Informe sobre os beneficios da imunizagdo e potenciais efeitos secunddrios,
salientando a proteg¢do que pode conferir;

3. Esclarecga as duvidas e preocupagdes que possam persistir;

4. Pretende que a sua criong¢a seja imunizada?

e Administre o e Informe que é » Evite persuadire
nirsevimab normal ter dividas contra-argumentar
+ Explique os * Saliente os * Procure perceber
potenciais sinais beneficios da arazdo do “néo”
de alerta imunizagdo * Informe sobre
e Apoie na tomada as oportunidades
de decisdo de imunizacgdo
durante a
Campanha
Sazonal
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Quais as principais questdes que podem
surgir?

Apresentam-se infra sugestdes de resposta a algumas das perguntas mais
frequentes. Poderd ser utilizada a informagd&o que o profissional de sadde considere
mais relevante para clarificar as questdes colocadas, adaptando o contelddo aos
pais/maées/cuidadores de acordo com as recomendacées de boas prdticas de
literacia em satde (poderd obter mais informagées no Manual de Boas Prdticas de
Literacia em Satde - Capacitacéio dos Profissionais de Saude).

Sensibilizagdo para a doenga causada pelo VSR

1. O que é a infegéio pelo VSR? E suficientemente grave para necessitar prevengéo

através da imunizagéo?

Pontos de discussdo:

« Para a maioria das criangas, a infe¢éio provocada pelo VSR tem manifestagdes
clinicas semelhantes a uma constipagéo comum. Contudo, em alguns casos,
pode causar infegdes pulmonares, com dificuldade respiratoria associada, como
bronquiolite ou pneumonia;

« A evolugdo para doenga grave, embora seja frequente nos primeiros meses de
vida e em criangas que tém fatores de risco, pode ocorrer em qualquer crianga,
habitualmente nos 2 a 3 dias apds o inicio dos sintomas. Esta € uma das principais
causas de hospitalizagdo de criangas nos primeiros meses de vida;

+ Nd&o existe tratamento especifico para a infegcdo por VSR. Nas situagdes de
maior gravidade, sdo instituidas medidas de controlo sintomdtico, tais como
oxigenoterapia ou hidratagdo intravenosa. Em alguns casos, as criongas podem
também precisar de suporte ventilatério e, num pequeno ndmero de casos, é
necessdrio internamento em cuidados intensivos;

+ Aevidénciacientificademonstra que os grupos mais vulnerdveis para desenvolver
doenga grave sdio as criangas nos primeiros meses de idade, os prematuros e as
criangas com algumas doengas cronicas.

2.0 meu recém-nascido/lactente é sauddvel, o VSR é um risco para ele?

Pontos de discussdo:

+ O VSR é altamente contagioso e pode ser transmitido faciimente dentro das
comunidades, incluindo escolas, creches e casas;

« Ascriangas sauddveis também podem desenvolver infe¢éo grave causada pelo

VSR;
is
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Até aos 2 anos de idade quase todas as criangas terdo infe¢éio pelo VSR;

A doenca é habitualmente ligeira e autolimitada nas criangas mais velhas
sauddveis, 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. Por esta
raz&o importa considerar opgdes preventivas, como é o caso da imunizagdo;

No entanto, como atinge todas as criangas e a maior parte das criongas é
sauddvel, estudos demonstraram que a maior parte das criang¢as hospitalizadas
por infegdio pelo VSR nasceram de termo e sdio sauddveis.

3. Porque é que a imunizagédo sazonal contra o VSR s6 estd a ser recomendada
agora?
Pontos de discussdio:

O VSR foi descoberto em 1955 e tem sido uma preocupacdo de sadde publica
desde ent&o. Contudo, até recentemente, a Unica forma de imunizagdo passiva
disponivel estava apenas indicada para o grupo de criangas mais vulnerdveis;
Recentemente, passaram a estar disponiveis novas formas de imunizagdo
(onticorpo monoclonal e vacina materna). Tendo em conta a carga estimada
da doenga por VSR em Portugal, e com base na evidéncia cientifica atualmente
existente, recomenda-se a imunizagdo com este anticorpo monoclonal na época
sazonal 2024-2025 de acordo com a Norma 05/2024 de 12 de agosto de 2024, na
sua vers@o mais atualizada, da Direg@o-Geral da Sadde.

Preocupacdo com o hiimero de vacinas que a criangq/recém-nqscido
vaireceber

4. Porque é que a minha crianga precisa de receber esta imunizagéo quando é téo
pequena? Posso esperar até ela ser um pouco mais crescida?
Pontos de discusséio:

L]

A primeira época em que a crianga vai estar em contacto com o VRS € o periodo
de maior risco de doenga grave, que pode levar & hospitalizagéo, uma vez que
o sistema imunitdrio e as vias respiratdrias da crianga ainda se encontram em
desenvolvimento. Por este motivo, a administragcéo do anticorpo monoclonal
contra o VSR pode ajudar a protegé-las durante este periodo. Podem ser
comparados a ‘guarda-costas tempordrios” enquanto o sistema imunitdrio se
estd a desenvolver;

O nirsevimab é um anticorpo. Os anticorpos sdio uma parte natural do nosso

¢
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sistema imunitdrio que ajuda a combater as infegdes e a proteger contra as

doencgas. O nirsevimab impede o virus de entrar e infetar as células humanas;

A administragdo deverd ter lugar o mais cedo possivel durante a época sazonal

para o recém-nascido/a crianga ficarem protegidos;

A protecdo durard pelo menos 5 meses;

A imunizag@io com nirsevimab decorre de forma sazonal, entre 15 de outubro

de 2024 e 31 de margo de 2025, e € administrada, de acordo com os critérios de

elegibilidade, segundo a Norma 05/2024 de 12 de agosto de 2024 da Direcéo-Geral

da Saudde, na sua vers@o mais atualizada:

« Ao nascimento, para os nascidos entre 15 de outubro de 2024 e 31 de margo
de 2025 (Grupo A);

« A partir de 15 de outubro de 2024, na primeira oportunidade, para os nascidos
antes de 15 de outubro de 2024 (Grupo A nascidos entre 1 de agosto e 14 de
outubro de 2024 e Grupos B. e C).

5. Estou preocupado com o nimero de vacinas que a minha crianga estd a receber
Pontos de discussdo:

Reconhecer a preocupacdo de dar & crianga multiplas imunizagdes;

Explicar que algumas das imunizagdes s@o vacinas e que nirsevimab é um
anticorpo preventivo, néo € uma vacing;

As vacinas levaréo o sistema imunitdrio a produzir anticorpos para combater as
infegdes;

Os anticorpos monoclonais como o nirsevimab s@o administrados diretamente
para ajudar a prevenir a doenga e ndo dependem do sistema imunitdrio da
crianga.

Perguntas e preocupagdes sobre seguranca

6. Quero saber mais sobre como foi testada antes de decidir
Pontos de discussdo:

L]

Reconhecer a preocupagdo com a utilizagdo de um novo produto;
Todos os novos medicamentos tém de ser submetidos a investigagdo e testes
exaustivos em ensaios clinicos antes de poderem ser aprovados para utilizagéo
em seres humanos;
Em 2022, a Agéncia Europeia do Medicamento (European Medicines Agency - EMA)
autorizou a utilizagdo deste anticorpo monoclonal de agdo longa — nirsevimab
(Beyfortus®), apés um processo de avaliagédo exaustivo;

Q,
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« Adicionalmente, este anticorpo:
- temalgumas semelhangas com que era utilizado anteriormente (Palivizumab)
e com o qual hd muita experiéncia;
« jafoi utilizado na dltima época sazonal em alguns paises e mostrou um perfil
de seguranca favordvel.
+ Relembrar os pais/méaes/cuidadores sobre a potencial gravidade da doenga por
VSR nos grupos mais vulnerdveis.

7. 0 que é que sabemos sobre os efeitos a longo prazo da imunizagao?

Pontos de discusséo:

« O nirsevimab € seguro. A monitorizag@io da segurancga é realizada através do
Sistema Nacional de Farmacovigil@ncia, cuja gestéio e responsabilidade é da
competéncia do INFARMED, I.P;

« Como qualquer medicamento, o nirsevimab pode causar efeitos secunddrios,
embora estes ndo afetem a maioria das criangas;

+ Areacdo adversa mais frequente € uma erupgdio cut@nea que pode ocorrer Nos
14 dias apds a administra¢do, sendo na maioria dos casos de intensidade ligeira
a moderada. Também podem ocorrer febre e reagdes no local da inje¢éo nos 7
dias apés a administra¢cdo, embora sejom raras;

« O nirsevimab nd@o deve ser administrado a criangas com histéria de hiper-
sensibilidade & substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes (L-histiding,
Cloridrato de L-histidina, Cloridrato de L-arginina, Sacarose, Polissorbato 80):;

« Embora ainda ndo existam dados a longo prazo sobre este medicamento, como
acontece com qualquer novo medicamento, a seguranga é continuamente
monitorizada apds a sua aprovagdo.

8. O nirsevimab pode causar a doenga?

Pontos de discusséo:

« Onirsevimab é um anticorpo monoclonal administrado por via intramuscular que
confere imunidade passiva. Néo contém VSR e ndo pode causar a doenga por VSR.

Preferéncia por outras abordagens

9. Ndo é provavel que a minha crianga seja infetada pelo VSR, porque ainda néo
frequenta a creche, limitamos as visitas dos familiares e lavamos as mdos
regularmente.

Pontos de discussdo:

+ Reconheca aimportdncia da adogdo dessas medidas preventivas;

Q
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Com essas medidas preventivas a sua crionga tem menos probabilidade de ser
infetada pelo VSR. Contudo, podem ndo eliminar completamente o risco, porque
€ um virus muito frequente e contagioso.

10. Eu amamento a minha crianga. E necessério fazer a imunizagéo?
Pontos de discusséo:

O aleitamento materno pode proporcionar alguma protegdo contra a doenga por
VSR, através da passagem de anticorpos da mde para a crianga. No entanto, a
amamentagdo por si sé pode ndo ser suficiente para a protegcdo contra a doenca
grave por VSR, particularmente nos grupos mais vulneraveis;

A imunizag@o com o nirsevimab pode ajudar a proteger a sua crianga da infegéo
por VSR.

1. Aimunidade natural contra o VSR é mais eficaz do que a imunizagéo?
Pontos de discusséo:

Durante a primeira época de VSR, o sistema imunitdrio da crianga ainda néo estd
totalmente desenvolvido e a sua imunidade natural pode ser limitada;

Os anticorpos preventivos podem ser administrados para oferecer protecéo
contra a doenga;

Os anticorpos s@o uma parte natural do nosso sistema imunitdrio que ajuda a
combater o agente infecioso e a proteger contra a doenga. O nirsevimab, sendo
um anticorpo, impede o virus de entrar e infetar as células humanas.

Preocupagcdes sobre o que é/contém o nirsevimab

12. Qual é a diferenga entre um anticorpo monoclonal e uma vacina?
Pontos de discussdgo:

O anticorpo monoclonal nirsevimab confere uma imunidade passiva, em que ndo
€ necessario o corpo humano produzir anticorpos para combater uma infegéo,
ao contrdrio das vacinas, que estimulam a produgdo de anticorpos para proteger
contra um determinado agente infecioso.

13. A minha criang¢a néio pode receber vacinas vivas. Pode ser imunizada com o
nirsevimab?
Pontos de discusséio:

Uma vacina viva contém uma forma enfraquecida do microrganismo que causa
a doencga. As vacinas vivas ndo podem ser administradas a algumas pessoas

Q
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(por exemplo, se tiverem um sistema imunitdrio enfraquecido);

« Uma vacina proporciona “‘imunidade ativa’, isto é, estimula o sistema imunitdrio
a produzir anticorpos contra um agente infecioso especifico. O anticorpo
monoclonal confere “imunidade passiva’;

« O nirsevimab ndo é uma vacing, ou seja, € um anticorpo, que oferece imunidade
passiva;

« Acrianga ndo deve serimunizada se tiver alergia ao nirsevimab ou a qualquer um
dos outros componentes deste medicamento (L-histidina, L-histidina cloridrato,
L-arginina cloridrato, sacarose e polissorbato 80).
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