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INTRODUCAO

A bronquiolite ¢ uma infecc¢ao respiratoria
aguda que afeta predominantemente criangas
menores de dois anos, sendo a principal causa
de hospitalizagao nessa faixa etaria represen-
tando um desafio significativo para a satde pu-
blica global (RALSTON et al., 2022).

A bronquiolite € uma condigao respiratoria
caracterizada por inflamagdo, edema e necrose
do epitélio das vias aéreas inferiores, especial-
mente dos bronquiolos, culminando em obstru-
¢do ¢ subsequente dificuldade respiratoria
(MEISSNER et al., 2016). O principal agente
etiologico responsavel por esta patologia ¢ o
Virus Sincicial Respiratério (VSR), o qual res-
ponde por mais de 70% dos casos. Contudo, ou-
tros agentes virais, como rinovirus, influenza e
parainfluenza, também podem causar a patolo-
gia descrita (LOMBA ef al., 2022).

Do ponto de vista clinico, a bronquiolite ti-
picamente se manifesta com o surgimento de
sintomas inespecificos do trato respiratdrio su-
perior, incluindo rinorreia, tosse e febre baixa.
Logo, podem desenvolver-se sinais de compro-
metimento respiratorio, como taquipneia, tira-
gem intercostal, sibilancia, irritabilidade e re-
cusa alimentar. Em cendrios mais graves, existe
o risco de hipoxemia, demandando oxigenote-
rapia ou ventilacdo mecanica e, em situacdes ra-
ras, pode levar ao obito (FONSECA et al.,
2021).

A gravidade da bronquiolite em neonatos ¢
influenciada por uma interagcdo complexa de fa-
tores imunoldgicos e metabdlicos. A imaturi-
dade do sistema imune neonatal compromete a
capacidade de montar uma resposta antiviral
eficaz, o que pode facilitar a progressao da in-
feccao (PAPENBURB & HAMID et al., 2020).
Além disso, entre os fatores metabolicos, des-
taca-se a limitada reserva energética, devido ao

baixo contetido de glicogénio hepatico e tecido
adiposo marrom, o que favorece quadros de hi-
poglicemia frente ao aumento do esforco respi-
ratério (CAVALCANTI et al., 2022).

Devido a alta carga da bronquiolite e seu
impacto no sistema de saude, medidas preven-
tivas tornaram-se prioridade. A recente inclu-
sdo do nirsevimabe no SUS representa um
avanco na prote¢ao contra o virus sincicial res-
piratorio, principal causador da doenca (MS,
2024). Com o nirsevimabe, espera-se um im-
pacto positivo na qualidade de vida das familias
e na reducao da morbidade e mortalidade infan-
til por bronquiolite no pais.

Nesse contexto, o presente capitulo tem
como objetivo realizar uma revisao da literatura
disponivel sobre o tema, abordando seus princi-
pais topicos: dados atualizados sobre a bronqui-
olite em recém-nascidos no Brasil, os principais
fatores de risco, manifestagdes clinicas, estraté-
gias terapéuticas e, principalmente, os avangos
na prevencao por meio da vacina recentemente
incorporada pelo SUS em 2025.

METODO

Esse estudo ¢ uma revisdo de literatura rea-
lizada no periodo de junho e julho de 2025, por
meio das bases de dados PubMed, SciELO e Li-
lacs. Além disso foram utilizados dados epide-
miologicos do sistema DATASUS. A busca
contemplou artigos publicados entre os anos de
2020 a 2025. Para a pesquisa foram utilizados
os descritores: “bronchiolits” AND “nirvesi-
mab” OR “immunization”. Os critérios de in-
clusdo foram artigos publicados nos tltimos 5
anos, no idioma inglés ou portugués e com texto
completo de acesso aberto. Foram excluidos re-
latos de casos e artigos duplicados. 8 artigos fo-
ram selecionados. Apos os critérios, os artigos
restantes foram submetidos a uma leitura cuida-
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dosa e detalhada para a coleta dos dados neces-
sarios. Os resultados foram coletados e aborda-
dos de forma tematica segundo a epidemiologia
da doenca e manejo com niversimabe.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Segundo dados do Departamento de Infor-
matica do Sistema Unico de Satde (DATA-
SUS), em 2024 foram registrados 481 &bitos
por bronquiolite aguda no Brasil. Observou-se
um pico de mortalidade no més de maio, com
119 o6bitos, sendo a Regido Sudeste responsavel
pela maior concentragdo de casos no ano, tota-
lizando 184 registros.

Em 2023, contabilizaram-se 577 O&bitos,
com maior incidéncia no més de abril (122 ca-
sos) e predominancia na Regido Nordeste, que
apresentou 208 registros. Em 2022, ocorreram
332 dbitos, com pico também no més de maio
(66 casos) e maior concentragdo na Regido Su-
deste, com 141 registros. J4 em 2021, foram re-
gistrados 167 dbitos, com o maior nimero de
casos no més de marco (20 6bitos) e destaque,
novamente, para a Regido Sudeste, com 99
ocorréncias.

Cabe ressaltar que a redug¢do no ntimero de
registros observada nos anos de 2021 e 2022
pode estar relacionada aos impactos da pande-
mia de COVID-19, a qual afetou de forma sig-
nificativa os sistemas de vigilancia epidemiolo-
gica, dificultando a realizagdo de diagndsticos
diferenciais e a notificacdo adequada dos casos
de infecgdes respiratorias agudas, como a bron-
quiolite.

Foi analisado um artigo que apresenta um
estudo pioneiro realizado na regido do Valle
d’Aosta, Italia, que avaliou a eficacia e a segu-
ranca do uso universal do anticorpo monoclonal
nirsevimabe na preven¢do da bronquiolite cau-
sada pelo virus sincicial respiratorio (VSR) em
recém-nascidos e lactentes durante o primeiro
ano de vida. A pesquisa foi conduzida com 556

bebés nascidos entre maio de 2023 e fevereiro
de 2024. Dentre esses, cerca de 69% receberam
a dose de nirsevimabe, administrada logo apos
0 nascimento ou antes da alta hospitalar. Os que
apresentavam fatores de risco especificos foram
excluidos do estudo e continuaram recebendo
palivizumabe, conforme as diretrizes italianas.
A andlise comparou os dados de hospitaliza-
¢oes por bronquiolite por VSR durante a tem-
porada 2023-2024 com os da temporada ante-
rior, 2022-2023. Observou-se uma queda signi-
ficativa nas hospitalizagdes entre os bebés que
receberam nirsevimabe. Na temporada anterior,
a taxa de hospitalizacao foi de 7%, enquanto na
temporada com a introdugdo do novo anticorpo
caiu para 3,2%. O dado mais marcante: ne-
nhuma crianga que recebeu nirsevimabe foi
hospitalizada por bronquiolite, em contraste
com uma taxa de 8,3% entre os que ndo aderi-
ram a profilaxia (diferenca estatisticamente sig-
nificativa, com p < 0,001). Os dados nacionais
mostram que a circulacdo do VSR se manteve
semelhante entre as duas temporadas, o que in-
dica que a reducao dos casos foi, de fato, resul-
tado da interven¢ao com nirsevimabe.

Quanto a seguranga, o estudo constatou, por
meio de telefonemas realizados 7 e 14 dias apos
a aplicagdo do anticorpo, que os efeitos colate-
rais foram leves, transitorios e autolimitados.
Os principais eventos relatados nas duas sema-
nas apds a administragdo foram febre (6,5%),
reacoes locais no local da injecao (4%) e choro
inconsolavel (0,4%). Nenhuma reacdo adversa
grave foi identificada, o que refor¢a o bom per-
fil de seguranca do nirsevimabe em condigdes
reais de uso (CONSOLATI et al., 2024).

O estudo PANDORA avaliou a eficacia da
profilaxia neonatal pelo uso de Nirsevimabe ao
nascimento na reducdo de internagdes pediatri-
cas por bronquiolite aguda grave, analisando a
gravidade dos casos e seu impacto econdmico,
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a partir de um banco de dados com todos os be-
bés menores de 6 meses de idade, admitidos em
uma UTI Pediatrica da Franca por bronquiolite,
durante seis temporadas consecutivas de in-
verno (2018 - 2024), abrangendo a comerciali-
zagao de Nirsevimabe na Francga (2023 - 2024).
Durante esse periodo, 572 dos 3728 bebés (me-
nores de 6 meses) com bronquiolite viral aguda
grave foram internados na UTIP. Comparando
a epidemia do inverno de 2022 - 2023 com a de
2023 - 2024, houve diminui¢ao do niumero total
de hospitalizagdes por todas as causas virais de
bronquiolite (de 17,6% para 8,5%), e diminui-
¢do da duragao das interna¢des na UTIP (de 4,4
dias para 3,2 dias). J4 em comparagdo com a
epidemia do inverno de 2021 - 2022, periodo
com uso de medidas de barreira contra a disse-
minagdo do SARS-CoV-2, o nimero de hospi-
talizacdes por bronquiolite aguda grave foi
idéntico ao de 2023 - 2024. No periodo de co-
mercializagdo do Nirsevimabe (2023 - 2024),
dos 67 bebés internados na UTIP por bronquio-
lite aguda grave, 21 receberam profilaxia com
Nirsevimabe; apenas 33% desses 21 bebés tes-
taram positivo para VSR, enquanto 84,9% dos
ndo tratados com Nirsevimabe testaram posi-
tivo. A relacdo custo-efetividade da profilaxia
com Nirsevimabe foi minima, com uma redu-
¢do de €89,061 por periodo epidémico anual,
apesar do impacto na carga de bronquiolite
aguda grave na UTIP (TOUATI et al., 2025).
Outro artigo apresenta uma revisao sistema-
tica e meta-analise sobre a eficacia do anticorpo
monoclonal nirsevimabe na prevencao de hos-
pitalizacdes por infeccdes do trato respiratorio
inferior (LRTIs) associadas ao Virus Sincicial
Respiratorio (RSV) em criancgas. Os resultados,
baseados em 13 estudos (incluindo ensaios cli-
nicos randomizados e relatos do mundo real),
mostram que o nirsevimabe reduziu significati-
vamente as hospitalizagdes, com uma eficacia
imunologica agregada de 88,4% (IC 95%:

84,7-91,2). A eficacia foi maior em estudos ob-
servacionais (90,5%) do que em ensaios clini-
cos (81,0%). Observou-se que a eficacia dimi-
nuiu com o tempo de observacdo, sugerindo
menor protecao apos 150 dias. O estudo destaca
o potencial do nirsevimabe como estratégia de
satde publica, mas ressalta a necessidade de
mais dados para avaliar seu custo-efetividade e
o impacto em temporadas completas de RSV.
Limitac¢des incluem heterogeneidade nos estu-
dos e subnotificacdo de casos. Conclui-se que o
nirsevimabe ¢ uma opg¢ao promissora, porém
requer monitoramento continuo (RICCO et al.,
2024).

O estudo REVIVE, conduzido na Australia
Ocidental durante a temporada epidémica de
2024, investigou a efetividade do nirsevimabe,
um anticorpo monoclonal de longa duragdo, na
prevengao de hospitalizagdes por infecc¢ao res-
piratéria aguda (IRA) associada ao virus sinci-
cial respiratorio (VSR) em criangas pequenas.
Trata-se do primeiro estudo australiano a ava-
liar essa intervengdao em condi¢des de mundo
real € um dos primeiros do hemisfério sul a for-
necer dados robustos sobre sua aplicacdo em
larga escala. Utilizando um delineamento de
caso-controle com base em teste negativo, os
pesquisadores analisaram 284 criancas elegi-
veis ao nirsevimabe, das quais 184 testaram po-
sitivo para VSR e 100 foram controles negati-
vos. A cobertura do imunizante foi de 22,8%
entre os casos e 64% entre os controles. A efe-
tividade ajustada do nirsevimabe contra hospi-
talizacdo por VSR foi estimada em 88,2% (IC
95%, 73,5 a 94,7), e de 61,8% (IC 95%, 16,4 a
82,5) contra hospitalizagdes com necessidade
de oxigenoterapia ou suporte respiratorio. Entre
0s casos positivos, 42 criangas apresentaram in-
feccao pelo VSR apesar de terem recebido a
profilaxia (“breakthrough’), mas nao se obser-
varam diferengas significativas quanto a gravi-
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dade da doenga em comparagdo aos ndo imuni-
zados. Esses resultados reforcam a eficacia do
nirsevimabe como medida preventiva na pratica
clinica, especialmente em lactentes durante sua
primeira ou segunda temporada de exposicao ao
VSR, contribuindo com evidéncias relevantes
para a incorporacdo da profilaxia com anticor-
pos monoclonais em programas publicos de
imunizagao infantil (WADIA et al., 2025).

No estudo HARMONIE, foi conduzido um
ensaio clinico randomizado e controlado com
8.058 bebés de até 12 meses de idade, nascidos
com pelo menos 29 semanas de gestacdo, que
estavam entrando em sua primeira temporada
de virus sincicial respiratorio (VSR) na Franga,
Alemanha ou Reino Unido, entre 2022 e 2023.
Os participantes foram aleatoriamente designa-
dos para receber uma tinica inje¢ao intramuscu-
lar de nirsevimabe (4.037 bebés) ou cuidados
padrdo (4.021 bebés). No grupo que recebeu o
nirsevimabe, apenas 11 bebés (0,3%) foram
hospitalizados por infec¢do do trato respiratdrio
inferior associada ao VSR, em comparagao a 60
bebés (1,5%) no grupo de cuidados padrao, o
que correspondeu a uma eficacia de 83,2% (IC
95%, 67,8 a 92,0; P<0,001). Além disso, infec-
¢oes muito graves - definidas por necessidade
de oxigénio suplementar e saturacao de oxigé-
nio abaixo de 90% - ocorreram em 5 bebés
(0,1%) no grupo de nirsevimabe e em 19 (0,5%)
no grupo controle, indicando uma eficacia de
75,7% (IC 95%, 32,8 2 92,9; P =0,004). Assim,
conclui-se que o anticorpo monoclonal nirsevi-
mabe oferece protecdo robusta contra hospitali-
zagOes por infec¢do do trato respiratorio infe-
rior associada ao VSR, sejam casos graves ou
nao, apresentando ainda um perfil de seguranca
favoravel em condi¢des que refletem a pratica
clinica do mundo real (DRYSDALE et al.,
2023).

Em um estudo prospectivo multicéntrico
conduzido na Franga entre outubro de 2023 ¢

fevereiro de 2024, Jeziorski et al. (2025) anali-
saram 1085 lactentes hospitalizados por bron-
quiolite, avaliando o impacto da imunizacdo
com nirsevimabe. Dentre os pacientes com re-
sultado positivo para o virus sincicial respirato-
rio (VSR), apenas 14,4% haviam recebido nir-
sevimabe, em contraste com 44,9% entre os
VSR-negativos, indicando uma associacao sig-
nificativa entre imuniza¢do e menor taxa de in-
fecgdo por VSR (P <0,001). A efetividade esti-
mada da imunizag¢do com nirsevimabe para pre-
venir bronquiolite por VSR foi de 79,5% (IC
95%: 71,4-85,3). Os lactentes imunizados
apresentaram evolucdo clinica mais favoravel.
Entre os nascidos apos 15 de setembro de 2023,
imunizados com nirsevimabe, observou-se re-
ducdo significativa na necessidade de oxigeno-
terapia (20,2% vs. 30,6%, P = 0,02) e na dura-
¢do média da hospitalizacdo (4,1 £3,1 vs. 5,2 +
3,5 dias, P = 0,01), em comparacdo aos nao
imunizados. A analise multivariada indicou que
a chance de hospitalizagdo por bronquiolite por
VSR foi 4,7 vezes maior em criangas nao imu-
nizadas (OR ajustado = 4,7; IC 95%: 3,5-6,5).
Além disso, a necessidade de suporte ventilato-
rio foi maior em casos positivos para VSR (OR
ajustado = 2,2; IC 95%: 1,6-3,1) e em lactentes
com menos de 2 meses de idade (OR ajustado
=2,2;1C95%: 1,5-3,1). Nao houve registros de
obitos no periodo avaliado. Esses achados sus-
tentam que a imuniza¢do com nirsevimabe ndo
apenas reduz a incidéncia de bronquiolite por
VSR, mas também sua gravidade (JEZIORSKI
et al., 2025).

O estudo analisou o programa nacional im-
plementado na Franca em 15 de setembro de
2023, no qual foi realizada a administragao de
nirsevimab, um tratamento com anticorpo mo-
noclonal de longa acdo em dose unica, para pre-
venir infeccdes do trato respiratorio inferior
causadas pelo VSR, em bebés nascidos em ou

apos 6 de fevereiro de 2023.
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Tal estudo objetiva estimar a efetividade
real do nirsevimab na populac¢do-alvo, menores
de 24 meses, na Franga, durante a temporada de
VSR entre 2023 e 2024 e contra hospitalizagdes
por bronquiolite por VSR apds visitas ao
pronto-socorro. Para isso, utilizaram um mo-
delo deterministico estruturado por idade, que
simula como o VSR se espalha e como a prote-
¢do pelo nirsevimab impacta as infecgdes e as
hospitalizagdes. Tal modelo, divide a popula-
¢do em grupos etarios, pois o risco de infec¢do
e hospitalizagdo variam conforme a idade, de
modo que permite verificar quantas pessoas
susceptiveis ao virus existem em cada idade e
quantas delas sdo infectadas e passam a ser con-
tagiosas, para, por fim, analisar a imunidade dos
que foram infectados, conferindo o percentual
que se recupera e adquire imunidade temporaria
e como a imunidade materna protege o recém
nascido temporariamente.

Para fazer essa estimativa, foram utilizados
dados nacionais de hospitaliza¢des por bronqui-
olite entre 2017 e 2024, de vigilancia virologi-
ca, de distribuicao de doses em maternidades e
em farmacias e de dados sorologicos de estudos
anteriores. Os resultados apontaram que entre
15 de setembro de 2023 e fevereiro de 2024 o
numero de hospitalizagdes evitadas apos visitas
ao pronto-socorro foi de aproximadamente
5.800 em menores de 2 anos, das quais 4.200
eram bebés de 0 a 2 meses e que em média, uma
internagdo foi evitada a cada 39 doses aplicadas
(eficacia de 73%).

Além disso, para garantir a eficicia do re-
sultado, foram empregadas anélises de sensibi-
lidade, nas quais os parametros assumidos,
como a duracdo da imunidade materna e da
imunidade pos-infeccdo ao VSR, o numero de
doses e de contatos em criancas de 0 a 2 meses,
sdo alterados, de modo que testa quanto a vari-
acdo desses parametros impacta o resultado.

Nesse caso, concluiu-se que a protegao pelo nir-
sevimab tem alta eficiéncia, visto que nao fo-
ram apresentadas grandes mudangas nos resul-
tados. Com isso, confirma-se que programas
nacionais de aplicagdo de nirsevimab podem
configurar uma estratégia eficaz para aliviar a
sobrecarga hospitalar durante a epidemia
(BRAULT et al., 2024)

CONCLUSAO

A bronquiolite continua sendo uma das in-
fecgOes respiratdrias agudas (IRAs) mais preva-
lentes em criancas menores de dois anos, espe-
cialmente nos primeiros meses de vida. No Bra-
sil, os dados do DATASUS evidenciam um pa-
drao de sazonalidade, com picos de mortalidade
nos meses de outono e inverno e maior incidén-
cia nas regides Sudeste e Nordeste. Apesar da
pandemia de COVID-19 ter interferido tempo-
rariamente nesses padroes, ¢ essencial refletir a
importancia das medidas de prevencdo e vigi-
lancia epidemioldgica em vigéncia da ocorrén-
cia impactante da bronquiolite.

Com base nas evidéncias apresentadas, ¢
possivel afirmar que a imunizagdo com Nirse-
vimabe marca uma mudanc¢a na abordagem da
prevencdo da bronquiolite causada pelo virus
sincicial respiratorio (VSR). A andlise de mul-
tiplos estudos internacionais, incluindo ensaios
clinicos, estudos observacionais, mostra que o
uso do Nirsevimabe reduz significativamente as
taxas de internacdo, a gravidade dos quadros
clinicos e a necessidade de suporte ventilatorio
em criangas, além de diminuir os custos em uni-
dades de terapia intensiva pediatrica.

A incorporagdo do Nirsevimabe no Sistema
Unico de Satde (SUS) em 2025 mostra uma im-
portante conquista em termos de equidade e
acesso a inova¢ao na saude publica. Trata-se de
uma medida baseada em evidéncia cientifica,
com a possibilidade de retirar a sobrecarga dos
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servigos de saude durante as estagdes epidémi-
cas e melhorar a qualidade ndo somente da vida
das criancgas afetadas pela doenca familiar. A
profilaxia passiva com Nirsevimabe, aplicada
de forma universal em recém-nascidos ou dire-
cionada a grupos de maior risco, como prema-
turos e bebés com comorbidades, se mostra
comprovado pelas experiéncias da Franga, Aus-
tralia e Italia.

Apesar dos avancos, ¢ fundamental destacar
que a eficacia da estratégia depende de uma im-
plementagdo eficiente e bem coordenada. Para
tanto, sera essencial o fortalecimento das agoes
de vigilancia, a capacitacao dos profissionais de
saude, o fornecimento adequado de doses nos
servigos de atencdo primaria e o acompanha-
mento continuo dos desfechos clinicos e epide-
mioldgicos da intervengao.

Portanto, conclui-se que a imunizagdo com
nirsevimabe ¢ uma ferramenta promissora, se-
gura e eficaz para a prevencao da bronquiolite
por VSR em lactentes, devendo ser incorporada
de forma permanente nas politicas publicas de
imunizacdo infantil no Brasil. Sua utiliza¢ao
ndo apenas impacta diretamente nos indicado-
res de satde neonatal, como também promove
um uso mais racional dos recursos hospitalares,
colaborando com a sustentabilidade do sistema
de satude a longo prazo. A vigilancia continua e
os estudos em contexto nacional serdo cruciais
para adaptar e otimizar essa estratégia conforme
as necessidades e caracteristicas da populagdo
brasileira.
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