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Importância do VSR
• A principal causa de infecção do trato respiratório inferior (ITRI) 

em bebês e crianças (80% das bronquiolites e até 60% de 
pneumonia em    < 2 anos).

• Afeta praticamente todas as crianças (~97%) até 2 anos de idade.  
25% motivam consultas; 10% evoluem com ITRI e 1% - 3% 
internados. 

Hall C et al. N Engl J Med 2009; Shi 

T et al. Lancet. 2017. 

Mazur et al Lancet  Inefct Dis 2022

• 99% dos óbitos e 88% das internações ocorrem em LMIC.

http://teddyandme.absolutewebhosting.co.uk/company.asp?ID=88&offset=2
http://teddyandme.absolutewebhosting.co.uk/company.asp?ID=88&offset=2


Carga global de doença pelo Vírus Sincicial Respiratório

33 milhões de episódios de 

ITRI-VSR. 95% em LMIC

101.000 mortes. 97% em LMIC. 

1:3 hospital vs. comunidade

3,6 milhões de hospitalizações 

por ITRI-VSR. 

Incidência de ITRI-VSR com 

atendimento médico – 15%

Incidência de ITRI-VSR sem 

atendimento médico – 11%

3 x maior risco de asma

1,5 milhões de episódios de 

ITRI-VSR. HIC

Incidência de ITRI-VSR com 

atendimento médico –

6/10.000

Incidência de ITRI-VSR sem 

atendimento médico – 5,5-

5,7%

336.000 hospitalizações por 

ITRI-VSR. 14.000 mortes. 

HIC

Nossa compreensão da carga global 

da doença pelo VSR pode ser vista 

como "a ponta do iceberg”. 

Diversos aspectos da carga global 

do VSR são ainda desconhecidos, 

como a relação causal entre o VSR e 

asma e seu ônus econômico. 

Para os idosos, menos aspectos são 

conhecidos incluindo frequências de 

internações hospitalares e óbitos, 

impacto em longo prazo e carga 

comunitária em LMICs.

Langedijk et al. nature reviews microbiology 2023. 

https://doi.org/10.1038/s41579-023-00919-w



Risco de hospitalização associado à infecção por 

VSR, EUA 2016-2020 

Taxas de hospitalização associadas ao VSR 
em crianças <5 anos, 2016-20201

1. CDC/ACIP General Meeting 2023: https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2023-02/slides-02-23/RSV-Pediatric-04-Jones-508.pdf
2. Hall C, et al. Pediatrics. 2013;

• A despeito do maior risco em determinadas

populações, 70-80% das hospitalizações e mortes

associadas ao VRS ocorrem em crianças previamente

saudáveis2.

• Prematuros nascidos com <30 semanas de 

gestação apresentam taxas de hospitalização ~3x 

maiores que os RN a termo1

• Crianças com doença pulmonar crônica da 

prematuridade e cardiopatia congênita também 

apresentam risco aumentado de doença grave 

por VSR2

• Aproximadamente 70-80% das hospitalizações 

associadas ao VSR em crianças ocorrem nos 

primeiros 6 meses de vida2.

https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2023-02/slides-02-23/RSV-Pediatric-04-Jones-508.pdf


O futuro? 



AC monoclonais e vacinas em desenvolvimento

Mazur et al. Lancet Infect Dis, 2022 Aug 8;S1473-3099(22)00291-2

• Vacinas vivas atenuadas estão em desenvolvimento para lactentes > 6 
meses). 

• As vacinas de subunidade foram aprovadas (EMA, FDA) para gestantes 
e para idosos em 2023

• Vacinas de vetor e mRNA estão em desenvolvimento para idosos

• Anticorpos monoclonais de meia-vida prolongada estarão disponíveis 
para próxima temporada, com recomendação em todos os bebês



Novos Anticorpos Monoclonais (Nirsevimabe)

• Projetado a partir de anticorpos humanos 

(IgG1 kappa) que visam epítopos conservados 

na proteína F de pré-fusão do VSR.

• Anticorpos com poder de bloquear a 

conformação da proteína F em seu estado de 

prefusão têm maior eficiência e meias-vidas 

séricas mais longas. 

• Alta potência, com meia-vida prolongada 

• Oferece a perspectiva de fornecer rápida 

proteção, durante toda a sazonalidade do VSR 

com dose única

1.Zhu et al, Sci Transl Med 2017;9; 2.Griffin et al, N Engl J Med 2020;383:415; 3.Hammitt et al, N Engl J Med 2022;386:837-46

nirsevimabe

F do VSR



MELODY: Eficácia do nirsevimabe durante 150 
dias de acompanhamento na coorte completa

Muller et al NEJM. 2023
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HTTPS://WWW.CDC.GOV/VACCINES/ACIP/MEETINGS/DOWNLOADS/SLIDES-2023-02/SLIDES-02-23/RSV-PEDIATRIC-02-HUTTON-508.PDF 11

Número necessário de pessoas tratadas para prevenir 
um desfecho clínico específico da doença pelo VSR



Em 3 de agosto de 2023, o ACIP recomendou o 
nirsevimabe para a prevenção do VSR em 

lactentes
– Recomenda-se que os lactentes com idade <8 meses nascidos 
durante ou entrando em sua primeira temporada de VSR 
recebam uma dose de nirsevimab (50 mg para lactentes <5 kg e 
100 mg para lactentes ≥5 kg)
– Recomenda-se que as crianças com idades compreendidas 
entre os 8 e os 19 meses que apresentem um risco aumentado 
de doença grave por VSR e entranndo na segunda temporada de 
VSR recebam uma dose de nirsevimab (200 mg)



Vacina (bivalente de prefusão F) na gravidez 
para prevenir a doença por VSR em lactentes.

• Fase 3, ensaio duplo-cego conduzido em 18 países, 
em 7.358 gestantes de 24 a 36 semanas recebendo 
uma dose de vacina bivalente baseada na proteína 
F de prefusão do VSR (RSVpreF) ou placebo (1:1).

• Os desfechos primários de eficácia foram doença 
grave do trato respiratório inferior associada ao 
VSR e doença do trato respiratório inferior 
associada ao VSR assistida clinicamente em 
lactentes dentro de 90, 120, 150 e 180 dias após o 
nascimento.

• Um limite inferior do IC para a eficácia da vacina 
maior que 20%, aos 90 dias, foi estabelecido para 
atender ao critério de sucesso em relação aos 
desfechos primários

Kampmann B. et al, N Engl J Med 2023; 388:16

As mulheres elegíveis foram 
aleatoriamente designadas, na 
proporção de 1:1, para receber 
uma única dose de vacina 
contra o VSRpreF (60 μg cada 
um dos antígenos A e B do 
VSR) ou placebo



Vacina Bivalente Prefusão F na Gravidez para 
Prevenir a Doença por VSR em Lactentes. 

Kampmann B. et al, N Engl J Med 2023; 388:16

On August 21, 2023, FDA approved Pfizer RSVpreF vaccine for use in pregnant people for 
the prevention of RSV lower respiratory tract disease and severe lower respiratory tract 
disease in infants from birth to 6 months of age
- Approved as a single dose to be given at 32 - 36 weeks gestation
- In phase 2b and 3 trials, vaccination was given during 24- 36 weeks gestation.
- A numerical imbalance in preterm births was observed in RSVpreF vaccine compared to 
placebo recipients in two clinical studies [RR: 1.20 (0.99, 1.46)]
- Available data are insufficient to establish or exclude a causal relationship between 
preterm birth and RSVpreF
- Additionally, a numerical imbalance in hypertensive disorders of pregnancy was observed 
in RSVpreF vaccine compared to placebo recipients



Resultados de estudos de segurança e eficácia de fase 3 das 
vacinas pré-fusão Pfizer e GSK RSV em adultos ≥ 60 anos de idade

Vacina GSK RSV PreF3 com adjuvante AS01E em adultos com idade ≥60 anos

Vacina Pfizer RSV PreF em adultos com ≥60 anos

Em 21 de junho de 2023, o ACIP recomendou que adultos com ≥60 anos de idade possam 
receber uma única dose da vacina contra o VSR, usando a tomada de decisão clínica 
compartilhada MMWR | July 21, 2023 | Vol. 72



Prevenção da prescrição de antimicrobianos em 
lactentes após vacinação materna contra o VSR

Lewnard J et al. PNAS 2022 https://doi.org/10.1073/pnas.2112410119

Estudo duplo-cego em 11 países: 

bebês nascidos de mães que foram 

randomizadas para receber a 

vacina de nanopartículas F (3.005) 

contra o VSR tiveram 12,9% (IC 

95%: 1,3 a 23,1%) menor incidência 

de prescrição de antimicrobianos 

nos primeiros 3 meses de vida do 

que bebês cujas mães foram 

randomizadas para receber placebo 

(1.573).



Mensagens finais  

• O VSR é reconhecido como a principal causa de ITRI em crianças 

pequenas e de mortes no primeiro ano de vida

• Apesar de conhecidos fatores de risco para hospitalizações e mortes, é 

importante reconhecer que mais de 70% dessas crianças eram 

previamente saudáveis 

• O VSR também representa uma séria ameaça para adultos com condições 

médicas crônicas, como insuficiência cardíaca congestiva, doença 

pulmonar obstrutiva crônica, diabetes mellitus, doença arterial coronariana, 

acidentes vasculares cerebrais e doença renal terminal e outras 

comorbidades

• Questões de equidade relativas à disponibilidade e acesso a adequado e 

oportuno tratamento precisam ser cuidadosamente consideradas



Obrigado!


