Nota Técnica 577567

Data de conclusdo: 18/09/2026 11:43:37

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: 162 Vara Civel e de Acidentes de Trabalho da Comarca de Manaus

Tecnologia 577567

CID: P0Q7.3 - Outros recém-nascidos de pré-termo

Diagnostico: Recém-nascido de pré-termo de 34 sem, baixo peso, apresentando taquipneia
transitoria do recém-nascido e ictericia neonatal.

Meio(s) confirmatério(s) do diagnostico ja realizado(s): Laudo médico.

Descricao da Tecnologia

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

Principio Ativo: NIRSEVIMABE
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Via de administracdo: Via intramuscular

Posologia: Nao consta prescricdo médica.

Uso continuo? Néao

Duracéo 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 situacéo
clinica do demandante? Nao

O medicamento estd inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncoldgico? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: NIRSEVIMABE

Descrever as opc¢des disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Conforme a DUT 124,
o medicamento Nirsevimabe tem cobertura obrigatéria para imunoprofilaxia para o virus
sincicial respiratério (VSR), para prematuros e criancas 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: (Alterado pela RN 652/2025, em vigor a partir de
01/12/2025) i. Doenca pulmonar crbnica da prematuridade (displasia broncopulmonar); ii.
Doenca cardiaca congénita com repercussdo hemodindmica demonstrada; iii. Anomalias
congénitas das vias aéreas; iv. Doenca neuromuscular; v. Fibrose cistica; vi.
Imunocoprometimento; vii. Sindrome de Down.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: NIRSEVIMABE
Laboratorio: -
Marca Comercial: -

Apresentacao: -
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Preco de Fabrica: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: NIRSEVIMABE

Dose Diaria 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 &cido ribonucleico (RNA) que pertence a familia Pneumoviridae. Globalmente, é
uma das principais causas de infeccdo 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 infeccdo pode causar bronquiolite grave e, em alguns casos, ser fatal.

Os principais grupos de risco para desenvolver infec¢ado respiratoria grave causada pelo VSR
incluem lactentes com menos de seis meses de idade, em especial os prematuros, criancas
com doenca pulmonar crbnica 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
aéreas, além de baixa reserva energética, desmame precoce, anemia, infeccdes respiratorias
recorrentes e uso prévio de corticoides.

Assim como outros virus respiratérios, o VSR apresenta maior propagacdo em determinados
periodos do ano. Esse padrdo de sazonalidade varia entre as diferentes regibes do Brasil,
sendo mais evidente naquelas com estacdes climaticas bem definidas. Nessas areas, a maior
incidéncia ocorre nos meses mais frios, com aumento esperado de casos durante o outono e o0
inverno impactando principalmente as regiées com invernos mais rigorosos, como o Sul e o
Sudeste.

As manifestacdes clinicas da infeccdo do trato respiratorio inferior (ITRI) por VSR em bebés
podem incluir febre baixa, coriza, tosse com sibilancia, taquipneia, desconforto respiratério e
presenca de retracfes subcostais e intercostais. Inexiste medicamento ou terapia especifica
gue reduza o curso da doenca ou que acelere a resolucdo das manifestacdes da ITRI por VSR.
A recomendacédo é adotar medidas de suporte ventilatorio e de manutencéo do estado geral,
guando necesséarias.

Nesse cenario, as medidas preventivas para o desenvolvimento de ITRI em criancas e
lactentes sdo primordiais e incluem abordagens ndo medicamentosas e medicamentosas. As
estratégias ndo farmacoldgicas visam a reducédo da transmissibilidade do VSR e de outros virus
respiratorios relevantes em saude publica.
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A abordagem medicamentosa para a prevencao de IRTI por VSR incluem imunizacao passiva,
pela administracdo de anticorpos monoclonais em lactentes e criancas e/ou imunizacao
passiva por meio da vacinagdo de gestantes, permitindo a transferéncia transplacentaria de
anticorpos maternos ao feto.

No ambito da Agéncia Nacional de Saude Suplementar, as tecnologias ofertadas para
prevencao de ITRI associada ao VSR em criancas: 1) palivizumabe — indicado para prevencéo
em prematuros e criancas menores que 2 anos com doenca pulmonar cronica da
prematuridade e doenca congenital com repercussdao hemodinamica e 2) nirsevimabe —
indicado para prevencdo em bebés prematuros menores que 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 hemodinamica demonstrada, anomalias congénitas das vias aéreas, doenca
neuromuscular, fibrose cistica e sindrome de down.

O nirsevimabe deve ser administrado ainda na maternidade ou durante internacdo neonatal,
desde que o recém-nascido esteja clinicamente estavel (sem instabilidade cardiorrespiratéria
ou necessidade de suporte intensivo imediato); ndo apresente contraindicacdes, como reacao
alérgica grave a nirsevimabe ou a seus excipientes; e ndo possua disturbios hemorragicos
significativos que impecam aplicacdo intramuscular (a bula recomenda cautela nesses casos).

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

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: NIRSEVIMABE
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: Quanto ao atendimento dos critérios da ADI 7265, informa-se que

? Ha laudo médico indicando a necessidade de uso do medicamento pelo paciente em razao
da prematuridade e ao maior risco de infeccao respiratéria pelo VSR.

? A incorporacdo do medicamento Nirsevimabe consta nas Propostas de Atualizagdo do Rol
(PAR), conforme Unidade de Analise Técnica da Agéncia Nacional de Saude Suplementar -
UAT 131 que recomendou a incorporacao do medicamento no Rol da ANS. Inexistindo, assim,
pendéncia ou negativa de incorporacao.

? N&o ha alternativa terapéutica prevista para prevencao de infec¢cao respiratoria por VSR para
prematuros de 34 semanas no ambito da ANS, conforme a DUT 124.

? Ha evidéncia de eficacia e seguranca do tratamento a luz da medicina baseada em
evidéncias de alto grau ou avaliacdo de tecnologias em saude (ATS), necessariamente
respaldadas por evidéncias cientificas de alto nivel, conforme observa-se nas analises que
fundamentaram a incorporacéo do medicamento pela CONITEC e pela ANS.

? O medicamento possui registro na Anvisa e indicacdo em bula para a prevencao da doenca
do trato respiratério inferior causada pelo Virus Sincicial Respiratorio (VSR) em recém-nascidos
e bebés entrando ou durante sua primeira temporada do VSR.

Sendo assim, conclui-se favoravelmente pelo uso do medicamento pelo paciente prematuro
de 34 semanas, uma vez que hé respaldo cientifico de eficacia e seguranca.

Ressalta-se que no momento da prescricdo, havia cobertura obrigatéria de fornecimento para
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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) entrando ou durante sua
primeira temporada do VSR. Nao havia, haquele momento, calendario de sazonalidade do
VSR nas regifes do Brasil, que somente foi incluido pela RN 652/2025 que alterou a letra b do
item 2 da DUT n°® 124. A RN 625/2025 entrou em vigor e entrou em vigor a partir de
01/12/2025.

Posteriormente, com a publicacdo da RN 672/2026, houve ampliacdo da cobertura assistencial
a quaisquer 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. A alterag&o entrou em vigor em 25/05/2026.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: ? Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacao em Saude. Portaria SCTIE/MS n° 14, de 7 de marcgo de 2026 Torna publica a decisao
de aprovar, no ambito do Sistema Unico de Salde - SUS, o Protocolo de Uso do
Nirsevimabe para Prevencdo de Infec¢cdo do Trato Respiratério Inferior Associado ao Virus
Sincicial Respiratério para Bebés Prematuros ou com Comorbidades

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

? Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude. Relatério de
Recomendacao n°974. Nirsevimabe para a prevencédo de infec¢do do trato respiratério inferior
associado ao Virus Sincicial Respiratorio para bebés prematuros ou portadores de
comorbidades. 2025

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

? Agéncia Nacional de Saude Suplementar. Sistema de Gerenciamento do Rol. Relatério de
Andlise Técnica. UAT 131. Nirsevimabe

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

Outras Informacdes: Informagdes complementares*

Ha prescricdo médica?

() Sim

(x) Néo

Ha documento de solicitacdo de liberacdo do medicamento Nirsevimabe ao paciente (relatério
médico), sem informacao de posologia, dose ou qualquer outra orientacdo de tratamento.

A Indicacdo esta em conformidade com a aprovada no registro?

(x) Sim

() Nao

Esta no rol da ANS?* Fazer aindicacéo.
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(x) Sim,.DUT 124.Terapia imunoprofilatica para o virus sincicial respiratério (VSR)

() Nao

Héa negativa expressa da ANS ou pendéncia de analise em proposta de atualizacao do rol
(PAR)?

() Negativa expressa

() Pendéncia

(x) Néao se aplica

Ha alternativa terapéutica adequada no rol da ANS?

() Sim

(x) Nao

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

(x) Sim

() Nao

Deciséo do Juizo:*

Determino a remessa dos autos ao NATJUS/AM, para que, no prazo de 15 (quinze) dias
Uteis, apresente nota técnica, com anélise fundamentada acerca do caso, especialmente
gquanto ao atendimento dos requisitos exigidos para eventual cobertura do procedimento
pleiteado, conforme determina ADI n° 7.265:

l. Prescricdo por médico ou odontdlogo assistente;

Ha relat6rio médico de solicitacdo de liberacdo do medicamento Nirsevimabe ao paciente, sem
informacgéao de posologia, dose ou qualquer outra orientagao de tratamento.

Il. Inexisténcia de negativa expressa da ANS ou de pendéncia de analise em proposta de
atualizacéo do rol (PAR);

A incorporagdo do medicamento Nirsevimabe consta nas Propostas de Atualizagdo do Rol
(PAR), conforme UAT 131 que recomendou a incorporacdo do medicamento no Rol da ANS.
Inexistindo, assim, pendéncia ou negativa de incorporacao.

A RN 624/2025 alterou a Resolucdo Normativa - RN n° 465, de 24 de fevereiro de 2021, que
dispbe sobre o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude no ambito da Saude Suplementar,
para regulamentar a cobertura obrigatéria do medicamento imunobiolégico Nirsevimabe
para terapia imunoprofilatica para o virus sincicial respiratorio. Foi determinada cobertura
obrigatdria do Nirsevimabe para imunoprofilaxia para o virus sincicial respiratério (VSR), para
prematuros e criangcas quando preenchido pelo menos um dos critérios, dentre eles,
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) entrando ou durante sua
primeira temporada do VSR. A alteragao entrou em vigor em 03/02/2025.

A RN 625/2025 alterou novamente a Diretriz de Utilizacdo n°® 124 referente ao procedimento
TERAPIA IMUNOPROFILATICA PARA O VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO (VSR) -
medicamento Nirsevimabe. O Anexo Il da RN n° 465, de 24 de fevereiro de 2021, passou a
vigorar com a alteracdo da letra b do item 2 da Diretriz de Utilizagc&o n° 124, referente ao
procedimento Terapia imunoprofilatica para o virus sincicial respiratorio (VSR) - medicamento
Nirsevimabe e com a inclusdo de tabela de sazonalidade. A letra b do item 2 da DUT 124 trata
de 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.

Nova alteracdo quanto a cobertura foi realizada pela RN 672/2026, que ampliou a cobertura
assistencial a quaisquer criangas 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. A alteragdo entrou em vigor em 25/05/2026.

Atualmente, conforme a DUT 124, o medicamento Nirsevimabe tem cobertura obrigatoria para
imunoprofilaxia para o virus sincicial respiratério (VSR), para prematuros e criancas quando
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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: (Alterado pela RN 652/2025, em vigor a partir de
01/12/2025) i. Doenca pulmonar crbnica da prematuridade (displasia broncopulmonar); ii.
Doenca cardiaca congénita com repercussdo hemodindmica demonstrada; iii. Anomalias
congénitas das vias aéreas; iv. Doenca neuromuscular; v. Fibrose cistica; vi.
Imunocomprometimento; vii. Sindrome de Down.

[I) Auséncia de alternativa terapéutica adequada para a condi¢ao do paciente no rol da
ANS;

Nao ha alternativa medicamentosa para prevencdo de infeccdo respiratoria por VSR para
prematuros de 34 semanas no ambito da ANS, conforme DUT124.

IV) Comprovacédo de eficacia e segurancga do tratamento a luz da medicina baseada em
evidéncias de alto grau ou avaliacdo de tecnologias em saude (ATS), necessariamente
respaldadas por evidéncias cientificas de alto nivel;

Conforme o Relatério de Andlise Téecnica da Agéncia Nacional de Saude Suplementar, UAT
131 foi avaliada a incorporacdo do medicamento Nirsevimabe como imunoprofilaxia para o
virus sincicial respiratorio (VSR), para prematuros e criancgas.

A evidéncia atualmente disponivel (com buscas realizadas em 21/05/2024) sobre eficacia e
seguranca do uso de nirsevimabe na prevencdo de infeccdo do trato respiratério inferior
associado ao VSR é baseada em 5 ensaios clinicos. Destes, trés avaliaram nirsevimabe (50 ou
100mg) comparado a nenhuma intervencdo (HARMONIE) ou ao placebo (MELODY e
MEDI8897 Ph2b) no primeiro periodo sazonal, um estudo (MEDLEY de 2022) avaliou
nirsevimabe (50 ou 100mg) versus palivizumabe no primeiro periodo sazonal e um estudo
(MEDLEY de 2023) avaliou a comparagao entre nirsevimabe (200mg) e palivizumabe no
segundo periodo sazonal.

No estudo MEDI8897 Ph2b todos os pacientes receberam uma uUnica dose de 50 mg,
independente do peso corporal da crianca. Desta forma, os resultados podem estar sendo
subestimados em termos de eficicia, mas também em termos de danos ao paciente, visto que
uma dose submaxima esta sendo considerada para crian¢cas com peso acima de 5kg.

Os resultados de 3 ECR indicaram que o nirsevimabe, quando comparado ao placebo ou ao
cuidado usual, no primeiro periodo sazonal:

- Pode reduzir mortalidade (RR 0,93; IC95% 0,08 a 11,4; 12=55%) (baixa certeza da evidéncia);
- Provavelmente reduz hospitalizacao por infeccdo do trato respiratério inferior associado a
VSR (RR 0,20; IC95% 0,13 a 0,30; 12=0%) (moderada certeza da evidéncia);

- Reduz necessidade de atendimento médico por infeccdo do trato respiratorio inferior
associada a VSR (RR 0,25; IC95% 0,18 a 0,34; 12=0%) (alta certeza da evidéncia);

- Pode resultar em reducéo de eventos adversos graves (RR 0,79; 1C95% 0,60 a 1,05; 12=45%)
(baixa certeza da evidéncia);

- Pode resultar em pouca ou nenhuma diferenca na incidéncia de quaisquer eventos adversos
(RR 1,04; 1C95% 0,97 a 1,11; 12=80%) (baixa certeza da evidéncia). Os resultados de um ECR
indicam que o nirsevimabe, quando comparado ao palivizumabe, no primeiro periodo sazonal:

- E incerto seu efeito sobre reducéo do risco de mortalidade (RR 2,00; IC95% 0,22 a 17,81)
(muito baixa certeza da evidéncia);

- Pode reduzir a necessidade de atendimento médico por infec¢do do trato respiratério inferior
associada a VSR (RR 0,67; IC95% 0,15 a 2,98) (baixa certeza da evidéncia);
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- E incerto seu efeito no aumento de eventos adversos graves (RR 1,08; IC95% 0,64 a 1,80)
(muito baixa certeza da evidéncia);

- Provavelmente resulta em pouca ou nenhuma diferenca na incidéncia de quaisquer eventos
adversos (RR 0,99; 1C95% 0,87 a 1,13) (moderada certeza da evidéncia);

- O desfecho hospitalizagdo n&o foi avaliado. Os resultados de um ECR indicam que o
nirsevimabe, quando comparado ao palivizumabe, no segundo periodo sazonal:

- Pode ndo aumentar incidéncia de ébitos (ndo foram relatados Obitos durante o periodo de
acompanhamento do estudo) (baixa certeza da evidéncia);

- E incerto seu efeito no aumento de eventos adversos graves (2,4% no grupo P/P [1/42]; 10%
no grupo P/N [4/40]; e 7,8% no grupo N/N [14/180]) (muito baixa certeza da evidéncia);

- Provavelmente resulta em pouca ou nenhuma diferenca na incidéncia de quaisquer eventos
adversos (proporcao de eventos adversos semelhantes nos dois grupos - 69% no grupo P/P
[29/42], 72,5% no P/N [29/ 40], e 70% no N/N [126/180]) (moderada certeza da evidéncia);

- Os desfechos hospitalizacdo e atendimento médico por infeccéo do trato respiratorio inferior
associada a VSR ndo foram avaliados. De acordo com o Relatério de Recomendacédo da
Conitec avaliacdo da eficacia e seguranca do nirsevimabe baseou-se em evidéncias oriundas
de ensaios clinicos randomizados. Um (nico ensaio clinico randomizado comparou o
nirsevimabe ao placebo em prematuros saudaveis (nascidos entre 29 e 34 semanas e 6 dias
de gestacdo), todos com até 1 ano de idade. Nesse estudo, 0 nirsevimabe demonstrou uma
reducao relativa significativa de 70% (IC 95%: 52,3— 81,2, p<0,001) nos atendimentos médicos
relacionados ao VSR, quando comparado ao placebo.Adicionalmente, as hospitalizacdes
associadas ao VSR foram relativamente 78% menores (IC 95%: 51,9-90,3) no grupo
nirsevimabe em relagcéo ao placebo.

Para prematuros nascidos antes de 28 semanas ou criangcas com comorbidades (cardiopatia
congénita com repercussao hemodinamica ou doenca pulmonar cronica da prematuridade), foi
identificado um ensaio clinico randomizado que avaliou a seguranca do nirsevimabe
comparado ao palivizumabe. Durante a primeira temporada, ndo houve diferencas importantes
entre os grupos. Na segunda temporada, apenas criancas com comorbidades participaram, e,
embora ndo tenha havido 6bitos, a incidéncia de eventos adversos graves (? grau 3) foi maior
no grupo que recebeu nirsevimabe, porém, de acordo com a publicacdo, estes eventos ndo
estavam relacionados as intervencdes. A certeza da evidéncia foi considerada moderada a
alta. A revisdo evidenciou que tanto o nirsevimabe quanto o palivizumabe apresentam uma
reducdo nas infecgdes de vias aéreas inferiores e nas hospitaliza¢des relacionadas ao VSR em
comparacdo ao placebo, porém, ndo foram observadas diferencas estatisticamente
significativas entre o nirsevimabe e palivizumabe para esses desfechos. Em relacdo ao o6bito
por qualquer causa, ndo foram detectadas diferencas significativas entre os grupos que
receberam palivizumabe, nirsevimabe e placebo.

V) Existéncia de registro na Anvisa.

O medicamento possui registro na Anvisa e indicacdo em bula para a prevencéo da doenca do
trato respiratério inferior causada pelo Virus Sincicial Respiratério (VSR) em recém nascidos e
bebés entrando ou durante sua primeira temporada do VSR.
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