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REVISAO DE LITERATURA

RESUMO

A Bronquiolite Viral Aguda (BVA), predominantemente causada pelo Virus Sincicial
Respiratério (VSR), permanece como a principal etiologia de infeccdo do trato
respiratdrio inferior e de hospitalizacdo em lactentes em escala global. No Brasil, sua
relevancia transcende o ambito clinico individual, configurando-se como desafio
sistémico ao Sistema Unico de Saude (SUS), em virtude da concentracdo de casos em
menores de um ano, da sazonalidade bem definida e do expressivo impacto
econdmico.Este estudo analisa criticamente as evidéncias contemporaneas acerca da
eficicia e da efetividade do nirsevimabe — anticorpo monoclonal de meia-vida
prolongada — na prevencao de hospitalizagcdes e desfechos graves relacionados ao
VSR, integrando tais achados ao cendrio epidemioldgico e assistencial brasileiro. Trata-
se de revisdo integrativa que incluiu ensaios clinicos randomizados de Fase 3 e 3b,
estudos de efetividade em vida real e andlise ecolégica nacional sobre sazonalidade,
publicados entre 2022 e 2025. Os dados demonstram reducdo superior a 80% nas
hospitalizagdes por VSR em contextos pragmaticos, além de protecdo consistente
contra desfechos de maior gravidade, como necessidade de oxigenoterapia de alto
fluxo e admissdo em unidade de terapia intensiva. Observa-se declinio progressivo da
efetividade ao longo das semanas subsequentes a administracdo, porém com
manutencdo de protecdo clinicamente relevante durante o periodo sazonal critico.A
luz da retomada do padrdo sazonal pré-pandémico e dos custos hospitalares
expressivos registrados no pais, a incorporacdo da imunizacdo passiva requer
planejamento temporal estratégico e analise de custo-efetividade regionalizada. O
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o
nirsevimabe desponta como intervengdo com potencial estruturante para a politica

publica de saude infantil, capaz de mitigar a morbidade sazonal e racionalizar a
utilizacdo de recursos hospitalares.

Palavras-chave: Bronquiolite Viral Aguda. Virus Sincicial Respiratério. Nirsevimabe.
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ABSTRACT

Acute Viral Bronchiolitis (AVB), predominantly caused by Respiratory Syncytial Virus (RSV),
remains the leading cause of lower respiratory tract infection and hospitalization in infants
globally. In Brazil, its relevance transcends the individual clinical scope, posing a systemic
challenge to the Unified Health System (SUS) due to the concentration of cases in children
under one year old, the well-defined seasonality, and the significant economic impact.

This study critically analyzes contemporary evidence regarding the efficacy and effectiveness
of nirsevimab—a long-lived monoclonal antibody—in preventing hospitalizations and severe
outcomes related to RSV, integrating these findings into the Brazilian epidemiological and
healthcare context. This is an integrative review that included Phase 3 and 3b randomized
clinical trials, real-world effectiveness studies, and a national ecological analysis of
seasonality, published between 2022 and 2025. The data demonstrate a reduction of over
80% in RSV hospitalizations in pragmatic contexts, in addition to consistent protection
against more severe outcomes, such as the need for high-flow oxygen therapy and
admission to an intensive care unit. A progressive decline in effectiveness is observed over
the weeks following administration, but with maintenance of clinically relevant protection
during the critical seasonal period. In light of the return to the pre-pandemic seasonal
pattern and the significant hospital costs recorded in the country, the incorporation of
passive immunization requires strategic time planning and regionalized cost-effectiveness
analysis. Nirsevimab emerges as an intervention with structuring potential for public child
health policy, capable of mitigating seasonal morbidity and rationalizing the use of hospital
resources.

Keywords: Acute Viral Bronchiolitis. Respiratory Syncytial Virus. Nirsevimab. Hospitalization.
Seasonality
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INTRODUCAO

A Bronquiolite Viral Aguda constitui a principal causa de hospitalizacdo por
infeccdo respiratéria em lactentes, sendo o Virus Sincicial Respiratério responsdvel
pela maioria dos casos. Caracteriza-se por elevada transmissibilidade, comportamento
sazonal previsivel e significativa variabilidade na gravidade clinica, que pode evoluir de
guadros autolimitados para insuficiéncia respiratéria com necessidade de suporte

ventilatdrio avangado.

No Brasil, dados do DATASUS entre 2012 e 2021 evidenciam que 57% das
internagdes por bronquiolite concentram-se em menores de um ano, com maior
impacto financeiro absoluto na regido Sudeste e maior tempo médio de permanéncia
hospitalar no Nordeste (PRADO; NOVAIS, 2025). Esses dados revelam ndo apenas

magnitude epidemioldgica, mas também desigualdades regionais na carga assistencial.

Historicamente, a profilaxia contra o VSR restringia-se ao palivizumabe,
direcionado a grupos de altissimo risco e limitado pela necessidade de multiplas doses
e alto custo. O desenvolvimento do nirsevimabe representa mudanga paradigmatica
ao possibilitar protecao sazonal com dose Unica, por meio de modificagdo estrutural
gue prolonga sua meia-vida sérica, ampliando a elegibilidade para lactentes saudaveis

nascidos a termo e prematuros tardios (HAMMITT et al., 2022).

Adicionalmente, a pandemia de COVID-19 promoveu disrup¢dao tempordria na
circulacdo do VSR, com supressio de casos em 2020-2021 e subsequente
recrudescimento a partir de 2022, quando se observou retorno ao padrao sazonal
prévio, com pico nacional em maio (FRIEDRICH et al., 2025). Tal recomposicdo
epidemioldgica reforca a necessidade de estratégias imunopreventivas alinhadas ao

calendario viral regional.

Nesse contexto, a avaliacao critica da evidéncia disponivel e sua tradugdo para
0 cendrio brasileiro tornam-se etapas fundamentais para decisGes de incorporacao

tecnoldgica baseadas em impacto populacional e sustentabilidade do sistema.
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METODOLOGIA

Realizou-se revisdao integrativa da literatura com selegcdo de cinco estudos
publicados entre 2022 e 2025, incluindo ensaios clinicos randomizados de Fase 3 e 3b;
estudos observacionais de efetividade com delineamento test-negative case-control;
investigacdo ecoldgica retrospectiva sobre sazonalidade no Brasil. Os desfechos
analisados compreenderam reducdo relativa de hospitaliza¢des, prevencdo de doenca
grave, necessidade de suporte ventilatério e durabilidade da protecdo, além de
indicadores epidemioldgicos nacionais. A sintese interpretativa priorizou andlise
comparativa entre eficdcia experimental e efetividade em cenarios reais, com énfase

nas implicagdes para politicas publicas brasileiras.

REVISAO DE LITERATURA

Consisténcia entre eficacia experimental e efetividade em vida real

O estudo MELODY demonstrou eficacia de 74,5% na prevengao de infecgdes
respiratorias inferiores associadas ao VSR com necessidade de atendimento médico

em lactentes saudaveis (HAMMITT et al., 2022).

Posteriormente, o estudo HARMONIE evidenciou reducdo de 83,2% nas
hospitalizacdes por VSR em contexto pragmatico (DRYSDALE et al., 2023),
aproximando-se de dados de efetividade observados em avaliacdo pds-licenciamento

nos Estados Unidos (80,5%) (XU et al., 2025).

A convergéncia entre cenarios controlados e condi¢cOes reais de implementacao
fortalece a robustez externa da evidéncia e sugere estabilidade do efeito protetor em

diferentes sistemas de saude.

Impacto na prevencao de formas graves

A relevancia clinica da intervencdo transcende a reducdao de hospitalizacdes,
alcangando desfechos de maior gravidade. A eficacia de 75,7% contra VSR muito grave

no estudo HARMONIE e a efetividade de 84,6% contra doenca grave em estudo
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observacional reforcam seu potencial impacto na reducao de admissGes em terapia

intensiva e na utilizacdo de oxigenoterapia de alto fluxo.

Em sistemas publicos com limitacdo estrutural sazonal, como o brasileiro, a
diminuicdo proporcional de casos graves pode repercutir de maneira

desproporcionalmente positiva na capacidade operacional hospitalar.

Durabilidade da protec¢ao e implicagdes estratégicas

A reducdo gradual da efetividade ao longo das semanas — de 79,3% para
54,8% apds 14 semanas (XU et al., 2025) — ndo invalida sua relevancia clinica, mas
impde necessidade de sincronizagdao temporal precisa. Considerando que o pico
brasileiro ocorre predominantemente em maio (FRIEDRICH et al., 2025), a
administragdo um a dois meses antes da maior circulagao viral poderia maximizar o

beneficio populacional.

Essa analise evidencia que a incorporacdo tecnoldgica ndo deve restringir-se a
eficacia intrinseca do imunobioldgico, mas envolver modelagem epidemiolégica

regional e planejamento logistico.

Integragdao com o cenario brasileiro: custo e sustentabilidade

O impacto financeiro da bronquiolite no SUS é substancial (PRADO; NOVAIS,
2025). A reducdo de hospitalizacdes e de permanéncia em terapia intensiva pode
representar economia indireta significativa, sobretudo durante periodos de

superlotacdo sazonal.

Entretanto, decisdes de incorporacdo devem considerar custo-efetividade
incremental, heterogeneidade regional e capacidade de implementacdo. A imunizagdo
passiva universal pode demandar estratégias escalonadas ou priorizacdo inicial de

coortes especificas, dependendo da andlise econdmica nacional.

CONSIDERACOES FINAIS
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O Nirsevimabe representa avango relevante na preven¢ao da morbidade
associada ao VSR, com evidéncias consistentes de elevada eficacia e efetividade em

diferentes contextos epidemioldgicos.

No Brasil, sua potencial incorporagdo transcende o beneficio individual e
assume dimensdo sistémica, com possibilidade de reduzir a pressao sazonal sobre

servigos hospitalares pedidtricos e otimizar a alocagao de recursos publicos.

Todavia, o impacto real dependerd de planejamento estratégico
temporalmente alinhado a sazonalidade regional, avaliagdo econdmica robusta e
integragdo as politicas nacionais de saude infantil.Mais do que inovagao farmacoldgica,
a imunizacdo passiva contra o VSR configura oportunidade de reorganizagao

preventiva do cuidado respiratério pedidtrico no pais.
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