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Pontos-chave 
•	 Abordar os aspectos epidemiológicos da infecção pelo vírus sincicial respiratório (VSR) e o impacto negativo das in-

fecções nos recém-nascidos e idosos.
•	 Informar sobre os impactos negativos na saúde das gestantes e idosas das infecções respiratórias causadas pelo VSR e 

suas complicações.
•	 Trazer o conhecimento das evidências dos estudos sobre as vacinas contra VSR nas mulheres adultas, idosas e gestantes, 

para uma decisão compartilhada entre os profissionais e suas pacientes.
•	 Esclarecer sobre o atual estágio de aprovações das novas ferramentas de prevenção e tratamento do VSR para uma 

prática clínica atualizada.
•	 Atualizar os ginecologistas e obstetras sobre as novas oportunidades de imunização ativa e passiva para o VSR e sobre 

a posição da Febrasgo quanto aos produtos aprovados para uso no Brasil.

Recomendações
•	 A Febrasgo entende o impacto negativo das infecções pelo VSR nos recém-nascidos e idosos, e recomenda que os pro-

fissionais de saúde estejam atentos às manifestações respiratórias provocadas por esse patógeno, em especial o grupo 
de gestantes e idosas.

•	 A Febrasgo tem o papel de trazer o conhecimento das evidências dos estudos sobre as vacinas contra o VSR nas mulhe-
res adultas, idosas e gestantes, para uma futura decisão compartilhada entre os profissionais e suas pacientes.

•	 A Febrasgo acompanha as evidências publicadas sobre as vacinas contra o VSR e aguarda a disponibilidade no nosso 
país para avançar nas recomendações específicas, com mais essa possibilidade de prevenção nas gestantes, idosas e, 
consequentemente, nos recém-nascidos.

•	 A Febrasgo acredita que a melhor maneira de conter o grande volume de desinformação sobre vacinas, que atualmente 
acontece nas mídias sociais, é oferecer aos ginecologistas e obstetras uma constante atualização com as melhores evi-
dências científicas disponíveis. 

•	 A Comissão Nacional Especializada (CNE) de Vacinas da Febrasgo entende que, para diminuir mortes, hospitalizações 
e impactos negativos nas famílias e nos sistemas de saúde, é necessário aproveitar cada oportunidade para informar e 
atualizar os profissionais de saúde sobre os benefícios e riscos das vacinas, e das doenças imunopreveníveis, para que 
eles possam fazer as escolhas e as necessárias recomendações para seus pacientes. 

•	 A Febrasgo acredita que, com as necessárias e corretas informações, pode ser possível diminuir a hesitação vacinal e 
reduzir a morbidade e a mortalidade para patógenos, especialmente os que acometem os indivíduos nos extremos da 
vida, como o VSR.
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sobre a temática proposta e os resultados apresentados contribuem para a prática clínica.

Contexto clínico
O período de incubação da infecção por VSR desde o início 
dos sintomas varia de dois a oito dias sendo que o período 
de transmissibilidade tem início 48 horas antes do início dos 
sintomas e se estende até a melhora clínica. A transmissão 
ocorre pelo contato direto com secreções respiratórias de 

pessoas infectadas, ou de forma indireta, por objetos e super-
fícies contaminadas, onde o vírus pode sobreviver por até 24 
horas. O vírus penetra no organismo do novo hospedeiro pe-
las mucosas da boca, nariz ou olhos e também pela inalação 
de gotículas eliminadas pela tosse ou espirro da pessoa in-
fectada. As manifestações clínicas da infecção pelo VSR são 
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variadas, desde formas leves ou mesmo assintomáticas até 
comprometimento grave do trato respiratório inferior com 
risco de morte. Os principais achados radiológicos da infec-
ção por VSR, caracterizam-se por infiltrados intersticiais, hi-
perinsuflação e atelectasias. O diagnóstico específico do VSR 
pode ser feito por métodos de isolamento viral, detecção de 
antígenos virais (testes de detecção rápida “point of care” e 
testes de imunofluorescência direta) ou testes moleculares.(1)

Qual a epidemiologia das doenças 
causadas pela infecção do vírus 
sincicial respiratório (VSR)?
O VSR foi identificado pela primeira vez em 1955, em 
chimpanzés, e, pouco depois, foi reconhecido como causa 
de doença respiratória em crianças, especialmente a bron-
quiolite viral aguda.(1) Desde então, esse patógeno tem se 
destacado no cenário mundial como uma importante cau-
sa de infecções respiratórias agudas (IRAs) em lactentes e 
crianças menores de 5 anos de idade, com maior concen-
tração de casos graves entre os lactentes jovens menores de 
6 meses de idade.(1,2) 

A primeira infecção geralmente ocorre até os 2 anos 
de idade, e as reinfecções ocorrem durante toda a vida, 
já que a infecção natural pelo VSR, a exemplo de outros 
agentes virais do trato respiratório, não induz imunidade 
duradoura (resposta imune incompleta). Quanto mais jo-
vem a criança, maior a chance de complicações, hospita-
lizações e óbito. Além disso, há evidências do importante 
papel das infecções por VSR no desenvolvimento de for-
mas graves em idosos, devido ao declínio progressivo da 
função imunológica relacionado à idade, conhecido como 
imunossenescência. Da mesma forma, há risco maior de 
desfechos desfavoráveis entre adultos portadores de do-
enças crônicas, como doenças cardiopulmonares (doença 
pulmonar obstrutiva crônica [DPOC], asma, insuficiência 
cardíaca congestiva, doença arterial coronariana e doença 
cerebrovascular), diabetes mellitus e doença renal crôni-
ca, e imunocomprometidos por doença ou tratamento.(1-4) 
Vários estudos sugerem que a carga de doença associada às 
infecções por VSR na população adulta, especialmente nos 
mais idosos, é maior que a morbidade causada pelas diver-
sas cepas do vírus influenza.(1) 

O VSR tem impacto negativo significativo na saúde 
dos adultos, sendo o terceiro vírus mais prevalente em in-
fecções respiratórias em idosos e o responsável por quadros 
de exacerbações de patologias respiratórias crônicas, com 
taxas de morbidade e mortalidade que podem ser maiores 
que as da influenza nessa população.(5) Uma metanálise re-
cente estimou que 5,2 milhões de casos de VSR ocorreram 
em países de alta renda entre adultos com idade maior ou 
igual a 60 anos, em 2019, levando a 470 mil hospitalizações 
e 33 mil mortes hospitalares.(6,7) No Brasil, a letalidade as-
sociada à síndrome respiratória aguda grave (SRAG) por 
VSR em adultos foi de aproximadamente 19% em 2023, se-
gundo o Informe da Vigilância de Síndromes Gripais de 21 
de novembro de 2023.(8) Em um estudo brasileiro, retros-

pectivo, que teve como objetivo analisar as taxas de frequ-
ência e cargas virais das infecções por VSR, em diferentes 
coortes de pacientes e faixas etárias, durante um período 
de oito anos, em um hospital universitário em São Paulo, 
foram analisados 1.380 pacientes imunocompetentes (IC) 
e imunossuprimidos (IS) com infecções agudas do trato 
respiratório. O grupo de IC incluiu pacientes com doença 
cardíaca crônica, beneficiários de serviços de atenção bá-
sica e um subgrupo com suspeita de SRAG causada pelo 
vírus Influenza A (H1N1). Foram coletadas amostras res-
piratórias entre fevereiro de 2005 e outubro de 2013, com 
detecção de VSR e quantificação de carga viral por reação 
em cadeia da polimerase em tempo real (RT-PCR). A taxa 
global de infecção por VSR foi de 17,3%, com taxas mais 
elevadas em crianças (23,9%) do que em adultos (12,9%), 
particularmente em crianças menores de 2 anos de idade 
(28,2%). Os adultos com doença cardíaca tiveram taxa de 
frequência significativamente maior (27,83%) do que os 
subgrupos SRAG-H1N1(2,65%) e IS (15,16%), e maior taxa 
de internação entre adultos menores de 65 anos de idade. 
Os pacientes hospitalizados apresentaram cargas virais para 
o VSR significativamente mais altas (7,34 ± 1,9) do que os 
pacientes ambulatoriais (4,38 ± 1,89). Os doentes idosos 
transplantados de medula óssea também apresentaram car-
gas virais significativamente mais elevadas (7,57 ± 2,41) do 
que os adultos mais jovens (5,12 ± 1,87).(9) 

Nos EUA, o VSR é uma das principais causas de hos-
pitalização e mortalidade em idosos maiores de 65 anos 
de idade. Foram registradas, em 2022, segundo o National 
Foundation for Infectious Diseases (NFID),(10) em tor-
no de 60.000 a 160.000 internações hospitalares e 6.000 a 
10.000 mortes relacionadas ao VSR. Quando comparados 
com a outra faixa etária bastante acometida por esse vírus, 
crianças menores de 5 anos de idade, com 58.000 a 80.000 
hospitalizações e 100 a 300 mortes, percebemos que a inci-
dência de hospitalizações e mortalidade devido ao VSR é 
substancialmente maior em adultos mais velhos do que nas 
crianças.(10) Deve-se considerar que o impacto da doença 
em adultos mais velhos gera importantes gastos com cuida-
dos de saúde para o atendimento de pacientes infectados.(2)

Qual o impacto negativo das 
doenças respiratórias causadas 
pelo VSR nos adultos?
Para caracterizar a gravidade associada ao VSR e a neces-
sidade de indicação da vacinação para a prevenção da in-
fecção e formas graves em adultos maiores de 60 anos, o 
Center for Disease Control and Prevention (CDC)(11) avaliou 
5.784 adultos maiores de 60 anos hospitalizados com doen-
ça respiratória aguda e infecção por VSR, SARS-CoV-2 ou 
influenza confirmada laboratorialmente. Foram incluídos 
pacientes, prospectivamente, em 25 hospitais de 20 estados 
dos EUA, durante o período de 1º de fevereiro de 2022 a 
31 de maio de 2023. Os pacientes hospitalizados com VSR 
tiveram maior probabilidade de receber oxigênio de fluxo 
padrão e de admissão na UTI do que aqueles hospitalizados 
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por COVID-19 ou influenza. Pacientes hospitalizados por 
VSR tiveram maior probabilidade de receber ventilação não 
invasiva ou de morrer, em comparação com pacientes hos-
pitalizados com influenza (odds ratio ajustado: 2,08; inter-
valo de confiança [IC] de 95%: 1,33-3,26). Entre os idosos 
hospitalizados, o VSR foi menos comum, mas foi associado 
a quadros mais graves do que naqueles com COVID-19 
ou influenza. É importante considerar a alta gravidade da 
doença em idosos hospitalizados com VSR na tomada de 
decisão clínica compartilhada em relação à recomendação 
da vacinação contra o VSR.(11)

Como são registrados os casos de 
infecções respiratórias no Brasil?
O Sistema de Vigilância da Influenza/COVID-19 do Brasil 
capta os casos de forma integrada, por meio das definições de 
síndrome gripal e SRAG adotadas. As amostras clínicas co-
lhidas também são testadas para pesquisa de VSR, a fim de 
diagnóstico diferencial para influenza e SARS-CoV-2. Assim, 
atualmente estão sendo obtidas informações potenciais para 
o conhecimento sobre a situação epidemiológica e o padrão 
sazonal das doenças causadas pelo VSR no país. Com a pande-
mia do SARS-CoV-2, o sistema InfoGripe monitora os dados 
de notificação de SRAG no Brasil, tendo como fonte de dados 
o sistema Sivep-gripe da Secretaria de Vigilância em Saúde do 
Ministério da Saúde (SVS/MS), gerando alertas de situação 
com base no padrão histórico de cada região analisada.(12)

De 2013 a 2016, foi registrado um total de 245 óbitos 
por VSR no Brasil (61 em 2013, 53 em 2014, 50 em 2015 e 
81 em 2016). Isso representa uma proporção média de 2,6% 
dos casos confirmados por VSR (3,2% em 2013, 2,6% em 
2014, 2,1% em 2015 e 2,6% em 2016). A faixa etária com o 
maior número de óbitos observado foi a de menores de 6 
meses, com exceção apenas do ano de 2016, quando o maior 
número foi naqueles com 65 anos ou mais. Entretanto, as 
maiores proporções de casos confirmados por VSR que 
evoluíram para óbito foram observadas para os indivíduos 
com 65 anos ou mais, em todos os anos estudados (14,5% 
em 2013, 15,6% em 2014, 19% em 2015 e 22,5% em 2016).(2) 

Qual a sazonalidade do VSR no Brasil?
Na caracterização da sazonalidade do VSR no Brasil, no pe-
ríodo pré-pandêmico, o ciclo anual atingiu o pico de casos 
positivos para VSR no mês de maio. Foi possível perceber 
que a circulação do VSR no Brasil se inicia nos estados mais 
próximos do Equador seguindo até a região Sul do país. Nas 
regiões Nordeste e Sudeste, foram observados picos de casos 
entre os meses de abril e maio. Na região Sul, o pico ocorreu 
entre os meses de junho e julho, e o estado do Rio Grande do 
Sul, mais ao extremo sul, apresentou o último pico de casos.(2) 

Após a pandemia, até 2022-2023, a sazonalidade do 
VSR no Brasil e no mundo sofreu alterações. O Informe de 
Influenza do estado de São Paulo,(13) por exemplo, até a se-
mana epidemiológica 24 de 2023, relatou um aumento no 
número de casos de SRAG devido ao VSR no período pan-
dêmico e pós-pandêmico, comparado ao período pré-pan-

dêmico, e tendência de aumento no número de casos tam-
bém nos últimos meses dos anos de 2021 e 2022, indicando 
uma possível modificação do padrão sazonal de ocorrência 
de casos após a pandemia da COVID-19.(14)

Quais as populações-alvo para proteção 
com vacinação contra o VSR?
Hoje, existem diferentes estratégias de proteção de acordo 
com as principais populações-alvo: materna, latentes jovens e 
idosos maiores de 60 anos. Como o VSR é raramente testado 
entre mulheres com infecção do trato respiratório, particu-
larmente durante a temporada de influenza, incertezas subs-
tanciais sobre a prevalência real de infecções por VSR ainda 
permanecem.(4) O interesse pelas infecções e complicações 
maternas tem sido recentemente levantado pela estratégia 
de imunização contra o VSR em mulheres grávidas, com o 
intuito de proteger os recém-nascidos durante os primeiros 
meses de vida. As futuras avaliações das tecnologias da saúde 
sobre as estratégias de vacinação materna exigirão uma defi-
nição preventiva e detalhada da carga da doença e resultados 
potenciais da vacinação de gestantes com o objetivo principal 
de proteger o lactente jovem por meio da transferência de 
anticorpos durante a gestação.(4) 

A esse respeito, as estratégias de vacinação materna pa-
recem particularmente atrativas, uma vez que a transferência 
transplacentária de anticorpos neutralizantes está bem docu-
mentada mesmo em infecções por VSR e títulos elevados de 
anticorpos maternos demonstraram ser capazes de reduzir 
o risco de infecções infantis, particularmente nas primeiras 
semanas de vida. As gestantes têm risco aumentado de do-
enças graves e de mortalidade devido à infecção pelos vírus 
respiratórios, fato que representa justificativa adicional à sua 
vacinação contra o VSR; alguns estudos já sugeriram que 
a infecção por VSR na gravidez pode aumentar o risco de 
parto prematuro por cesariana, bem como apresentar taxas 
mais elevadas de resultados adversos na gravidez. Enquanto 
aguardamos os resultados dos grandes ensaios clínicos ran-
domizados sobre vacinação materna realizados em nosso 
país, é necessária uma síntese atualizada da literatura para 
determinar se a infecção por VSR pode ser reconhecida ou 
não como uma ocorrência rara em mulheres grávidas e se as 
evidências disponíveis confirmam ou não que as infecções 
por VSR na gravidez estão associadas a resultados mais gra-
ves para mães e crianças.(4) 

A imunossenescência de adultos maiores de 65 anos 
de idade e a presença de comorbidades adicionais podem 
comprometer as respostas à vacinação e a avaliação de efi-
cácia. Essa população poderá se beneficiar de vacinas ina-
tivadas, com ou sem sistemas de adjuvantes, uma vez que 
estudos demonstraram que o reforço e a manutenção de tí-
tulos suficientemente elevados de anticorpos neutralizantes 
podem conferir proteção contra doenças graves. As vaci-
nas vivas atenuadas provavelmente não serão eficazes nesse 
grupo etário, uma vez que a imunidade preexistente possi-
velmente impediria a replicação viral adequada e, portanto, 
uma adequada resposta de imunogenicidade.(15)
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Quais são as características 
moleculares e os sorotipos do VSR?
O VSR é um Pneumovírus pertencente à família 
Paramyxoviridae. O genoma viral consiste em 10 genes que 
codificam 11 proteínas. O vírus contém três glicoproteínas 
de superfície transmembrana codificadas: a de fusão (F), a 
de ligação (G) e a pequena proteína SH hidrofóbica. Existe 
também uma proteína da matriz não glicosilada (M). As 
glicoproteínas F e G induzem a maioria das respostas de an-
ticorpos neutralizantes à infecção. A glicoproteína G é um 
receptor para a adesão celular. A proteína F induz a fusão 
em culturas de células, a partir das quais o vírus derivou seu 
nome, e provavelmente é responsável pela adesão e disse-
minação do vírus nas células do hospedeiro.(2) 

A proteína F é o alvo preferido para as vacinas, pelo 
seu papel essencial na entrada viral na célula hospedeira e 
também por ser altamente conservada entre os subtipos A 
e B. Essa proteína induz a produção de anticorpos neutra-
lizantes de alta potência em suas duas conformações: pré e 
pós-fusão (mais de 90% são direcionados contra essa pro-
teína). Essas características da proteína F revolucionaram o 
campo da biologia do VSR. Os sorotipos isolados do VSR 
são divididos em dois subtipos por características antigêni-
cas e genéticas: A e B. Eles podem circular conjuntamente 
numa mesma temporada ou intercalar a cada ano, entre-
tanto não há consenso sobre diferenças na gravidade das 
doenças causadas por esses dois tipos.(2)

Como fazer o diagnóstico das 
infecções causadas por VSR?
Apesar de a literatura documentar o crescente impacto do 
VSR entre adultos, as barreiras para a identificação desse 
vírus podem resultar em uma subestimação do problema. 
Em adultos, as características clínicas da infecção por VSR 
não são específicas, fazendo sua distinção desafiadora com 
outras infecções virais respiratórias frequentes.(1) 

Portanto, é necessária a confirmação laboratorial para 
estabelecer com segurança um diagnóstico de infecção por 
VSR. Mesmo assim, em comparação com bebês e crian-
ças pequenas, os títulos do vírus nas secreções das doen-
ças respiratórias em adultos são mais baixos e a duração 
da eliminação é mais curta, aumentando a dificuldade de 
identificação do VSR nessa população. Durante a fase agu-
da da doença, como o trato respiratório superior também 
é infectado, o vírus pode ser recuperado nas secreções na-
sofaríngeas por RT-PCR, imunofluorescência, detecção de 
antígeno por imunoensaios enzimáticos ou cultura celular.
(2) Entretanto, esses exames são considerados de baixa sen-
sibilidade em adultos.(1) 

Quais as estratégias na prevenção das 
infecções por VSR nos lactentes?
A abordagem sugerida para proteger lactentes jovens de 
quadros graves por VSR é a imunização passiva, por meio 
de anticorpos monoclonais e/ou vacinação materna.(15,16) 
Atualmente, para a prevenção das formas graves das infec-

ções pelo VSR em crianças de risco, recomenda-se a profila-
xia por meio da administração mensal de palivizumabe em 
recém-nascidos com menos de 29(17) ou 32 semanas de ida-
de gestacional, durante o primeiro ano de vida.(18,19) Trata-se 
de um anticorpo monoclonal que apresenta atividade neu-
tralizante e inibitória da fusão contra esse vírus. Para que 
seu uso ocorra de forma racional e eficiente, é preciso que 
sua disponibilização seja programada de acordo com dados 
oportunos de vigilância e padrões de circulação do vírus. 
A primeira dose deve ser aplicada um mês antes do início 
do período de sazonalidade do VSR, com até cinco doses 
sequenciais, administradas mensalmente durante esse pe-
ríodo.(2) Crianças portadoras de cardiopatia congênita com 
repercussão hemodinâmica e doença pulmonar crônica da 
prematuridade devem receber também a profilaxia até o se-
gundo ano de vida.(18,19)

Um outro anticorpo monoclonal recentemente apro-
vado no Brasil(20) é o nirsevimabe, de ação prolongada, que 
está indicado, em dose única, para todos as crianças me-
nores de 1 ano de vida (uso universal) durante a primeira 
estação do VSR, com administração prévia ou durante a 
temporada de maior circulação do VSR.(10) 

Nos últimos anos, avanços na compreensão da biolo-
gia do VSR resultou no aumento de estudos em busca do 
desenvolvimento de imunização ativa (vacinas profiláticas) 
contra esse vírus. O desenvolvimento de intervenções pre-
ventivas para o VSR de alta qualidade, seguras e eficazes 
para uso global incluem:(10)

•	 Imunização materna para a prevenção das infecções 
por VSR em lactentes com menos de 6 meses de idade. 
Os dados de eficácia e segurança dos estudos das va-

cinas para gestantes foram apresentados em um estudo du-
plo-cego, randomizado, em mulheres grávidas entre 24 e 36 
semanas de gestação que receberam uma única dose intra-
muscular de 120 μg de uma vacina candidata pré-fusional 
bivalente (VSR A e B) à base de proteína F (RSVpreF) (3.682 
participantes) ou placebo (3.676 participantes). Foram ava-
liadas mais de 7.000 gestantes e seus recém-nascidos que 
receberam a vacina RSVpreF ou placebo. Os dois desfechos 
primários de eficácia foram doença grave do trato respira-
tório associada ao VSR com atendimento médico e doença 
do trato respiratório inferior associada ao VSR com aten-
dimento médico em lactentes dentro de 90, 120, 150 e 180 
dias após o nascimento. Na análise, doença grave do trato 
respiratório inferior, clinicamente atendida, ocorreu dentro 
de 90 dias após o nascimento, e a eficácia da vacina foi de 
81,8% (IC de 95%: 40-96); e com 180 dias após o nascimen-
to a eficácia da vacina foi de 69,4% (IC de 95%: 44,3-84,1). 
Nenhum sinal de segurança foi detectado em participan-
tes maternas ou em lactentes e crianças de até 24 meses de 
idade. As incidências de eventos adversos relatados dentro 
de um mês após a dose ou dentro de um mês após o nasci-
mento foram semelhantes no grupo da vacina e no grupo 
do placebo (13,1% e 34,5%, respectivamente). Embora sem 
significância estatística, houve discreto aumento, no gru-
po da vacina, de partos prematuros e desenvolvimento de 
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doença hipertensiva gestacional, sem relação causal com a 
imunização. Portanto, a vacina RSVpreF administrada du-
rante a gravidez foi eficaz na prevenção de doença grave do 
trato respiratório inferior associada ao VSR, clinicamente 
atendida, em lactentes, e até o momento sem preocupações 
com segurança.(21)

Quais as estratégias na prevenção 
das infecções por VSR nos adultos?

•	 Imunização de adultos (maiores de 60 anos de idade) 
para prevenção das infecções por VSR. 
Foram realizados ensaios clínicos controlados por pla-

cebo, randomizados com as duas vacinas, uma já aprova-
da pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária – Anvisa 
(Arexvy®) e outra aguardando avaliação (Abrysvo®). Em 
relação à primeira vacina (Arexvy®), adultos com 60 anos 
de idade ou mais receberam uma dose única da vacina pré-
-fusão de VSR com adjuvante AS01E à base de proteína F 
(RSVPreF3 OA) ou placebo. O objetivo principal do estudo 
foi demonstrar a eficácia de uma dose da vacina RSVPreF3 
OA contra doença do trato respiratório inferior relaciona-
da ao VSR confirmada por RT-PCR. Os desfechos secun-
dários incluíram avaliação da eficácia contra doença grave 
do trato respiratório inferior relacionada ao VSR, infecção 
respiratória aguda relacionada ao VSR e doença do trato 
respiratório inferior de acordo com o subtipo de VSR (A 
ou B), a faixa etária do participante, a presença ou ausência 
de comorbidades e o estado de fragilidade no início do es-
tudo. As comorbidades de interesse avaliadas foram doença 
pulmonar crônica como DPOC e asma, cardiopatias como 
insuficiência cardíaca congestiva e doença coronariana, 
diabetes tipos 1 e 2, e insuficiência hepática e renal.(22)

A eficácia da vacina contra doença do trato respirató-
rio inferior relacionada ao VSR confirmada por RT-PCR foi 
de 82,6% (IC de 95%: 58-94%). A eficácia da vacina foi de 
94,1% (IC de 95%: 62-99%) contra doenças graves do trato 
respiratório inferior relacionadas ao VSR e de 71,7% (IC de 
95%: 56-82%) contra o VSR com infecção respiratória agu-
da relacionada. A eficácia da vacina para quem apresentava 
pelo menos uma comorbidade foi de 94,6% (IC de 95%: 66-
99%). A eficácia da vacina foi semelhante contra os subtipos 
A e B do VSR tanto para doença do trato respiratório infe-
rior relacionada ao VSR (84,6% [subtipo A] e 80,9% [sub-
tipo B]) como para infecção respiratória aguda relacionada 
ao VSR (71,9% [subtipo A] e 70,6% [subtipo B]). Em rela-
ção à segurança, a vacina RSVPreF3OA foi mais reatogê-
nica que o placebo, mas a maioria dos eventos adversos foi 
transitória, com gravidade leve a moderada, com duração 
média de um a dois dias. As incidências de eventos adver-
sos graves e de potenciais doenças imunomediadas foram 
semelhantes nos dois grupos. Portanto, a vacina apresentou 
um perfil de segurança aceitável e preveniu infecção respi-
ratória aguda, doença do trato respiratório inferior e do-
ença grave relacionada ao VSR em adultos com 60 anos de 
idade ou mais, independentemente do subtipo de VSR e a 
presença de condições coexistentes subjacentes.(22)

Ainda em relação à imunização em idosos, quanto aos 
dados de eficácia e segurança dos estudos da vacina que está 
em análise, temos os resultados de um ensaio clínico rando-
mizado controlado por placebo em adultos maiores que 60 
anos de idade. Os participantes receberam uma única injeção 
intramuscular da vacina RSVpreF na dose de 120 μg (RSV 
subgrupos A e B, 60 μg cada) ou placebo. Os dois desfechos 
primários foram a eficácia da vacina contra doenças sazonais 
do trato respiratório inferior associadas ao VSR com pelo 
menos dois ou três sinais ou sintomas. O desfecho secun-
dário foi a eficácia da vacina contra doenças respiratórias 
agudas associadas ao VSR. Essa vacina (Abrysvo®) mostrou 
eficácia para doença do trato respiratório inferior associada 
ao VSR com pelo menos dois sinais ou sintomas, de 66,7% 
(IC 95% 28-85). A eficácia da vacina para doença do trato 
respiratório inferior associada ao VSR com pelo menos três 
sinais ou sintomas foi de 85,7% (IC de 95%: 32-72). A do-
ença respiratória aguda associada ao VSR mostrou eficácia 
de 62,1% (IC de 95%: 37-77). Em relação à segurança, a in-
cidência de reações locais foi maior com a vacina (12%) do 
que com o placebo (7%); as incidências de eventos sistêmicos 
foram semelhantes (27% e 26%, respectivamente). Foram re-
latadas taxas semelhantes de eventos adversos até um mês 
após a injeção (vacina: 9,0%; placebo: 8,5%). Eventos adver-
sos graves ou com risco de vida foram relatados em 0,5% 
dos que receberam a vacina e em 0,4% dos que receberam 
placebo. Eventos adversos graves foram relatados em 2,3% 
dos participantes de cada grupo até a data-limite dos dados. 
Portanto, a vacina preveniu doenças do trato respiratório in-
ferior associadas ao VSR e doenças respiratórias agudas asso-
ciadas ao VSR em adultos (maiores de 60 anos de idade), sem 
preocupações com a segurança.(23,24)

Em recente publicação, um estudo de nova vacina con-
tra VSR de fase 2-3, em andamento, randomizado, duplo-
-cego, controlado por placebo, com adultos com 60 anos de 
idade ou mais que receberam uma dose da vacina candidata 
(mRNA-1345 [50 μg]) ou uma dose de placebo. O objetivo 
final foi avaliar a eficácia na prevenção da doença respi-
ratória aguda associada ao VSR, assim como foi avaliada 
também a segurança. Como resultado, uma dose única da 
vacina mRNA-1345 foi segura e mostrou menor incidência 
de doenças do trato respiratório inferior associadas ao VSR, 
em comparação com placebo, entre adultos com 60 anos de 
idade ou mais.(25,26) 

Como estão as análises das Agências 
Regulatórias no mundo e no Brasil?
Em 21 de agosto de 2023, a agência dos Estados Unidos 
Food and Drug Administration (FDA) aprovou uma vacina 
contra o VSR para uso em gestantes, a fim de prevenir do-
enças do trato respiratório inferior e sua forma grave cau-
sada pelo VSR em bebês desde o nascimento até os 6 meses 
de idade (Abrysvo®). A vacina foi aprovada para uso entre 
32 e 36 semanas de idade gestacional, administrada como 
uma injeção de dose única por via intramuscular.(22) A 
União Europeia, por meio da European Medicines Agency 
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(EMA), também autorizou a mesma vacina para uso em 
gestantes, entre 24 e 36 semanas de gestação, em dose única 
por via intramuscular.(23) No Brasil essa vacina foi submeti-
da para aprovação e está, no momento da elaboração deste 
Febrasgo Position Statement (FPS), sob análise pela Anvisa.

Aprovações das Agências Regulatórias:
•	 O FDA aprovou duas vacinas VSR para adultos:

	- Arexvy® GSK, em 3 de maio de 2023, para idosos 
com 60 ou mais;(27)

	- Abrysvo® Pfizer, em 31 de maio de 2023, para ido-
sos com 60 ou mais anos.(28)

Em 21 de junho de 2023, o Comitê Consultivo sobre 
Práticas de Imunização do CDC recomendou a vacinação 
contra o VSR para adultos com idade maior de 60 anos, 
oferecida a adultos individuais, recomendando a decisão 
clínica a ser compartilhada.(3)

Em 21 de agosto de 2023, a agência dos Estados 
Unidos FDA aprovou uma vacina contra o VSR para uso 
em gestantes, a fim de prevenir doenças do trato respirató-
rio inferior e sua forma grave causada pelo VSR em bebês 
desde o nascimento até os 6 meses de idade (Abrysvo®).(22) 
A vacina foi aprovada para uso entre 32 e 36 semanas de 
idade gestacional, administrada como uma injeção de dose 
única por via intramuscular.(28) 

A União Europeia, por meio da EMA, também autori-
zou a mesma vacina para uso em gestantes, entre 24 e 36 se-
manas de gestação, em dose única, por via intramuscular. (29)

No Brasil essa vacina foi submetida para aprova-
ção e está, no momento da elaboração deste FPS, 
sob análise pela Anvisa.(30)

Considerações finais
A infecção por VSR é uma virose importante nas faixas etá-
rias extremas, lactentes, crianças, idosos e adultos de alto 
risco, com um impacto negativo na saúde semelhante à da 
gripe A não pandêmica. Nessa população especial, a taxa 
da vacinação contra a influenza é elevada e com a recente 
aprovação da vacina contra o VSR para idosos em nosso 
país, e a possível aprovação para gestantes, os profissionais 
de saúde vão poder oferecer os benefícios da proteção con-
tra essa infecção. 
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