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O Vírus Sincicial Respiratório (VSR) é a
principal etiologia de infecções das vias
aéreas inferiores e hospitalizações em
lactentes globalmente, acarretando
elevada morbimortalidade e sobrecarga
aos sistemas de saúde. O Nirsevimabe,
um anticorpo monoclonal de meia-vida
prolongada para dose única, surge como
uma tecnologia disruptiva frente à
imunoprofilaxia tradicional. 

Avaliar a eficácia e a segurança do
Nirsevimabe na redução de
hospitalizações associadas ao VSR em
lactentes a termo e pré-termo. 

 Revisão sistemática conduzida nas
bases PubMed, Cochrane Library e
LILACS. A estratégia de busca utilizou
os descritores Nirsevimab, Respiratory
Syncytial Virus, Infant e Hospitalization.
Foram identificados 184 registros, dos
quais 11 estudos preencheram os
critérios de elegibilidade após revisão.
Incluíram-se ensaios clínicos
randomizados e estudos de evidência de
vida real publicados entre 2020 e 2026,
em inglês, português e espanhol. A
seleção priorizou estudos que
compararam dose única de Nirsevimabe
versus placebo ou Palivizumabe. A
qualidade metodológica foi avaliada por
ferramentas específicas para cada
delineamento.

Os dados consolidados dos ensaios
clínicos MELODY e MEDLEY
demonstraram que o Nirsevimabe
reduziu em aproximadamente 76 por
cento a incidência de infecções
respiratórias inferiores atendidas
clinicamente. Estudos de vida real
realizados nas temporadas de 2024 e
2025 em países como Espanha, França
e Estados Unidos confirmaram uma
efetividade superior a 80 por cento na
prevenção de internações hospitalares
por VSR em lactentes menores de doze
meses. No que tange à segurança, o
perfil de eventos adversos foi
semelhante ao grupo controle, com
reações no local da aplicação de caráter
leve e ausência de eventos adversos
graves relacionados ao fármaco. A
análise de subgrupos indicou proteção
consistente independentemente da
idade gestacional. 

O Nirsevimabe apresenta elevada
eficácia e perfil de segurança favorável,
representando um avanço significativo
na prevenção do VSR. Sua
implementação tem o potencial de
reduzir drasticamente as taxas de
internação em unidades de terapia
intensiva pediátrica e os custos
hospitalares, fundamentando discussões
sobre sua incorporação em programas
nacionais de imunização, especialmente
em regiões de alta sazonalidade.
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