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INTRODUCAO

O virus sincicial respiratdrio (VSR) consti-
tui uma das principais causas de infeccdes
respiratorias agudas em lactentes e criangas
pequenas, sendo responsavel por um numero
significativo de hospitalizagdes e apresentando
importante impacto na morbimortalidade infan-
til em todo o mundo. A maior carga da doenga
concentra-se nos primeiros meses de vida,
periodo em que o sistema imunoldgico ainda
esta em desenvolvimento, aumentando a susce-
tibilidade as complicacOes respiratdrias. Entre
as principais manifestaces clinicas, destacam-
se a bronquiolite e a pneumonia, que podem
evoluir para quadros graves e necessidade de
hospitalizacdo. Dessa forma, a prevencdo da
infeccdo pelo VSR constitui uma importante
estratégia para a reducdo da carga da doenca na
populacao pediatrica (HAMMITT et al., 2022).

Embora o palivizumabe seja uma opcéo de
imunoprofilaxia para grupos especificos de alto
risco, seu elevado custo e a necessidade de
administragdes mensais constituem limitagdes
para a ampliagdo de seu uso. Nesse contexto, 0
nirsevimabe, um anticorpo monoclonal de
longa duracdo, surgiu como uma alternativa
para a prevencdo da doencga associada ao VSR
em lactentes. Esse anticorpo é direcionado a
proteina de fusdo (F) do VSR e foi desenvolvi-
do para proporcionar protecao passiva durante
0 periodo de maior circulacdo viral por meio de
uma Unica administragdo. Sua meia-vida pro-
longada permite manter a protecdo por um
periodo estendido, abrangendo a fase de maior
risco de exposicao ao virus (HAMMITT et al.,
2022).

A utilizagéo do nirsevimabe tem despertado
crescente interesse em razao de seu potencial na
prevencdo de infeccdes do trato respiratorio
inferior associadas ao VSR e na reducdo de
hospitalizacdes e formas graves da doenga.

Estudos clinicos e analises recentes tém de-
monstrado resultados favoraveis quanto a efica-
cia dessa estratégia de imunoprofilaxia em
lactentes, reforcando o potencial do nirsevi-
mabe como medida preventiva contra as mani-
festacOes graves associadas ao VSR (HAM-
MITT et al., 2022; SAYED et al., 2025).

Diante desse contexto, torna-se relevante
reunir e analisar as evidéncias cientificas dispo-
niveis sobre a eficacia do nirsevimabe na
prevencdo da doenca associada ao VSR em
lactentes. Assim, este estudo teve como objeti-
vo analisar as evidéncias cientificas disponiveis
acerca da eficacia do nirsevimabe na prevengdo
da infecgéo pelo virus sincicial respiratorio em
lactentes.

METODO

Trata-se de uma revisdo integrativa da
literatura, realizada em julho de 2026, com o
objetivo de analisar as evidéncias disponiveis
acerca da eficacia e da seguranca do nirse-
vimabe na prevencdo da doenca associada ao
virus sincicial respiratorio (VSR) em lactentes.
A revisdo foi orientada pela estratégia P10,
considerando como populacéo (P) os lactentes,
como intervencdo (I) o uso do nirsevimabe e,
como desfechos (O), a prevencdo da doenga
associada ao VSR, a ocorréncia de infecg6es do
trato respiratorio inferior, atendimentos médi-
cos, hospitalizacdes, formas graves da doenca,
necessidade de oxigénio e eventos adversos.

A busca bibliogréafica foi realizada na base
de dados PubMed, utilizando os descritores
“Respiratory Syncytial Virus”, “Nirsevimab” e
“Infant”, combinados pelo operador booleano
AND, por meio da estratégia: (“Respiratory
Syncytial Virus”) AND (“Nirsevimab”) AND
(“Infant”). Foram considerados elegiveis estu-
dos publicados nos ultimos cinco anos, no idio-
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ma inglés, que abordassem diretamente a
utilizacdo do nirsevimabe na prevencdo da
infeccdo ou doenca associada ao VSR em
lactentes e apresentassem resultados clinicos
relacionados & sua eficécia, efetividade e/ou
seguranga.

Foram incluidos ensaios clinicos randomi-
zados, estudos observacionais, analises com-
plementares de ensaios clinicos, revisfes narra-
tivas e metanalises diretamente relacionadas a
tematica proposta. Foram excluidos estudos
duplicados, publicagbes que ndo abordassem
diretamente a populagdo ou a intervencdo de
interesse e trabalhos que ndo contemplassem os
desfechos relacionados a eficécia, efetividade
ou seguranca do nirsevimabe.

Apos a aplicacdo dos critérios de selecdo e
a leitura dos estudos identificados como perti-
nentes, cinco publicagbes foram selecionadas
para compor a revisdo: um ensaio clinico
randomizado, uma analise complementar do
ensaio MELODY, um estudo observacional de
base populacional, uma revisao narrativa e uma
metanalise. A extracdo dos dados foi realizada
de forma descritiva e comparativa, consideran-
do as caracteristicas metodoldgicas dos estu-
dos, populacdo avaliada, intervencéo utilizada,
periodo de acompanhamento, desfechos de
eficacia, ocorréncia de infecc¢des do trato respi-
ratorio inferior, atendimentos médicos, hospita-
lizacOes, formas graves da doenca, necessidade
de oxigénio e informacgdes relacionadas a
seguranga e aos eventos adversos.

A sintese dos achados foi organizada em
categorias tematicas, permitindo a comparacao
das evidéncias provenientes de diferentes deli-
neamentos metodoldgicos, incluindo condi¢bes
controladas de pesquisa e dados observados na
pratica assistencial. Dessa forma, buscou-se
identificar os principais beneficios, limitacdes e
lacunas das evidéncias disponiveis sobre a

utilizacdo do nirsevimabe na prevencdo da
doenca.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Evidéncias provenientes do ensaio clinico
MELODY
Entre as principais evidéncias sobre a

eficicia do nirsevimabe esta o estudo MELO-
DY, ensaio clinico de fase 3, randomizado,
duplo-cego e controlado por placebo, que
avaliou lactentes nascidos com idade gestacio-
nal de pelo menos 35 semanas e que ingres-
sariam em sua primeira temporada de VSR.
Foram randomizados 1.490 participantes, sen-
do 994 para receber nirsevimabe e 496 para
placebo. O desfecho primario foi a ocorréncia
de doenca do trato respiratorio inferior associa-
da a0 VSR com necessidade de atendimento
médico até 150 dias ap6s a administracdo.
Nesse periodo, o desfecho ocorreu em 12 lac-
tentes (1,2%) do grupo nirsevimabe e em 25
(5,0%) do grupo placebo, correspondendo a
uma eficacia de 74,5% (HAMMITT et al.,
2022).

O resultado demonstra redugédo substancial
da ocorréncia de doenca sintomatica com
necessidade de atendimento médico. Para
hospitalizacdo por doenca do trato respiratdrio
inferior associada ao VSR, foram observados
seis casos (0,6%) entre os participantes que
receberam nirsevimabe e oito casos (1,6%) no
grupo placebo, correspondendo a uma eficacia
estimada de 62,1%. Entretanto, o intervalo de
confianga foi amplo e incluiu a possibilidade de
auséncia de efeito estatisticamente significati-
VO, 0 que recomenda cautela na interpretacdo
desse desfecho especifico. Assim, o principal
resultado do MELODY permanece relacionado
a prevencdo da doenca com necessidade de
atendimento médico, demonstrando protecao
clinica relevante em lactentes saudaveis nasci-
dos a termo ou prematuros tardios.
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Quanto a seguranca, a frequéncia de
eventos adversos graves foi semelhante entre os
grupos: 6,8% no grupo nirsevimabe e 7,3% no
grupo placebo. Esses dados contribuiram para a
caracterizagdo de um perfil de seguranca
favoravel no periodo de acompanhamento do
estudo. A analise, entretanto, deve ser interpre-
tada considerando que o ensaio foi conduzido
em condicdes controladas e que o acompanha-
mento prolongado continua sendo importante
para ampliar a avaliacdo da seguranca.

Analise complementar do MELODY

A analise complementar conduzida por
Arbetter et al. ampliou a avaliacdo do MELO-
DY ao investigar infec¢cbes do trato respiratdrio
inferior causadas pelo VSR e por outros agentes
respiratérios. Foram analisados 3.012 partici-
pantes, randomizados para nirsevimabe (2.009)
ou placebo (1.003). Durante 0 acompanhamen-
to, foram coletadas amostras de secre¢do naso-
faringea de participantes que apresentaram
doenca do trato respiratorio inferior, com
pesquisa de diferentes patdgenos respiratorios
(ARBETTER et al., 2025).

Os resultados demonstraram menores taxas
de infeccdo por VSR entre os participantes que
receberam nirsevimabe, incluindo coinfecgfes
por VSR e rinovirus/enterovirus. Por outro
lado, as taxas de outras infecc@es virais foram
semelhantes entre 0s grupos. Aproximadamen-
te 70% das infecgOes isoladas por VSR e das
coinfecgfes foram classificadas como leves,
enquanto 26,2% das infeccdes isoladas por
VSR e 24,5% das coinfeccdes necessitaram de
hospitalizacdo. Dessa forma, a andlise nao
identificou evidéncia de substituicdo do VSR
por outros virus respiratorios apos a utilizacao
do nirsevimabe, reforcando a interpretacdo de
que a reducdo das infecgdes por VSR néo foi
acompanhada por aumento compensatorio de

outros agentes respiratérios (ARBETTER et
al., 2025).

Evidéncias da efetividade em condigdes
de vida real: NIRSE-GAL
Os resultados provenientes de condicdes de

vida real sdo relevantes porque permitem
verificar se o0s beneficios observados nos
ensaios clinicos permanecem presentes quando
a intervencdo é incorporada aos programas de
prevencdo. O estudo NIRSE-GAL, conduzido
na Galicia, Espanha, avaliou a efetividade da
profilaxia universal com nirsevimabe em uma
populagdo acompanhada por registros de saude
publica. A andlise inicial considerou dados da
campanha de 2023-2024 e incluiu lactentes
pertencentes a diferentes grupos de indicacao,
incluindo aqueles nascidos durante a temporada
e aqueles com menos de seis meses no inicio da
campanha (ARES-GOMEZ et al., 2024).

A efetividade estimada contra hospitaliza-
cdo por doenca do trato respiratorio inferior
associada ao VSR foi de 82,0%. Para doenca
grave associada ao VSR com necessidade de
suporte, incluindo oxigénio, a -efetividade
alcancou 86,9%. O estudo também estimou
reducdo expressiva no numero de hospitaliza-
¢des quando os dados da temporada foram com-
parados com temporadas anteriores, resultando
em estimativa de reducdo de 89,8% e em um
nlmero necessario para imunizar de 25 lacten-
tes para evitar um caso de hospitalizacdo no
periodo analisado (ARES-GOMEZ et al.,
2024).

Esses achados sdo particularmente impor-
tantes porque demonstram que a protecdo ndo
se restringe ao ambiente controlado dos ensaios
clinicos. Ao mesmo tempo, trata-se de uma
analise inicial, baseada em periodo limitado da
temporada, e 0s autores destacam que 0 acom-
panhamento dos participantes permanece em
andamento. Dessa forma, os resultados apoiam
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a efetividade do nirsevimabe em programas
populacionais, mas devem ser interpretados em
conjunto com as caracteristicas epidemiol6-
gicas e assistenciais de cada contexto.

Evidéncias provenientes da revisao
narrativa
A revisdo narrativa de Orsi et al. reuniu os

primeiros dados de vida real disponiveis sobre
0 uso universal do nirsevimabe em lactentes. Os
autores destacaram que os estudos publicados
em diferentes cenarios apresentavam evidén-
cias de efetividade além das condicdes contro-
ladas dos ensaios clinicos, com reducdo de
hospitalizagdes relacionadas ao VSR e de
admissdes em unidades de terapia intensiva. A
revisdo também ressaltou a elevada cobertura
alcancada em alguns programas, a viabilidade
da estratégia e os desafios relacionados ao
fornecimento do medicamento e a variabilidade
metodoldgica entre os estudos (ORSI et al.,
2024).

A andlise de Orsi et al. contribui para a
interpretacdo conjunta das evidéncias porque
aproxima o0s resultados experimentais da
pratica clinica. A consisténcia geral dos
achados favorece a utilizagcdo do nirsevimabe
como estratégia de prevencdo de formas graves
de infeccdo pelo VSR em lactentes. Entretanto,
0s proprios autores ressaltam a necessidade de
vigilancia continua e de estudos capazes de
avaliar a efetividade em longo prazo, aspecto
particularmente relevante diante da expanséo
da utilizacdo do anticorpo monoclonal em
diferentes populacgdes.

Sintese das evidéncias por metanalise

A metanalise de Sayed et al. reuniu 26
estudos, incluindo ensaios clinicos randomiza-
dos e estudos observacionais, com um total de
425.362 lactentes. A sintese estimou redugéo de
63% na ocorréncia de doenga do trato respi-

ratorio inferior associada ao VSR e de 73% nas
hospitalizacdes relacionadas ao VSR. Também
foram observadas reducdes em outros desfe-
chos de gravidade, incluindo bronquiolite e
admissdo em unidade de terapia intensiva. Os
autores, contudo, identificaram heterogeneida-
de elevada entre os estudos, aspecto que limita
a interpretacdo de uma estimativa Unica para
populagbes com caracteristicas  distintas
(SAYED et al., 2025).

Em relacdo a seguranca, a metanalise nao
identificou diferenca estatisticamente significa-
tiva nos principais desfechos de seguranca
avaliados. Ainda assim, os autores ressaltam
que a quantidade de evidéncias sobre seguranca
em longo prazo permanece limitada. Esse ponto
¢ importante porque a expansdo de estratégias
de imunoprofilaxia exige acompanhamento
continuo nao apenas da eficacia, mas também
de eventos adversos raros e de possiveis dife-
rencas entre populagdes, esquemas de adminis-
tracdo e contextos epidemiologicos.

Integracéo das evidéncias

Quando analisados conjuntamente, 0s cinco
trabalhos apresentam resultados convergentes
em relagdo ao beneficio preventivo do nirse-
vimabe. O MELODY forneceu a principal
evidéncia de eficacia em condi¢bes experimen-
tais, demonstrando reducdo de 74,5% na
doenca do trato respiratorio inferior associada
ao VSR com necessidade de atendimento médi-
co. A andlise complementar confirmou prote-
¢do contra infecgdes por VSR sem evidéncia de
substituicdo por outros virus respiratérios. O
NIRSEGAL acrescentou evidéncias de efetivi-
dade em um programa populacional, com
reducdo de hospitalizacGes e de formas graves,
enquanto a revisdo de Orsi et al. reuniu
resultados de diferentes contextos de vida real.
Por fim, a metanalise de Sayed et al. ampliou a
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base de evidéncias ao integrar estudos com
grande namero de lactentes.

Apesar da consisténcia geral dos resultados,
existem diferencas metodoldgicas importantes
entre as publicagdes. Ensaios clinicos, estudos
observacionais, revisdo narrativa e metanalise
respondem a perguntas parcialmente distintas e
estdo sujeitos a diferentes fontes de viés. Nos
estudos observacionais, por exemplo, fatores
relacionados a cobertura, ao momento da
administracdo, a circulacdo viral e as caracte-
risticas da populacdo podem influenciar as
estimativas de efetividade. A heterogeneidade
identificada por Sayed et al. reforga essa consi-
deracao.

Outro aspecto relevante ¢ a diferenca entre
eficécia e efetividade. A eficacia observada em
ensaio clinico reflete o desempenho da inter-
vencdo em condic¢des controladas, enquanto a
efetividade representa seu impacto quando
incorporada a rotina dos servicos de saude. Os
resultados disponiveis sugerem que o beneficio
observado no MELODY é compativel com os
resultados obtidos em programas de vida real,
embora a magnitude da protecdo possa variar
conforme o cenario epidemioldgico e as
caracteristicas das populagdes atendidas.

De modo geral, o conjunto das evidéncias
sustenta 0 nirsevimabe como uma estratégia
eficaz e efetiva para a prevencédo de doenca do
trato respiratdrio inferior associada ao VSR em
lactentes. O perfil de seguranca observado nos
estudos é favoravel, mas a continuidade da
farmacovigilancia e do acompanhamento longi-
tudinal permanece necessaria, especialmente a
medida que a intervencdo € incorporada de
forma mais ampla aos programas de prevencgéo.

CONCLUSAO

Os estudos analisados nesta revisdo indi-
cam que o nirsevimabe apresenta eficacia na
prevencdo de infeccBes do trato respiratério
inferior associadas ao VSR e na reducdo de
desfechos relacionados a doenca em lactentes.
O ensaio clinico MELODY demonstrou redu-
c¢do significativa das infecgdes do trato respira-
torio inferior que necessitaram de atendimento
médico, enquanto a reducdo das hospitalizacGes
observadas no estudo ndo alcancgou significan-
cia estatistica. Esses resultados, quando consi-
derados em conjunto com os achados de
estudos observacionais e metanélises, reforgam
0 potencial do nirsevimabe na prevengdo da
doenca associada ao VSR.

Quanto a seguranca, os estudos avaliados
ndo identificaram aumento significativo de
eventos adversos graves relacionados ao uso do
nirsevimabe. A possibilidade de administragao
em dose Unica também constitui uma caracteris-
tica relevante para sua utilizagdo como estraté-
gia de imunoprofilaxia. Entretanto, a interpre-
tacdo dos resultados deve considerar a hetero-
geneidade metodologica entre os estudos,
especialmente entre os ensaios clinicos e as
pesquisas realizadas em condi¢Oes de vida real,
além da limitacdo de dados sobre a duragdo da
protecéo e a seguranga em longo prazo.

Portanto, as evidéncias disponiveis susten-
tam o uso do nirsevimabe como estratégia
eficaz para a prevengédo de manifestagdes asso-
ciadas ao VSR em lactentes, embora ainda
sejam necessarios estudos com acompanha-
mento prolongado e realizados em diferentes
contextos epidemiologicos, a fim de ampliar o
conhecimento sobre sua efetividade e seguran-
¢a em longo prazo.
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