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INTRODUCAO

1. ANTECEDENTES

Virus Sincicial Respiratério (VSR)

1.1  Epidemiologia

De janeiro a abril de 2022, aproximadamente 3,6 mil casos de sindrome
respiratéria aguda grave (SRAG) causados pelo virus sincicial respiratério (VSR)
foram registrados (1). A maior parte dos casos ocorreu em criangas menores de
4 anos de idade. Globalmente, o VSR ¢é a principal causa de infeccdo do trato
respiratério em lactentes e criancas pequenas e de hospitalizacdes durante o
inverno no primeiro ano de vida (2). Além disso, sabe-se que ha um maior
namero de complicacdes a longo prazo para criancas que foram hospitalizadas,

como asma e episadios recorrentes de sibilancia (3).

Entre 2015 e 2017, o VSR levou ao maior nimero de casos e 0bitos por
insuficiéncia respiratéria aguda grave, em comparagcdo com outros agentes
etiolégicos. O grupo mais acometido foram criangas entre 2 a 6 meses. Adultos
e idosos também representam grupos em que ha uma detecgéo crescente do

VSR (4),(5).

Segundo o Boletim Infogripe da Fiocruz, que utiliza dados do Sistema de

Informacao da Vigilancia Epidemiolégica da Gripe (Sivep-Gripe) houve aumento
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no namero de internacdes de criancas por VSR em 15 estados no periodo de 19

a 25 de marco de 2023.

Os fatores epidemiolégicos mais comumente associados a gravidade do
quadro de bronquiolite viral aguda pelo VSR incluem: prematuridade, tabagismo
passivo, baixa idade, auséncia de aleitamento materno, doencas cardiacas e

pulmonares crénicas, além de polimorfismos genéticos (6).

1.2 Microbiologia
O Virus Sincicial Respiratério (VSR) pertence a familia Pneumoviridae
(género orthopneumovirus) (7). S&o virus de RNA de cadeia simples, polaridade
negativa, nao fragmentados e com dois sub-grupos A e B (8). Seu periodo de

incubagéo varia entre 4 e 6 dias.

1.3  Clinica e Fisiopatologia
O virus sincicial respiratorio € transmitido de pessoa a pessoa por meio
de goticulas respiratérias contaminadas. Os bebés prematuros, os portadores de
doencas congénitas, de doencgas pulmonares cronicas e de imunodeficiéncias

formam os grupos de risco para formas graves.

A apresentacdo clinica geralmente € de um resfriado comum (espirros,
tosse seca, febre baixa, dor de garganta e secrecdo nasal), com curso
autolimitado, cujos sintomas se resolvem em poucos dias. A infec¢cdo também

pode ser assintomatica.
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Em popula¢gbes mais vulneraveis, como criancas de até 2 anos de idade

e populacao de risco ja mencionada, pode ocorrer progressao dos sintomas e da
infeccdo para os bronquiolos e alvéolos, gerando um quadro de bronquiolite
aguda, com febre alta, tosse intensa, dificuldade para respirar e cianose, que é

0 quadro clinico mais frequentemente associado ao VSR.

Os exames para investigacdo do quadro envolvem radiografia de torax,

pesquisa do virus em amostras de sangue e secrecdo nasal (9).

1.4  Tratamento e Profilaxia
O tratamento € apenas sintomatico, com medicamentos para aliviar febre
e mal-estar. Ndo ha vacina ou tratamento especifico para grande parte das

infeccbes causadas pelo VSR.

Pacientes que desenvolvem SRAG, com insuficiéncia respiratéria, devem
ser hospitalizados para receber suporte ventilatério e medicamentos como

broncodilatadores e antibioticos.

Atualmente, a melhor profilaxia disponivel é a imunizacdo passiva com
anticorpos monoclonais humanizados anti-VSR:(palivizumabe e niservimabe),
administrada a crianca de risco durante o periodo sazonal (no Brasil, de fevereiro
a agosto, com variacdes conforme regido do pais). No SUS, o palivizumabe
somente é indicado para lactentes prematuros, no primeiro ano de vida, e
criancas menores de dois anos portadoras de cardiopatia congénita com

repercussao hemodinamica ou com doencga pulmonar crénica, que representam
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um grupo restrito, uma vez que a maioria das hospitalizacbes ocorre em

lactentes saudaveis. O niservimabe foi recentemente aprovado pela ANVISA.

1.5 Perspectivas futuras

Em agosto de 2023, a Food and Drug Administration (FDA) aprovou a
vacina RSVpreF (Pfizer Inc.), em dose Unica, para gestantes para prevenir a
doenca do trato respiratorio inferior (DTRI) associada ao VRS em bebés com
menos de 6 meses de idade. Em setembro de 2023, a ACIP/CDC recomendou
a vacinacado sazonal com RSVpreF (ou seja, de setembro até o final de janeiro
na maior parte dos Estados Unidos) para gestantes como uma dose Unica
entre 32 e 36 semanas de gestacao para a prevencao da DTRI associada ao

VRS em bebés com menos de 6 meses de idade (10).

Esta sob analise da ANVISA, o pedido de registro da vacina da empresa
Pfizer contra o virus sincicial respiratorio para uso em gestantes e adultos de
60 anos ou mais, A vacina recombinante adjuvada da empresa GlaxoSmith
Kline, para uso em adultos de 60 anos ou mais, foi aprovada em dezembro de
2023 (11). Ambas apresentam como antigeno a proteina F, da superficie viral,
estabilizada na forma pré-fusdo. A aprovacao da vacina materna pela ANVISA
depende da comprovacao da qualidade, seguranca e eficacia das vacinas

mediante a apresentacédo de dados e estudos.
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2. OBJETIVOS DO ESTUDO

Objetivo Principal:

Desenvolver estudo de custo-efetividade da introducéo da vacina
de VSR no calendario de imunizacdo da gestante do PNI, na

perspectiva do Sistema de Saude e da sociedade.

. Objetivos Secundarios:

Revisar a literatura internacional e nacional dos estudos de
avaliacdo econdmica e de carga da doenca relacionados ao virus
sincicial respiratério (VSR)

Revisar 0s documentos, guias e boletins de Vvigilancia
epidemioldgica disponiveis nos sitios da OPAS, Ministério da
Saude no Brasil e Secretarias de Estado da Saude dos estados
mais atingidos

Desenvolver estimativas de utilizacdo de recursos em saude dos
casos de bronquiolite, pneumonia e sindrome respiratéria aguda
grave (SRAG), causados pelo virus sincicial respiratorio (VSR)
ocorridos no Brasil de 2019-2023;

Desenvolver estimativas epidemioldgicas (incidéncia, letalidade,
taxa de hospitalizacdo e complica¢gbes) dos casos de bronquiolite,
pneumonia e sindrome respiratéria aguda grave (SRAG) causados
pelo virus sincicial respiratorio (VSR) em menores de 1 ano no
Brasil;

Desenvolver estimativas de custos associados a doenca e custos
associados a vacinacao, na perspectiva do Sistema de Saude e da

sociedade.
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3. JUSTIFICATIVA

Estimativas epidemiologicas, de carga da doenca dos casos de
bronquiolite, pneumonia e sindrome respiratéria aguda grave (SRAG) causados
pelo virus sincicial respiratério (VSR) e de custo-efetividade da introducéao de
uma vacina de VSR podem fornecer uma melhor compreensao dos beneficios
econdbmicos de incluir essa vacina ou implementar outras estratégias para
profilaxia da doenca.

Estimativas de custo-efetividade de medidas preventivas para essa
doenca serdo importantes para o planejamento das acfes de vigilancia em
salide e do Programa Nacional de Imunizacéo do Sistema Unico de Salde no

Brasil.

4. RESULTADOS ESPERADOS

e Revisdo sistematizada da literatura internacional e nacional dos
estudos de avaliacdo econbmica e de carga da doenca
relacionados ao virus sincicial respiratorio (VSR)

e Relatério das estimativas epidemiolégicas dos casos de
bronquiolite, pneumonia e sindrome respiratoria aguda grave
(SRAG) causados pelo virus sincicial respiratério (VSR) em
menores de 1 ano no Brasil; ocorridos no Brasil de 2019-2023;

e Relatorio das estimativas de utilizacdo de recursos casos de

bronquiolite, pneumonia e sindrome respiratéria aguda grave
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(SRAG) causados pelo virus sincicial respiratorio (VSR) em

menores de 1 ano no Brasil; ocorridos no Brasil de 2019-2023;

e Relatorio das estimativas de custo diretos médicos e ndo meédicos
dos casos de sindrome respiratoria aguda grave (SRAG) causados
pelo virus sincicial respiratorio (VSR) em menores de 1 ano no
Brasil; ocorridos no Brasil de 2019-2023;

e Modelo de Andlise de custo-efetividade.

5. METODOLOGIA

Sera conduzido um estudo de avaliagcdo econdémica completa, baseado
em modelagem analitica para estimar o custo-efetividade da introducdo da
vacina de VSR, em dose Unica, para gestantes no Programa Nacional de
Imunizacoes.

As estimativas epidemioldgicas, de utilizacdo de recursos e custos em
salude serdo construidas a partir de dados secundarios, disponiveis nos
Sistemas de Informacao em Saude (SINAN, SIA-SUS, SIH-SUS, SIM). Os custos

serdo apresentados em reais de 2024.

6. ATIVIDADES

1. Reviséo sistematizada da literatura internacional e nacional dos estudos
de avaliacdo econbmica e de carga da doenca relacionados ao virus
sincicial respiratério (VSR)

2. Construcao dos bancos de dados epidemioldgicos

3. Desenvolvimento das estimativas epidemiolégicas dos casos de
bronquiolite, pneumonia e sindrome respiratoria aguda grave (SRAG)
causados pelo virus sincicial respiratorio (VSR) em menores de 1 ano no
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Brasil; ocorridos no Brasil de 2019-2023, a partir de dados secundarios

disponiveis nos Sistemas de Informacdo em Saude;

4. Construcdo dos bancos de utilizacdo de recursos em saude

5. Montagem dos bancos de Autorizacéo de Internacao Hospitalar - AIH para
o Brasil, periodo 2019-2023, incluindo download dos arquivos de AlH da
plataforma do DATASUS e agregacdo dos dados por meses, estados da
federacao e total do Brasil, para cada um dos anos do periodo.

6. Desenvolvimento das estimativas de utilizacdo de recursos de saude por
casos de bronquiolite, pneumonia e sindrome respiratoria aguda grave
(SRAG) causados pelo virus sincicial respiratério (VSR) em menores de
1 ano ocorridos no Brasil de 2019-2023, a partir da revisao da literatura e
de dados secundérios disponiveis nos Sistemas de Informacdo em Saude
(SINAN, SIA-SUS, SIH-SUS);

7. Desenvolvimento das estimativas de custo diretos médicos e ndo médicos
dos casos de bronquiolite, pneumonia e sindrome respiratéria aguda
grave (SRAG) causados pelo virus sincicial respiratorio (VSR) em
menores de 1 ano no Brasil; ocorridos no Brasil de 2019-2023;

8. Desenvolvimento de estimativas do uso de palivizumabe no Brasil: doses
administradas, cobertura e custos

9. Desenvolvimento do modelo de Analise de custo-efetividade.

7. PRAZO DE EXECUCAO: 12 MESES

O estudo serd conduzido em 12 meses.

8. ORCAMENTO

O valor total para conduc¢do do estudo sera de R$212.762
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