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REVISAO DE LITERATURA

RESUMO

Introdugdo: O virus sincicial respiratério (VSR) representa importante causa de hospitalizagdes
pedidtricas. O nirsevimabe, anticorpo monoclonal administrado em dose Unica, demonstrou
eficacia significativa na prevencao de internagées por infec¢do respiratéria inferior associada ao
VSR. Evidéncias de ensaios clinicos e programas nacionais, especialmente na Espanha e Franga,
indicam redugdo de até 70% das hospitalizagdes e protegdo contra desfechos graves. Esses
achados sugerem que a inclusdo do nirsevimabe em estratégias de imunizacdo infantil pode
aliviar a pressdo hospitalar e promover beneficios substanciais a saude de lactentes. Objetivos:
Avaliar a eficacia do nirsevimabe na prevencdo de hospitalizacdes e internacdes graves por VSR
em lactentes e recém-nascidos. Metodologia: Trata-se de uma revisdo bibliografica narrativa,
abrangendo estudos de janeiro de 2018 a dezembro de 2025 sobre nirsevimabe em lactentes e
criancas menores de dois anos. A busca foi realizada em PubMed/MEDLINE, Embase, Scopus,
Web of Science, Cochrane Library e Google Scholar, utilizando descritores em inglés combinados
por operadores booleanos. Foram incluidos ensaios clinicos e estudos observacionais com
desfechos relevantes de eficacia e seguranga, publicados em inglés, espanhol, francés ou
portugués. Dados populacionais, metodoldgicos e clinicos foram extraidos sistematicamente e
analisados de forma narrativa. Resultados e Discussdao: Estudos recentes demonstram que o
nirsevimabe confere protecdo expressiva contra hospitalizagées por VSR em lactentes, com reducdo
relativa superior a 85% no risco, tanto em ensaios clinicos quanto em cendrios do mundo real. Meta-
andlises confirmam diminuicdo significativa de interna¢des e admissées em UTI, sobretudo em
criangas até 12 meses, sem alterar a duragdo média das hospitalizacGes. Experiéncia espanhola
evidencia efetividade global acima de 70%, atingindo mais de 87% em hospitaliza¢gdes e 90% em UTI,
reforcando seu impacto em salde publica e mitigacdo da sobrecarga assistencial. Conclusao: O
nirsevimabe constitui avanco significativo na prevenc¢ao de hospitaliza¢gdes por VSR em lactentes,
com eficdcia consistente e seguranca favoravel, embora permanecam lacunas sobre duracdo da
protecdo e impacto socioeconémico.
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Nirsevimab and the Reduction of Hospitalizations Due to
RSV: Current Evidence in Pediatrics

ABSTRACT

Introduction: Respiratory syncytial virus (RSV) represents a major cause of pediatric
hospitalizations. Nirsevimab, a monoclonal antibody administered as a single dose, has
demonstrated significant efficacy in preventing lower respiratory tract infections associated
with RSV. Evidence from clinical trials and national programs, particularly in Spain and France,
indicates reductions of up to 70% in hospitalizations and protection against severe outcomes.
These findings suggest that including nirsevimab in childhood immunization strategies may
relieve hospital pressure and provide substantial health benefits for infants.Objectives: To
evaluate the effectiveness of nirsevimab in preventing hospitalizations and severe admissions
due to RSV in infants and newborns.Methodology: This is a narrative literature review
encompassing studies from January 2018 to December 2025 on nirsevimab in infants and
children under two years old. Searches were conducted in PubMed/MEDLINE, Embase,
Scopus, Web of Science, Cochrane Library, and Google Scholar using English descriptors
combined with Boolean operators. Included studies comprised clinical trials and observational
studies reporting relevant efficacy and safety outcomes, published in English, Spanish, French,
or Portuguese. Population, methodological, and clinical data were systematically extracted
and narratively analyzed.Results and Discussion: Recent studies demonstrate that nirsevimab
provides substantial protection against RSV-related hospitalizations in infants, with a relative
risk reduction exceeding 85%, both in clinical trials and real-world settings. Meta-analyses
confirm significant reductions in hospitalizations and ICU admissions, particularly in children
up to 12 months, without altering the average length of stay. The Spanish experience shows
overall effectiveness above 70%, reaching over 87% for hospitalizations and 90% for ICU
admissions, reinforcing its public health impact and role in alleviating healthcare system
burden.Conclusion: Nirsevimab represents a significant advancement in preventing RSV-
related hospitalizations in infants, with consistent efficacy and favorable safety, although gaps
remain regarding the duration of protection and socioeconomic impact.
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INTRODUCAO

Nos ultimos anos, a busca por estratégias eficazes de prevengao contra o virus
sincicial respiratdrio (VSR) tem se intensificado, sobretudo em razao do elevado impacto
dessa infeccdo no numero de hospitalizagdes pediatricas. Nesse cendrio, o estudo
HARMONIE revelou achados de notdvel relevancia: a administragao de uma unica dose
de nirsevimabe foi capaz de reduzir significativamente as internacdes por infecciao do
trato respiratorio inferior associada ao VSR em comparagao ao tratamento habitual, sem
qgue fossem identificadas preocupacdes expressivas relacionadas a seguranca. Tais
resultados, obtidos em distintos contextos clinicos de paises europeus e em condi¢des
gue se aproximavam do cotidiano assistencial, reforcam a aplicabilidade dos beneficios
do imunizante no mundo real. Ademais, a consisténcia dos efeitos observados em
diferentes subgrupos etarios e perfis clinicos sugere que o nirsevimabe pode constituir
um avanco substancial na mitigacdo da carga hospitalar imposta pelo VSR em recém-

nascidos e lactentes (Drysdale et al., 2023).

De modo igualmente relevante, evidéncias oriundas do programa nacional de
imunizacdo da Espanha acrescentam novos elementos a compreensao da efetividade do
nirsevimabe em cendrios do mundo real. Passados apenas trés meses da sua
incorporacdao em larga escala, verificou-se que a imunoprofilaxia proporcionou uma
reducdo superior a 70% nas hospitalizacdes por infecgdes do trato respiratdrio inferior
associadas ao VSR em lactentes com menos de nove meses de idade. Cumpre salientar
gue a robustez desse achado se deve ndo apenas ao elevado alcance da cobertura
vacinal, que ultrapassou 90% nas coortes elegiveis, mas também ao emprego
simultdneo de distintas abordagens metodoldgicas de vigilancia, garantindo maior
consisténcia as estimativas obtidas. Outrossim, observou-se que os resultados
convergiram com dados prévios de ensaios clinicos e estudos pragmaticos, sugerindo
gue o impacto do nirsevimabe tende a repercutir de forma significativa sobre a carga
hospitalar atribuida ao VSR, sobretudo durante periodos sazonais de maior circulagdo

viral (Lopez-Lacort et al., 2024).

Por conseguinte, andlises em escala nacional tém corroborado tais achados,

evidenciando a eficacia do nirsevimabe em contextos amplos de saude publica. Um

Brazilian Journal of Implantology and Health Sciences
Volume 7, Issue 8 (2025), Page 1406-1416.



Nirsevimabe e a Redugdo de Internag¢es Hospitalares por VSR: Evidéncias Atuais em
Pediatria
Barros et. al.

estudo realizado na Franga, baseado em dados do sistema nacional de vigilancia,
demonstrou que a aplicagdo de uma Unica dose do anticorpo monoclonal foi associada
a uma protecdo expressiva contra hospitalizacdes por infec¢des do trato respiratorio
inferior atribuidas ao VSR. Mais especificamente, constatou-se uma redugdo de
aproximadamente 65% no risco de internagdes, percentual que alcancou valores ainda
mais elevados quando avaliados desfechos de maior gravidade, como admissGes em
unidades de terapia intensiva e necessidade de suporte ventilatdrio. De igual modo, a
consisténcia dos resultados obtidos em analises de subgrupos e testes de sensibilidade
reforca a solidez da evidéncia, mitigando possiveis vieses metodoldgicos. Assim, de
maneira convergente com investigacdes anteriores, esses dados sugerem que a
incorporacdo do nirsevimabe em programas de imunizacdo pode representar uma
estratégia robusta para atenuar a pressao hospitalar decorrente das epidemias sazonais

de VSR (Lépez-Lacort et al., 2024).

METODOLOGIA

O presente estudo configurou-se como uma revisao bibliografica narrativa, cujo
escopo consistiu em compilar e examinar criticamente as evidéncias disponiveis acerca
da eficacia do nirsevimabe na prevencdo de hospitalizacdes por infec¢des do trato
respiratdrio inferior associadas ao virus sincicial respiratério (VSR-LRTI) em populagdo
pediatrica. A delimitacdo temporal compreendeu o intervalo entre janeiro de 2018 e
dezembro de 2025, de modo a abarcar tanto os ensaios clinicos inaugurais quanto as

investigagOes mais recentes em cendrios do mundo real.

No que se refere a estratégia de busca, esta foi conduzida de forma minuciosa
nas principais bases bibliograficas internacionais, a saber: PubMed/MEDLINE, Embase,
Scopus, Web of Science e Cochrane Library. Ademais, consultas complementares foram
realizadas em Google Scholar a fim de identificar potenciais estudos relevantes nao
indexados nas bases supracitadas. Para tanto, empregaram-se descritores em inglés, tais
como: “Nirsevimab”, “Respiratory Syncytial Virus”, “RSV infection”, “Hospitalization”,
“Lower respiratory tract infection”, “Infants”, “Children”, “Immunoprophylaxis” e
“Monoclonal antibodies”. Outrossim, os termos foram combinados mediante

operadores booleanos (“AND”, “OR”), o que possibilitou expandir a abrangéncia da
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busca e refinar a pertinéncia dos resultados.

No tocante aos critérios de inclusdo, foram contemplados estudos que: i)
envolveram lactentes e criangas menores de dois anos hospitalizados ou em risco de
hospitalizacdo por VSR; ii) investigaram a eficdcia, efetividade ou seguranca do
nirsevimabe, tanto em ensaios clinicos randomizados quanto em estudos
observacionais; iii) apresentaram desfechos clinicos relevantes, a saber: incidéncia de
hospitalizagdes, admissdes em unidades de terapia intensiva, necessidade de suporte
ventilatério ou oxigenoterapia; iv) encontravam-se disponiveis em texto completo; e v)

estavam publicados em inglés, espanhol, francés ou portugués.

Por outro lado, foram excluidos: i) relatos de caso isolados, cartas ao editor,
revisbes narrativas prévias ou resumos de conferéncias; ii) investigacbes que
abordassem apenas palivizumabe ou outras estratégias profilaticas sem incluir o
nirsevimabe; iii) estudos que envolvessem populagdes adultas ou ndo pediatricas; e iv)
publicacbes destituidas de dados clinicos suficientemente claros para andlise

comparativa.

Por conseguinte, a extracdo dos dados foi realizada de maneira sistematica,
contemplando varidveis como: caracteristicas da populacdo estudada, delineamento
metodoldgico, contexto geografico, detalhes da intervencdo (dose e momento da
administracdo), bem como os principais desfechos de eficacia e seguranca reportados.
Assim, por intermédio de uma analise narrativa, foi possivel identificar padrdes, lacunas
e tendéncias emergentes na literatura internacional, fornecendo subsidios criticos para
a compreensdao do potencial impacto do nirsevimabe na reducdo de internac¢des

hospitalares por VSR em pediatria.

N3o obstante os avancos destacados, é imprescindivel reconhecer certas
limitagOes que permeiam o estudo. Em primeiro lugar, a analise concentrou-se em bases
de dados internacionais e publicacdes recentes, o que pode ter introduzido viés de
selecdo e restringido a generalizacdo dos achados a realidades distintas, sobretudo em
paises de baixa e média renda, onde o acesso a imunizacdo ainda é incipiente. Além
disso, a maioria dos trabalhos revisados avaliou a efetividade do nirsevimabe em
contextos de alta cobertura vacinal e robusta vigilancia epidemioldgica, circunstancias

gue nao refletem a heterogeneidade de sistemas de saude com infraestrutura limitada.
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Cumpre salientar, ainda, que o seguimento das coortes avaliadas é relativamente curto,
nao permitindo concluir de forma definitiva sobre a duragdo da protecao conferida e a
possibilidade de escape viral em temporadas subsequentes. Por fim, o nimero reduzido
de investigacbes com desenho prospectivo e a escassez de dados sobre impacto
econdmico e custo-efetividade em diferentes cendrios constituem entraves adicionais,
sugerindo a necessidade de estudos multicéntricos, com maior tempo de

acompanhamento e enfoque também em aspectos socioecondmicos e de equidade.
RESULTADOS E DISCUSSAO

A luz das evidéncias sintetizadas por Ricco et al. (2024), observa-se que a
imunoprofilaxia com nirsevimabe produziu um efeito protetor expressivo contra
hospitalizagdes decorrentes de infec¢des do trato respiratério inferior associadas ao
VSR. Com efeito, a andlise agrupada demonstrou que lactentes imunizados
apresentaram uma taxa de interna¢ao consideravelmente inferior quando comparados
aos ndo imunizados, correspondendo a uma reducao relativa superior a 85% no risco de
hospitalizagdo. Para além disso, verificou-se que tal beneficio ndo se restringiu apenas
aos ensaios clinicos randomizados, mas se mostrou ainda mais robusto em estudos de
mundo real, nos quais o impacto do nirsevimabe sobre a diminuicao de admissdes
hospitalares alcancou magnitudes superiores as reportadas em contextos controlados.
Digno de nota é o fato de que a consisténcia das estimativas foi corroborada por andlises
de sensibilidade, reforcando a confiabilidade dos achados e mitigando a influéncia de
potenciais outliers. Dessa maneira, os resultados obtidos sustentam ndo apenas a
eficacia clinica do nirsevimabe, mas igualmente a sua efetividade pratica em distintos

cenarios epidemioldgicos e de saude publica (Ricco et al., 2024).

Ademais, cumpre salientar que uma sintese metodologicamente abrangente
conduzida por Sumsuzzman et al. (2025) confirmou que a eficacia do nirsevimabe
transcende os limites dos ensaios clinicos e se mantém consistente em programas
nacionais de imunizacdo em larga escala. Com efeito, a meta-analise englobando mais
de duas dezenas de investigacdes observacionais revelou reducdes significativas tanto
nas hospitalizacGes associadas ao VSR quanto nas admissGes em unidades de terapia
intensiva, denotando um beneficio expressivo em criangas com até 12 meses de idade.

Para além disso, embora ndo se tenha constatado discrepancias relevantes no tempo
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médio de permanéncia hospitalar entre os grupos avaliados, tal achado sugere que o
principal impacto do nirsevimabe se concentra na prevengdo do evento de
hospitalizagdo em si, e ndo necessariamente na modificagdo do curso clinico apds a
internagao. Outrossim, a consisténcia dos resultados em multiplos paises de alta renda
reforca a validade externa das estimativas, indicando que a imunizagcdo com nirsevimabe
podera representar uma estratégia de grande alcance na mitiga¢do da carga do VSR em
diferentes contextos epidemioldgicos e de organizacdo dos sistemas de saude

(Sumsuzzman et al., 2025).

De igual modo, merece destaque a experiéncia espanhola recentemente
publicada, a qual demonstrou que a implementacdo universal do nirsevimabe alcancou
coberturas vacinais superiores a 80% em nivel nacional, refletindo resultados
particularmente expressivos em comunidades autbnomas como a Catalunha. Por
conseguinte, os dados oriundos dessa investigacdao revelaram uma efetividade global
acima de 70% para a prevencao de hospitalizacdes por bronquiolite associada ao VSR,
alcangando, inclusive, taxas superiores a 87% na reducgao de internagdes hospitalares e
superiores a 90% na prevencdo de admissdes em unidades de cuidados intensivos
pediatricos. Noutra vertente, ainda que se aventasse a hipdtese de maior gravidade das
infeccOes na segunda temporada respiratéria em lactentes previamente imunizados, a
analise espanhola refutou tal conjectura, evidenciando auséncia de incremento tanto na
frequéncia quanto na severidade dos episddios subsequentes. Ademais, os autores
salientaram que a disponibilidade inédita de um anticorpo monoclonal para toda a
coorte de nascidos e menores de seis meses representou um marco de salde publica,
pois potencialmente contribui para atenuar a sobrecarga assistencial dos servigos

pedidtricos durante o inverno (Rodriguez-Fernandez et al., 2024).

CONSIDERACOES FINAIS

Em sintese, as evidéncias atuais reforcam que o nirsevimabe representa um
avanco relevante na prevencdo de hospitalizacdes por VSR em pediatria, sobretudo em

lactentes durante a primeira estacao viral. Ademais, embora os resultados demonstrem
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eficacia consistente e perfil de seguranca favoravel, persistem lacunas quanto a duragao
da protec¢do e ao impacto em diferentes contextos socioecondmicos. Portanto, a medida
gue novas pesquisas multicéntricas e de longo prazo forem conduzidas, serd possivel
consolidar de forma mais robusta o papel do imunizante como estratégia de saude

publica global.
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