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A Direção Geral da saúde (DGS) pu-
blicou a Norma 05/2024, 12/08/2024 
que operacionaliza os procedimentos 
a adotar na imunização contra o Vírus 
Sincicial Respiratório (VSR) na épo-
ca sazonal de 2024-20251. A DGS de-
nomina esta estratégia de imunização 
dado que é administrado um anticorpo 
monoclonal (imunização passiva), o nir-
sevimab, e não uma verdadeira vacina 
(imunização activa)1. A infeção por VSR 
é muito comum, manifestando-se como 
infeção respiratória aguda de gravi- 
dade variável (incluindo bronquiolites, 
pneumonia,..) e tendo como factores de 
risco para complicações a idade, prema-
turidade e doenças crónicas1. Estima-se 
uma taxa de hospitalização de aproxi- 
madamente 2% na Europa2. Na época 
2023/2024, foram notificados 564 casos 
de internamento de VRS na VigiRSV 
(75,1% dos internamentos por infeção 
respiratória aguda), dos quais 10,3% 
tiveram necessidade de ventilação ou 
Cuidados Intensivos3. Esta imunização, 
com base nos resultados dos estudos até 
ao momento realizados, promete preve-
nir, com assinalável eficácia, a infeção 
por VSR e hospitalizações associadas 
por um período de 5 meses após a admi- 
nistração1,4. Não há, ainda, dados a res-
peito de mortalidade ou internamento 
em cuidados intensivos4. 
O estudo HARMONIE (Phase IIIb ran-
domized open-label study), conduzido de 

agosto 2022 a fevereiro 2023, verifi-
cou que a redução absoluta do risco de 
internamento é de 1,2% (NNT 83, ou 
seja, previne-se um internamento asso-
ciado a infeção VSR em cada 83 crianças 
vacinadas) e a redução absoluta do ris-
co de internamento por doença grave 
com necessidade de suplementação de 
oxigénio é de 0,4% (NNT 250, ou seja, 
é necessário imunizar 250 crianças para 
prevenir um internamento por doença 
grave)5. As crianças imunizadas apre-
sentaram mais efeitos secundários, com 
NNH 200 para efeito adverso grave, ou 
seja, ocorre um efeito adverso grave em 
cada 200 crianças imunizadas5. Como 
limitações, o estudo é patrocinado pelo 
fabricante, aberto (i.e. sem ocultação). 
A decisão de internar é multifactorial 
que poderá introduzir viés. Por outro 
lado, a temporada em que se realizou 
o estudo caracterizou-se por elevadas 
taxas de infeção por VSR (risco de base 
elevado)6. 
A decisão de não imunizar deverá ser 
individualizada e partilhada ponderan-
do riscos e benefícios1. Os estudos ten-
dem a apontar para o benefício havendo 
algumas incertezas nomeadamente na 
transposição da eficácia observada para 
outras temporadas em que o VSR se 
mostre menos activo. Destacar a neces-
sidade de estudos relativo a segurança, 
duração da imunidade e eficácia a longo 
prazo (acima dos 360 dias)5. 
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