A CDD, associacdao sem fins lucrativos, dedicada a promover informagdo para Doengas Crénicas em
todo o pais, sediada a rua Sao Jodo D'Alianga, 282 - Vila Galvao, Guarulhos - SP, 07064-130, vem
apresentar sua contribuicio a Consulta Publica MS-SECTICS n2 95/24 relativa a proposta de
incorporacdo da Vacina virus sincicial respiratorio A e B (recombinante) para a prevencdo da
doenga do trato respiratdrio inferior e da doenga grave do trato respiratdrio inferior causada pelo

virus sincicial respiratorio em bebés por imuniza¢do ativa em gestantes.

A CDD acredita que produzir e compartilhar conhecimento sobre as diversas doencas crénicas que
afetam a populagdo brasileira, melhora a qualidade de vida das pessoas que convivem com tais
patologias, tanto no que se refere a aceitacdo da sua condicdo de salide, como na sua plena vivéncia
em sociedade. A CDD é uma associacdo independente que pauta suas agées no conceito de medicina
baseada em evidéncias. Sendo assim, sempre que a ciéncia avancar em direcdo a melhora ou a cura
de pacientes com condi¢Bes cronicas de salde, a CDD defenderd o acesso destes pacientes as

tecnologias disponiveis, segundo o principio da livre prescricio médica.

Na 1352 Reunido Ordinaria da Conitec, realizada no dia 06, 07 e 08 de novembro de 2024, os
membros do Comité de Medicamentos optaram, de maneira unanime, por ndao recomendar,
preliminarmente, a incorporagdo da vacina recombinante contra o Virus Sincicial Respiratério (VSR) A
e B para a imunizacdo de gestantes entre 32 e 36 semanas, visando a prevencao da doenca do trato
respiratério inferior em bebés até 6 meses de idade. No entanto, a CDD acredita firmemente que
esta tecnologia deve ser adotada para atender a esse grupo especifico, considerando a sua

potencial eficacia na redugao de hospitalizagdes e infec¢Oes graves.

O Virus Sincicial Respiratdrio (VSR) é um patdgeno respiratério comum que causa infec¢des do trato
respiratério, especialmente em criancas pequenas e bebés. Ele é um dos principais responsaveis por
doengas como bronquiolite e pneumonia em lactentes (75% dos casos de bronquiolite e 40% das
pneumonias), com a maioria das criancas sendo infectada pelo menos uma vez até o seu segundo
ano de vida. O VSR é altamente contagioso e se espalha através de goticulas respiratérias ou por
contato com superficies contaminadas. Embora a doenga possa ser leve em adultos e criangas mais
velhas, em bebés e criancas pequenas, ela pode levar a complica¢dOes sérias, hospitalizacGes e morte.
E importante salientar que n3o ha tratamento efetivo para VSR e que o manejo existente é apenas

para suporte.



Os estudos apresentados demonstraram que a vacina reduz a incidéncia de infec¢Ges graves nas vias
aéreas inferiores em lactentes, com taxas de infec¢do de 0,5% no grupo vacinado em comparac¢do a
1,8% no grupo placebo, além de uma reducdo de 56,8% nas hospitalizacdes apds 180 dias do
nascimento. Embora a maioria dos eventos adversos maternos tenha sido leve a moderada, houve
relatos de eventos graves, e o percentual de partos prematuros foi maior no grupo vacinado, embora
sem significancia estatistica. A andlise econdmica indicou um custo incremental de 601 milhdes no
primeiro ano e RS 574 milhdes ao final do quinto ano de incorporagdo. A Conitec, em sua
recomendacao inicial, optou por nao incorporar a vacina devido a incertezas sobre a seguranca, a

baixa qualidade das evidéncias e o elevado impacto orcamentario.

A incorporacdo da vacina recombinante contra o Virus Sincicial Respiratdrio (VSR) A e B no Sistema
Unico de Satde (SUS) pode trazer diversos impactos positivos, tanto para a satde publica quanto

para a gestdo publica como um todo.

Vale destacar que a incorporagao da vacina recombinante contra o Virus Sincicial Respiratério (VSR) A
e B no SUS é uma medida essencial para enfrentar as desigualdades no acesso a salde no Brasil,
especialmente em dreas rurais remotas e favelas urbanas, onde a maioria das crianc¢as nao vacinadas

reside. De acordo com estudo do Instituto Butantan, a maioria das criancas que ndo foram

imunizadas vive em regides de conflito e dreas com servicos de saude escassos, enfrentando
barreiras significativas, como a dificuldade de deslocamento e a falta de recursos para acessar as

unidades de saude.

A vacinagdo contra o VSR ndo apenas reduziria a incidéncia de doencas respiratérias graves, mas
também contribuiria para a diminuicdo da mortalidade infantil, que poderia ser evitada em duas em

cada trés mortes de bebés com até um ano, conforme apontado pelo Observatério de Saude na

Infancia. Além disso, a vacinagao traz beneficios econémicos e sociais, pois criangas saudaveis faltam
menos a escola e creches e seus cuidadores precisam se afastar menos do trabalho, resultando em
uma melhoria na renda familiar e no desenvolvimento econémico do pais. Portanto, investir na
vacinagao contra o VSR é um passo essencial para garantir um futuro mais saudavel e equitativo para
todas as criangas brasileiras, alinhando-se aos esfor¢os do Plano Nacional de Imuniza¢des (PNI) e

contribuindo para a superacdo das desigualdades regionais.


https://butantan.gov.br/noticias/criancas-de-familias-pobres-tem-menos-acesso-a-vacinacao-mostram-pesquisas
https://portal.fiocruz.br/noticia/observatorio-reune-dados-sobre-mortes-evitaveis-de-criancas
https://portal.fiocruz.br/noticia/observatorio-reune-dados-sobre-mortes-evitaveis-de-criancas

E importante destacar que 79% das hospitalizacdes associadas ao VSR ocorrem em criangas nascidas
a termo, previamente sauddveis. A vacina demonstrou uma reduc¢do de 56,8% nas hospitaliza¢gdes
entre lactentes cujas maes foram vacinadas, além de evitar aproximadamente 34 mortes por ano em
um cendrio com cobertura vacinal de 62% das gestantes. Isso representa uma diminuicdo
significativa da carga sobre os servicos de saude, especialmente em unidades de terapia intensiva,

onde muitos bebés com infeccdes graves sdo tratados.

Dado que o VSR é responsavel por até 75% dos casos de bronquiolite e 40% das pneumonias em
criangas menores de dois anos, a vacinacdo de gestantes pode reduzir a incidéncia dessas doengas,
protegendo os bebés durante os primeiros meses de vida, quando sdo mais vulneraveis. Isso ndo
apenas melhora a saude das criangas, mas também reduz a necessidade de intervengGes médicas

complexas e dispendiosas.

Embora a andlise econbmica inicial indique um custo elevado por anos de vida ganhos com
qualidade, a prevencdo de hospitalizagGes e complicagdes pode resultar em economias significativas
a longo prazo. A redugdo de internagdes e tratamentos intensivos pode aliviar a pressdo financeira

sobre o SUS, permitindo que os recursos sejam alocados para outras areas criticas da saude.

E importante enfatizar que a vacinacdo de gestantes ndo apenas protege os bebés, mas também
promove a saude materna, criando um ambiente mais seguro durante a gestacdo e o parto. Isso
pode resultar em melhores desfechos de saude para maes e filhos, contribuindo para uma populagao

mais saudavel no futuro, evitando, inclusive, sequelas a longo prazo como chiado e asma.

Por fim, a vacinacdo de gestantes pode contribuir para a imunidade coletiva, reduzindo a circulagdo
do VSR na comunidade. Isso é especialmente importante em periodos de pico de infecgdes, quando

a protecdao de um numero maior de individuos pode diminuir a propagacdo do virus.
Neste sentido, a incorporac¢do da vacina esta alinhada com as diretrizes de saude publica que visam a
erradicacdo de doengas preveniveis. Investir em vacinas ainda continua sendo uma estratégia

fundamental para melhorar a satde da populacdo e reduzir a incidéncia de doencas infecciosas.

A vacinacdo contra o VSR é, portanto, conforme relatado no estudo Bivalent Prefusion F Vaccine in

Pregnancy to Prevent RSV lliness in Infants, publicado no The New England Journal of Medicine - uma



https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2216480
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2216480

medida eficaz para proteger a salde das criancas e das gestantes, além de contribuir para a
sustentabilidade do sistema de saldde brasileiro. Estimulamos que esta discussdo em torno da
incorporagdo da vacina no SUS considere amplos impactos positivos para a populagao, que vao além

da analise de custo-efetividade imediata.

Certos da relevancia desta incorporacao, contamos com a alteracdo da recomendacao inicialmente
proferida, e nos colocamos a disposicdo desta Comissdo para os importantes avancos em saude

publica da populacdo brasileira.
Atenciosamente,
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Gustavo San Martin
Presidente da CDD



