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Anvisa registra vacina para prevengao de bronquiolite em bebés

A aplicacdo
da vacina
deve ser
feita
nas maes
durante
a gestagao

Foi publicada, no dia 01 de abril de
2024, a autorizacdo de registro da

vacina Abrysvo, da empresa Pfizer.
A vacina é destinada ao combate
ao virus sincicial respiratério (VSR),
causador de infeccdes no trato res-
piratério, com destaque para a
bronquiolite.

A bronquiolite é uma inflamacdo
dos brénguios que acomete com
bastante preocupacdo criancas
pequenas e bebés. O imunizante
Abrysvo estd indicado para preven-
cdo da doenca do trato respiratério
inferior e da doenca grave do trato
respiratério inferior em criancas des-
de o nascimento até os 6 meses de
idade, por imunizacdo ativa em
gestantes.

Isso significa que, para a protecdo
das criancas, a aplicacdo da vaci-
na deve ser feita nas maes, durante
a gestacdo. A vacina ndo é aplica-
da diretamente nos bebés.
Também foi autorizado o seu uso na
prevencdo da doenca do trato res-
piratério inferior causada pelo VSR
em individuos com 60 anos de ida-
de ou mais, populacdo também
considerada de risco.

Sobre a vacina

A vacina Abrysvo é dita bivalente,
pois € composta por dois antigenos
da proteina de superficie F do VSR.
Sua administracdo é intramuscular e

o esguema posolégico envolve a
aplicacdo de uma Unica dose. A
vacina deve ser aplicada nas ges-
tantes durante o segundo ou tercei-
ro trimestre da gestacado.

Como todo medicamento, foram
observados alguns efeitos colaterais
na administracdo do imunizante,
sendo os mais comuns: dor no local
da vacinacdo, dor de cabeca e dor
muscular.

Ainda assim, a totalidade das evi-
déncias apresentadas a Anvisa foi
capaz de demonstrar que os benefi-
cios da vacina sdo superiores aos
seus riscos. Foi também comprova-
da sua eficdcia, seguranca e quali-
dade nos termos da Resolucdo RDC
n° 55/2010, que trata do registro de
produtos bioldgicos.

A andlise do imunizante foi prioriza-
da de acordo com o inciso Il do Art.
3° da Resolucdo RDC n° 204/2017,
por se tfratar de medicamento novo
destinado a populacdo pedidtrica.
A Agéncia jd tinha autorizado o re-
gistro da vacina Arexvy (GlaxoSmith
Kline), também destinada & preven-
c@o de doencas causadas pelo
VSR, porém com indicacdo restrita &
populacdo com idade superior a 60
anos.
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