Nota Técnica 570051

Data de conclusdo: 03/09/2026 12:46:06

Paciente

Idade: 1 ano
Sexo: Masculino

Cidade: Manaus/AM

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: 3 Vara Civel e de Acidentes de Trabalho da Comarca de Manaus

Tecnologia 570051

CID: Q33 - Malformacgfes congénitas do pulméao
Diagndstico: Doenca pulmonar congenita - adenomatose cistica pulmonar direita
Meio(s) confirmatdrio(s) do diagndéstico ja realizado(s): Nao informado.

Descricédo da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: NIRSEVIMABE

Via de administragao: Via intramuscular
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Posologia: Nao consta prescricdo médica.

Uso continuo? N&o

Duracéao do tratamento: (Indeterminado)

Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? N&o

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento estd incluido em: RENAME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: NIRSEVIMABE

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Conforme a DUT 124,
o0 medicamento Nirsevimabe tem cobertura obrigatoria para imunoprofilaxia para o virus
sincicial respiratorio (VSR), para prematuros e crian¢as quando preenchido pelo menos um dos
seguintes critérios:

a. Criancas prematuras nascidas com idade gestacional < 37 semanas (até 36 semanas e 6
dias) com idade inferior a 1 ano (até 11 meses e 29 dias), independentemente da sazonalidade
do VSR; ou

b. Criancas com idade inferior a 2 anos (até 1 ano, 11 meses e 29 dias) entrando ou durante a
primeira temporada do VSR, e/ou entrando ou durante a segunda temporada do VSR, com
pelo menos uma das seguintes comorbidades: i. Doenca pulmonar crénica da prematuridade
(displasia broncopulmonar); ii. Doenca cardiaca congénita com repercussdo hemodindmica
demonstrada; iii. Anomalias congénitas das vias aéreas; iv. Doen¢a neuromuscular; v. Fibrose
cistica; vi. Imunocoprometimento; vii. Sindrome de Down (Alterado pela RN 652/2025, em vigor
a partir de 01/12/2025).

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: NIRSEVIMABE
Laboratorio: -

Marca Comercial: -
Apresentacao: -

Preco de Féabrica: -
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Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: NIRSEVIMABE

Dose Diéria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: NIRSEVIMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O virus sincicial respiratério (VSR)
€ um virus de acido ribonucleico (RNA) que pertence a familia Pneumoviridae. Globalmente, é
uma das principais causas de infec¢do do trato respiratorio inferior (ITRI) em todas as idades.
Em bebés e criancas pequenas, especialmente aqueles com menos de seis meses de idade; a
primeira infecgdo pode causar bronquiolite grave e, em alguns casos, ser fatal.

Os principais grupos de risco para desenvolver infec¢do respiratoria grave causada pelo VSR
incluem lactentes com menos de seis meses de idade, em especial os prematuros, criancas
com doenca pulmonar cronica da prematuridade e aquelas com cardiopatias congénitas. A
maior suscetibilidade nesses pacientes pode ser atribuida a diversos fatores, como imaturidade
do sistema imunoldgico, transferéncia reduzida de anticorpos maternos, menor calibre das vias
aereas, além de baixa reserva energética, desmame precoce, anemia, infeccdes respiratorias
recorrentes e uso prévio de corticoides.

Assim como outros virus respiratorios, o VSR apresenta maior propagacao em determinados
periodos do ano. Esse padrdo de sazonalidade varia entre as diferentes regides do Brasil,
sendo mais evidente naquelas com estacdes climaticas bem definidas.

Nessas areas, a maior incidincia ocorre nos meses mais frios, com aumento esperado de
casos durante o outono e o inverno, impactando principalmente as regi?es com invernos mais
rigorosos, como o Sul e o Sudeste.

As manifestacdes clinicas da infec¢éo do trato respiratdrio inferior (ITRI) por VSR em bebis
podem incluir febre baixa, coriza, tosse com sibilancia taquipneia, desconforto respiratorio e
presenca de retracdes subcostais e intercostais. Inexiste medicamento ou terapia especlfica
gue reduza o curso da doenga ou que acelere a resolugao das manifestacdes da ITRI por VSR.
A recomendacédo € adotar medidas de suporte ventilatério e de manutencéo do estado geral,
guando necessérias. Nesse cenario, as medidas preventivas para o desenvolvimento de ITRI
em criancas e lactentes sao primordiais e incluem abordagens ndo medicamentosas e
medicamentosas. As estratégias ndo farmacolégicas visam a reducéo da transmissibilidade do
VSR e de outros virus respiratorios relevantes em saude publica.

A abordagem medicamentosa para a prevencao de IRTI por VSR incluem imunizagao passiva,
pela administracdo de anticorpos monoclonais em lactentes e criancas e/ou imunizagao
passiva por meio da vacinagdo de gestantes, permitindo a transferéncia transplacentaria de

Pagina 3 de 8



anticorpos maternos ao feto.

No ambito da Agéncia Nacional de Saude Suplementar, as tecnologias ofertadas para
prevencao de ITRI associada ao VSR em criancgas: 1) palivizumabe — indicado para prevencéo
em prematuros e criancas menores de 2 anos com doenca pulmonar crénica da prematuridade
e doenca congenital com repercussdo hemodinamica e 2) nirsevimabe — indicado para
prevencdo em bebés prematuros menores de 37 semanas de gestacao e em criancas com até
dois anos de idade que sejam imunocomprometidas ou apresentem doenca pulmonar crénica
da prematuridade (displasia broncopulmonar), doenca cardiaca congénita com repercussao
hemodindmica demonstrada, anomalias congénitas das vias aéreas, doenca neuromuscular,
fibrose cistica e sindrome de down.

O nirsevimabe deve ser administrado ainda na maternidade ou durante internagdo neonatal,
desde que o recém-nascido esteja clinicamente estavel (sem instabilidade cardiorrespiratéria
ou necessidade de suporte intensivo imediato); ndo apresente contraindica¢cdes, como reagao
alérgica grave a nirsevimabe ou a seus excipientes; e ndo possua distlrbios hemorragicos
significativos que impecam aplicagéo intramuscular (a bula recomenda cautela nesses casos).
As criancas com até 24 meses de idade, com anomalias congénitas das vias aéreas ou
doencas pulmonares graves que comprometam a ventilagdo ou a depuragao de secrecoes,
apresentam maior risco de infeccdo grave pelo VSR e, portanto, se beneficiam da
imunoprofilaxia com nirsevimabe. A indicacdo da imunoprofilaxia deve considerar o impacto
funcional da alteracdo, especialmente em criancas que necessitam de oxigenoterapia ou
suporte ventilatorio, apresentam internacfes respiratérias recorrentes ou comprometimento
relevante da depuracéo de secrecdes.

De acordo com o Protocolo de Uso do Ministério da Saude, o nirsevimabe é disponibilizado
durante todo o ano para bebés prematuros com idade gestacional menor que 37 semanas,
independentemente da sazonalidade do VSR. Para criangas com comorbidades até 2 anos de
idade, a administracdo do nirsevimabe deve seguir um periodo de sazonalidade definido,
baseado na maior circulagdo do VSR no Brasil. Para as criangas com comorbidades nascidas
fora do perlodo sazonal, recomenda-se a administracdo do nirsevimabe antes do inicio da
proxima temporada de maior circulagdo do VSR. Dados farmacocinéticos indicam que o
nirsevimabe atinge a concentracdo plasmatica média em cerca de seis dias, com variacao
entre 1 e 28 dias.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Prevencéo para o desenvolvimento de
infeccdo do trato respiratorio inferior em criancas e lactentes por virus sincicial respiratorio
(VSR).

Recomendacgfes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: NIRSEVIMABE
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: Diante do exposto, conclui-se que o paciente, com diagndstico de doenca
pulmonar congénita — adenomatose clstica pulmonar direita, atende aos critérios clinicos
estabelecidos pela Diretriz de Utilizacdo (DUT) n°® 124, do Anexo Il da RN n° 465/2021 da ANS,
gue trata da cobertura obrigatéria do procedimento "Terapia Imunoprofilatica para o Virus
Sincicial Respiratério (VSR)" com o medicamento Nirsevimabe, por se tratar de criangca com
idade inferior a 2 anos, portadora de anomalia das vias aereas, entrando ou durante temporada
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de maior circulagdo do VSR.

A prescricdo observou a janela terapéutica sazonal recomendada pelo Protocolo do Ministério
da Saude e pela propria DUT 124, considerando a data de nascimento do paciente
(29/05/2025) fora do perlodo de maior circulacdo viral na regido Norte, e a necessidade de
administracdo do farmaco antes do inicio da temporada subsequente. A aplicacdo do
medicamento, realizada em 28/01/2026, ocorreu dentro do intervalo tecnicamente indicado.
Assim, do ponto de vista técnico-assistencial, verifica-se que a indicacdo de uso do
Nirsevimabe no caso presente esta em conformidade com os critérios de elegibilidade previstos
na DUT 124, tratando-se de medida profilatica adequada ao perfil de risco do paciente.
Ressalta-se que a presente manifestacao limita-se a analise técnico-clinica da indicacéo de uso
do medicamento a luz dos critérios assistenciais e regulatérios aplicaveis (DUT 124/ANS e
Protocolo do Ministério da Saude).

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Néao

Referéncias bibliograficas: ? Respondovesk T, Magalhdes N, Seminari R, Guerra P.
Malformagdo adenomatoide cistica congénita: relato de caso. Resid Pediatr. 2021;11(3):1-3.
DOI: 10.25060/residpediatr-2021.v11n3-175

? Nail GA, Zelandi Filho C, Viero RM, Defaveri J. Cystic adenomatoid malformation of the lung:
report on four cases. J Bras Pneumol. 1998;24(5):335-338

? Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude. Portaria
SCTIE/MS n° 14, de 7 de marco de 2026 Torna publica a decisdo de aprovar, no ambito do
Sistema Unico de Salde - SUS, o Protocolo de Uso do Nirsevimabe para Prevencdo de
Infeccdo do Trato Respiratério Inferior Associado ao Virus Sincicial Respiratorio para Bebés
Prematuros ou com Comorbidades

? Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude. Relatério de
Recomendacao n° 1083. Protocolo de uso Nirsevimabe para prevencdo de infeccao do trato
respiratorio inferior associado ao virus sincicial respiratério para bebés prematuros ou com
comorbidades.

? Agéncia Nacional de Saude Suplementar. Rol de procedimentos e eventos em saude. Anexo
Il - Diretrizes de utilizagdo para cobertura de procedimentos na saude suplementar (RN
465/2021 e suas alteracdes)

NatJus Responsavel: AM - Amazonas
Instituicdo Responsavel: Secretaria Municipal de Saude — SEMSA
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgdes: Informagdes complementares*

Héa prescricdo médica?

() Sim

(x) Néo

Ha documento de solicitacdo de liberacdo do medicamento Nirsevimabe ao paciente, sem
informacéo de posologia, dose ou qualquer outra orientacdo de tratamento.

A Indicagado esta em conformidade com a aprovada no registro?

(x) Sim

() Néo
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Esta no rol da ANS?* Fazer a indicacao.

(x) Sim. DUT 124.Terapia imunoprofilatica para o virus sincicial respiratério (VSR)

() Nao

Ha negativa expressa da ANS ou pendéncia de andlise em proposta de atualiza¢&o do rol
(PAR)?

() Negativa expressa

() Pendéncia

(x) N&o se aplica

Ha alternativa terapéutica adequada no rol da ANS?

() Sim

(x) Nao

Ha evidéncias cientificas de alto nivel da eficacia e seguranca do tratamento?

(x) Sim

() Nao

Deciséo do Juizo:*

DETERMINO O ENCAMINHAMENTO dos autos ao NATJUS/AM para que, no prazo de 10
(dez) dias, apresente manifestacdo técnica quanto a indicacdo, essencialidade e
enquadramento do medicamento Nirsevimabe (Beyfortus) no caso concreto,
respondendo aos quesitos formulados pela parte ré (mov. 46.1) e pela parte autora (mov.
47.1).

O medicamento Nirsevimabe (Beyfortus) possui classificacdo farmacoldgica de
imunizagdo passiva (profilaxia/vacina preventiva) ou trata-se de medicacao de resgate
curativo para um quadro infeccioso agudo ja instalado?

O medicamento Nirsevimabe € indicado para a prevencdo da doenca do trato respiratério
inferior causada pelo Virus Sincicial Respiratério (VSR). Até o0 momento, inexiste medicamento
ou terapia especifica que reduza o curso da doenca ou que acelere a resolucdo das
manifestacdes da infeccédo do trato respiratorio inferior (ITRI) por VSR.

A condicdo clinica do paciente a época da prescricao (sem relato de infeccéo ativa pelo
VSR) caracterizava quadro de urgéncia/emergéncia médica aguda que impossibilitasse o
aguardo dos tramites administrativos?

N&o se trata de urgéncia, conforme a definicdo do CFM, que define urgéncia médica como um
guadro grave, clinico ou cirargico, de aparecimento ou agravamento rapido que pode causar
risco de vida ou sofrimento intenso, exigindo tratamento em curto prazo para evitar danos
irreversiveis ou morte. No entanto indica-se o uso do medicamento de acordo com a maior
sazonalidade de circulagéo do virus.

Conforme o Protocolo de Uso do Ministério da Saude, para criangas com comorbidades até 2
anos de idade, a administracdo do nirsevimabe seguira um periodo de sazonalidade definido,
baseado na maior circulacdo do VSR no Brasil. Para as criancas com comorbidades nascidas
fora do periodo sazonal, recomenda-se a administracdo do nirsevimabe antes do inicio da
préxima temporada de maior circulacdo do VSR.

Considerando a sazonalidade da regido Norte e dados farmacocinéticos que indicam que o
nirsevimabe atinge a concentracdo plasmética média em cerca de seis dias, com variacao
entre 1 e 28 dias, a aplicacdo do medicamento deve ser realizada antes do inicio da temporada
de maior circulacdo do VSR. Uma vez que a prescricdo foi realizada em janeiro de 2026 e a
data de nascimento em 29/05/2025, no presente caso, a aplicacao € recomendada em janeiro
de 2026.

Conforme documento anexado, o medicamento foi aplicado em 28/01/2026.

A auséncia da administracdo imediata desta imunoprofilaxia no exato prazo de 24 horas
configure "risco imediato de vida ou de leséo irreparavel” (emergéncia stricto sensu) ou
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trata-se do cumprimento de uma janela temporal preventiva sazonal?

A administracao imediata desta imunoprofilaxia no exato prazo de 24 horas nao configura "risco
imediato de vida ou de lesédo irreparavel”. No entanto indica-se 0 uso do medicamento de
acordo com a maior sazonalidade de circulacdo do virus para prevenir infecgdes pelo VSR.
Ademais, ndo consta na solicitacdo médica de liberacdo do medicamento, pedido de urgéncia
para aplicacdo do medicamento. Também ndo ha qualquer documento médico que indique a
gravidade da doenca.

Por se tratar de lactente com menos de 1 ano de idade e portador de doenca pulmonar
congénita, esta inserido em grupo de alto risco para complicacdes graves decorrentes
de infeccdes respiratérias, especialmente pelo virus sincicial respiratorio?

De acordo com a bula do medicamento e o Rol de Procedimentos e Eventos da ANS, o
medicamento esté indicado para Criancas com idade inferior a 2 anos (até 1 ano, 11 meses e
29 dias) entrando ou durante a primeira temporada do VSR, e/ou entrando ou durante a
segunda temporada do VSR, com pelo menos uma das seguintes comorbidades:

i. Doenca pulmonar crénica da prematuridade (displasia broncopulmonar); ii. Doenca cardiaca
congénita com repercussdo hemodinamica demonstrada; iii. Anomalias conginitas das vias
aéreas; iv. Doenca neuromuscular; v. Fibrose cistica; vi. Imunocoprometimento; vii. Sindrome
de Down.

Consta que o paciente possui diagndstico de doenca pulmonar congénita (adenomatose cistica
pulmonar).

A prescricdo do medicamento Nirsevimabe, no contexto clinico apresentado, possui
finalidade de evitar agravamento significativo do quadro de saude, inclusive com risco
de internacdo e complicac¢des relevantes, bem como se a ndo administracdo do farmaco
dentro da janela terapéutica recomendada pode comprometer sua eficacia e aumentar o
risco de evolucao desfavoravel?

A adenomatose cistica pulmonar direita, também conhecida como malformacédo adenomatéide
cistica congénita do pulmdo (MACC), resulta do desenvolvimento anémalo dos bronquiolos
terminais e respiratérios, com proliferacdo adenomatéide e formacéo de cistos. E doenca rara,
de etiopatogenia desconhecida, correspondendo a aproximadamente 25% das malformacdes
pulmonares. Apresenta indice de mortalidade de 25% e boa evolucdo nos casos em que a
terapéutica cirdrgica é aplicavel.

Em criancas, a apresentacao clinica pode variar de dificuldade respiratoria aguda a infeccéo
pulmonar crénica localizada em uma area definida, sendo que algumas podem até permanecer
assintomaticas durante toda a vida. A apresentacdo mais comum de MACC E a insuficiéncia
respiratéria progressiva, incluindo taquipneia, gemido, retracdes e cianose. Casos
assintomaticos causam pneumonias de repeticdo na mesma localizacdo do hemitdrax, na
infancia. O tratamento principal para a malformacao adenomatoide cistica congénita do pulméo
(MACC) é aremocao cirurgica da area afetada.

O medicamento Nirsevimabe € indicado para a prevencdo da doenca do trato respiratério
inferior causada pelo Virus Sincicial Respiratorio (VSR). Considerando a possibilidade de
pneumonias de repeticdo em pacientes com MACC, e considerando que, globalmente, o VSR é
uma das principais causas de infeccdo do trato respiratorio inferior (ITRI) em todas as idades,
conclui-se pela indicagdo de uso do medicamento no caso concreto, como medida de refor¢o a
prevencao de complicacfes respiratorias.

Quanto ao momento da administracdo, a eficacia do Nirsevimabe esté diretamente relacionada
a sua administracdo antes do inicio ou durante a temporada de maior circulacdo do VSR,
conforme a sazonalidade regional. Isso porque a protecao conferida pelo anticorpo monoclonal
€ temporaria e depende da presenca de concentracdo plasmatica adequada no organismo
durante o periodo de maior exposi¢éo ao virus.
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Ainda que classificado como imunoprofilaxia, o referido medicamento pode ser
considerado medida essencial a preservacdo da saude em pacientes com condi¢cdes
clinicas especificas, como no caso concreto, e se a auséncia dessa intervencado pode
implicar aumento do risco de agravamento do quadro clinico?

O uso do medicamento ndo pode ser classificado como essencial para a preservacao da saude
em pacientes com MACC, e sua auséncia nao implica aumento do risco de agravamento do
guadro clinico, pois o0 medicamento Nirsevimabe nao trata a malforma¢do, uma vez que o
principal tratamento da MACC é cirdrgico.

O medicamento Nirsevimabe atua na prevencao de infec¢cdes pelo VSR. Por ser este,
globalmente, a principal causa de infeccdo do trato respiratorio inferior (ITRI) em todas as
idades, e considerando a maior suscetibilidade a infec¢des de recorréncia em pacientes com
MACC, o uso do medicamento confere protecao adicional a crianca.

Isso nédo significa, contudo, que a auséncia do medicamento configure risco iminente de vida
ou dano irreparavel. Trata-se de beneficio profilatico adicional, e ndo de medida essencial no
sentido de urgéncia médica, conforme ja esclarecido nos quesitos anteriores com base na
definicho do CFM. As medidas preventivas para o desenvolvimento de ITRI em criangas e
lactentes sé@o primordiais e incluem abordagens ndo medicamentosas e medicamentosas. As
estratégias nao farmacolégicas visam a reducao da transmissibilidade do VSR e de outros virus
respiratorios relevantes em salde publica. Entre essas medidas, destacam-se: 0
distanciamento fisico; a adocdo da etiqueta respiratéria; a higienizacao frequente das méos; o
cuidado para nao tocar olhos, boca ou nariz sem higienizacdo prévia das maos, além da
lavagem nasal; ambientes livres de poeira, a fim de promover que as vias aréas estejam
pérvias e nao sobrecarregar o sistema respiratério com possiveis processos alérgicos
respiratérios; a limpeza e desinfec¢ao regular de objetos e ambientes; e a restricdo do contato
de criancas com individuos sintomaticos. Adicionalmente, € recomendado evitar ambientes
fechados e com aglomeracao, especialmente durante os periodos de maior circulagéo viral. O
aleitamento materno deve ser incentivado até os dois anos ou mais, sendo exclusivo até os
seis meses de idade, e, sempre que possivel, criangcas com sintomas respiratérios devem ser
afastadas de ambientes coletivos, como creches e escolas, conforme orientacdo do profissional
de saude.

Ja as abordagens medicamentosas para a prevencao de ITRI por VSR incluem a imunizacao
passiva, pela administracdo de anticorpos monoclonais em lactentes e criancas, e/ou a
imunizacdo passiva por meio da vacinacdo de gestantes, permitindo a transferéncia
transplacentéria de anticorpos maternos ao feto.

Em pacientes inseridos em grupo de risco, € possivel caracterizar urgéncia clinica
guando a intervencdo médica deve ser realizada dentro de janela terapéutica especifica,
ainda que nao haja infeccdo ativa no momento, considerando que a finalidade da
terapéutica é prevenir agravamento do quadro e evitar a ocorréncia de evento clinico
previsivel e potencialmente grave?

O medicamento Nirsevimabe néo trata infec¢éo ativa. Até o momento, inexiste medicamento ou
terapia especifica que reduza o curso da doenca ou que acelere a resolucdo das
manifestacdes da ITRI por VSR. O Nirsevimabe deve ser utilizado de forma preventiva e de
acordo com a sazonalidade de circulaA,o0 do virus a fim de evitar ITRI. Portanto, ndo se trata
de urgéncia, conforme a definicdo do CFM. De acordo com os autos a data de nascimento do
paciente foi o dia 29/05/2025. Nao ha informacdo de nascimento pré-termo. Sendo assim,
considerando a presenca de comorbidade e o nascimento fora do perlodo sazonal, a
admnistracdo do medicamento deve ser realizada antes do inicio da proxima temporada de
maior circulacdo do VSR, que no caso da regido norte € entre fevereiro e junho. Logo a
aplicacdo do medicamento é recomendada no més de janeiro.
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