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PERGUNTAS E RESPOSTAS

1. DEVEMOS RECOMENDAR A VACINA PARA VSR

PARA AS GESTANTES? POR QUE?

Sim, devemos recomendar assim que a vacina estiver disponivel, pois
a infeccao pelo virus sincicial respiratério (VSR) é a causa mais comum
de doenca aguda do trato respiratorio inferior e uma das principais
causas de morte em criangcas com menos de 6 meses de idade,
particularmente em paises de baixa e média renda. A vacinacdo da
gestante tem como objetivo prevenir a infeccdo pelo VSR no recém-
nascido. Destaca-se que o estudo desta vacina nao incluiu mulheres
com risco de parto pré-termo.

2.0 QUE O VSR CAUSA NOS RECEM-NASCIDOS?

De acordo com os dados informados pelo Ministério da Saude do
Brasil, as infecgdes pelo VSR respondem por 75% das bronquiolites e
40% das pneumonias. Nos paises em desenvolvimento, as infeccoes
pelo VSR também sdo uma das principais causas de morte entre
criangas: em 2021, foram 13,5 dbitos a cada 1.000 nascidos vivos de
até cinco anos, sendo maior a incidéncia de casos graves no primeiro
trimestre de vida. Este virus normalmente se espalha durante o inverno
em climas temperados e durante estagbes chuvosas em regides
tropicais. O Boletim InfoGripe da Fiocruz, publicado em 4 de abril do
corrente ano, aponta que as infeccoes por VSR estao em alta no Brasil
e tém contribuido para a maior incidéncia de sindrome respiratéria
aguda grave (SRAG). Até o momento, 21,2% dos casos de SRAG
foram associados a infecgéo pelo VSR, assim como 2,4% dos ébitos.
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3. POR QUE VACINAR A MAE VAI PROTEGER O
RECEM-NASCIDO?

Ao receber a vacina a gestante vai produzir anticorpos contra o VSR, e
estes anticorpos vao atravessar a barreira placentaria chegando na
circulacdo fetal. Ao nascer, a crianga tem anticorpos que foram
transferidos da mae que a protegerdo imediatamente apdés o
nascimento e durante os primeiros meses de vida. Destaca-se que a
estratégia de vacinar a gestante para obter a prote¢cdo do recém-
nascido é bastante utilizada como por exemplo: vacina contra tétano,
coqueluche, sindrome respiratéria aguda grave por coronavirus 2
(SARS-CoV-2) e gripe.
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4. COMO E A ACAO DA VACINA DO VSR?

A vacina Abrysvo® é uma formulacdo bivalente contendo dois
antigenos de glicoproteinas F recombinantes do VSR, estabilizados na
conformacgao de pré-fusdo, cada um representando os dois principais
subgrupos de virus: VSR A e VSR B. A proteina F do VSR pode existir
em duas formas antigenicamente distintas: pré-fusdo e pos-fusao. A
pré-fusdo F é a forma ativa da proteina e é capaz de mediar a fusdo de
membranas celulares do virus e do hospedeiro durante a entrada da
célula. Portanto, a Abrysvo® nao é uma vacina de virus vivo atenuado,
nem de virus morto e nem de RNA, é uma vacina que utiliza uma
glicoproteina do VSR.

5. QUANDO A GESTANTE DEVE RECEBER A VACINA?
QUANTAS DOSES DEVEM SER ADMINISTRADAS?

A vacina deve ser administrada durante o final do segundo trimestre ou
terceiro trimestre de gravidez (24 a 36 semanas). A dose é UNICA e a
via intramuscular.
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6. A VACINA CONTRA O VSR E EFICAZ E SEGURA?

Os anticorpos neutralizantes séricos mais elevados estdo associados a
um risco reduzido de doencga respiratoria. Apds a administracéo
intramuscular, os antigenos da vacina geram uma resposta imune, que
protege contra a doenca do trato respiratorio inferior associada ao
VSR. Em gestantes, a acado dos anticorpos neutralizantes que
conferem protecdo é mediada por meio da transferéncia passiva
desses anticorpos da mae para o bebé durante os primeiros meses de
vida; No estudo mundial de fase 3, a vacinagdo materna com RSVpreF
(Abrysvo®) foi eficaz na prevencdo de doengas graves do trato
respiratdrio inferior associadas ao VSR em criancas, com eficacia da
vacina de 81,8% (IC 99,5%, 40,6 a 96,3) dentro de 90 dias apds o
nascimento e 69,4% (IC 97,58%, 44,3 a 84,1) dentro de 180 dias apds
o nascimento. Os perfis de seguranca e de efeitos colaterais da vacina
RSVpreF (Abrysvo®) em gestantes foram consistentes com aqueles de
estudos clinicos anteriores de fase 1-2 envolvendo adultos, com
reatogenicidade leve a moderada e perfis de eventos adversos e
efeitos adversos graves semelhantes aos do grupo placebo.
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7. AVACINA PARA VSR JA ESTA DISPONIVEL?

A vacina Abrysvo® para virus sincicial respiratério A e B
(recombinante) da Pfizer foi aprovada pela ANVISA em margo de 2024.
Agora ha um tramite natural para aprovacgéo e precificagdo da vacina.
A previsédo é que até junho a vacina esteja disponivel no sistema
suplementar de saude. Apos este tramite, a fabricante da vacina
(Pfizer) deve entrar com pedido ao PNI -MSB. Portanto, até abril de
2024 a vacina Abrysvo® ainda nao esta disponibilizada no Brasil
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