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¢Qué es la bronquiolitis?

Primer episodio agudo infeccioso de origen
viral que afecta a vias respiratorias bajas en
menores de 2 anos

Fisiopatologia de la bronquiolitis

Tubos bronquiales normales Tubo bronquial durante la bronquiolitis

Necrosis y pérdida de epitelio

Tension del masculo liso alrededor de los
bronquios

El VRS es el principal causante la
bronquiolitis

60-80 %

Dalziel S et al. Lancet 2022




La evolucion de la bronquiolitis es impredecible

Cuadro clinico

Grave (Planta, UCIP)
Leve (AP)

| Gravedad

Infecciones de las vias respiratorias inferiores:

@—= |nfeccion de las vias respiratorias superiores' . veee ,
2 . bronquiolitis y neumonia (SDRA)

Coomudes 1 - Sibilancias/ * Hipoxemia
celnigieiiol) Ik dificultad respiratoria - Apnea (< 6 semanas)
rinorrea
* Tos
* Taquipnea
® Sintomas no respiratorios ®

* Fiebre y/o escalofrios - Irritabilidad
* Dificultad para dormir « Letargo

- Dificultad para alimentarse Diagnostico clinico
: (de utilidad TDR, PCR,
NGRS NO RxTx ni analitica
respiratoria sanguinea)

Sintomas

catarrales 3-4 dias

Es dificil predecir qué lactantes desarrollaran sintomas graves y requeriran cuidados intensivos




Tratamiento

Aspiracion / limpieza de
secreciones nasales |

K
Oxigenoterapia -

Hidratacion
Analgesia™

No resultan de utilidad de forma global: Mucoliticos, anticatarrales, salbutamol, budesonida

inhalada, ALT, glucocorticoides sistémicos, adrenalina, suero salino hiperténico, heliox
antibioticos...




El VRS afecta a todas las edades
(enfermedad mas grave en los extremos de la vida)

IRTI (bronquiolitis/neumonia)
Sibilancias recurrentes/asma

RN-12m

1-11a

Exacerbacion de asma/EPOC

Neumonia/SDRA

Adultos Ancianos

> 1,5 millones de IRTI

> 336 mil hospitalizaciones

> 14 mil hospitalizaciones con muerte

> Letalidad del 5-7% de hospitalizaciones en > 45 afos

Openshaw PIM, et al. Annu Rev Immunol. 2017:35:501-532
Shi T, et al. J Infect Dis. 2020;222(Suppl. 7):S577-5S583. 4
SiVIRA Informe 2021-2

il


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28226227/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30880339/

Carga global de la enfermedad en Espana

En RNpret 0,8/1000
10 fallecimientos/ano

94% lactantes sanos

Carbonell-Estrany, J Figueras-Aloy. Prevencion de la infeccion por virus respiratorio sincitial (VRS). Protocolos Diagnostico-Terapéuticos de la AEP: Neonatologia. Asociacion Espafiola de

70-250 fallecidos

%
En Espana, se estima que el
coste anual del VRS para el
5 Sistema Nacional de Salud

N ronda los 47 millones de euros,

7.000-14.000
hospitalizaciones

con un coste medio de

hospitalizacion de 2.162 euros,
para los <5 afos

15.000-20.000 visitas
pedidtricas en
urgencias

PAY

Se infectan por VRS:
- 60% de <1 ano

* Estimacion de - 100% de < 2 anos
los autores

Pediatria. 2008. Disponible en: https://www.aeped.es/sites/default/files/documentos/25.pdf

Coste medio por caso de bronquiolitis por VRS en el primer afo de vida (hospitalizado): 3362 euros

Martinon-Torres, et al. BMC Infect Dis, 2022




An Observational Study

Respiratory Syncytial Virus Bronchiolitis in Children up to
5 Years of Age in Spain: Epidemiology and Comorbidities

Ruth Gil-Prieto, MPH, PhD, Alba Gonzalez-Escalada, MD, PhD, Patricia Marin-Garcia, PhD,
Carmen Gallardo-Pino, MD, PhD, and Angel Gil-de-Miguel, MD, PhD

TABLE 1. Hospitalization Rate (per 100,000) Due to RSV Bronchiolitis in Children <5 Years Old, 1997-2011

No. of Hospitalization Rate,” Mortality rate,” Case-Fatality Rate,

Age, y Hospitalizations per 100,000 (95% CI) Deaths per 100,000 (95% CI) % (95% CI)

0 237401 4136.89 (4120.59-4153.18) 355 6.19 (5.54-6.83) 0.15 (0.13-0.17)

1 48606 797.09 (790.03-804.14) 48 0.79 (0.56—1.01) 0.10 (0.07-0.13)

2 22273 361.09 (356.36—365.83) 20 0.32 (0.18-0.47) 0.09 (0.05-0.13)

3 11661 187.97 (184.56—191.37) 12 0.19 (0.08-0.30) 0.10 (0.04—0.16)

4 6234 100.41 (97.92-102.90) 11 0.18 (0.07-0.28) 0.18 (0.07-0.28)
<5 326044 1071.91 (1068.25-1075.57 1.47 (1.33-1.60) 0.14 (0.12-0.15)
<2 286007 |2413.23 (2407.54—2425.04)| 40 3.40 (3.07-3.74) 0.14 (0.13-0.15)

CI=confidence interval; RSV =respiratory syncytial virus.
*
P <0.05.

< 5 anos

30 fallecimientos/ano en

- : : ®
Clinical and economic hospital burden

of acute respiratory infection (BARI) due
to respiratory syncytial virus in Spanish children,
2015-2018

3%

F. Martinén-Torres'%®, M. Carmo*, L. Platero®, G. Drago®, JL. Lépez-Belmonte®, M. Bangert® and

J. Diez-Domingo’

31,157 110,229

Definition (c):
RSV-specific & ALRI
(n=110,229)

Definition (b):
RSV-specific & Bronchiolitis
(n=65,443)

Definition (a): RSV-specific
(n=43,247)

2015/16

2016/17 2017/18

I RsV-specific
Il Unspecified acute bronchiolitis
Il Other unspecified ALRI

- Incidencia Anual de hospitalizacion por IRTI-
VRS en menores de 1 aio = 55,5/ 1000 hab

- 6 dias de estancia media en < 6 meses

- 36 mill de euros/afo solo casos confirmados

- 13 fallecimientos/ano en < 5 anos




Carga de la enfermedad en Atencion Primaria en Espana

Tabla 1. Casos de virus respiratorio sincitial por 1.000 nifios, porcentaje de niflos que visitan cada servicio sanitario y la media de visitas por 1.000
nifos de acuerdo ala edad del paciente (femporada 2017/2018(@)

Numero medio de visitas por VRS®!
Caracteristicas (edad o |de VRSP durante su episodio de VRS

Numero medio de visitas realizada por casos | Coste sanitario directo medio de las

de VRS* durante el episodio“’por 1.000 nifios | visitas por caso de VRS"®!(€/caso)

factor de riesgo previo) |por 1.000 AP AE su AP AE su AP AE su
[0-1] 1241 7.2 0,2 19 8935 248 23538 374 € 44€ 338 €
[1-2] 168,3 9.1 0,2 2.3 1.4405 31,7 3641 459 € 43 € 405 €
[2-3] 91,4 8,7 0,1 24 7952 9.1 2194 453 € 17 € 419 €
_ [3-8] 496 97 0,1 24 4811 50 119,0 494 € 30€ 416 €
§ [6-12] 18,4 8,5 0,3 26 156.,4 5,5 478 442 € 56 € 448 €
g [12-24] 47 1:3 0,3 29 343 1.4 11,8 388 € 53 € 435 €
!:.’. [24-36] 16 6,6 0,1 28 10,6 0,2 45 369 € 26 € 481 €
§ [36-60] 0,1 7.0 0,3 2,7 0,7 0,0 0,3 398 € 74 € 464 €
w [0-24] 221 8,8 0,2 24 1945 44 53,0 452 € 39 € 420 €
[24-60] 0,6 6,7 0,2 28 40 0.1 1,7 373 € 34 € 479 €
[0-12] 44 1 9,0 0,2 24 3969 8,8 105,8 461 € 37 € 418 €
Total (<60) 82 8,7 0,2 24 713 16 19,7 448 € 39¢ 422 €
Con factor de riesgo@ e 85 06 24 (& e e 430 € 108 € 409 €
Sin factor de riesgo ¢ 8,7 0,1 24 (e e) L@ 451 € 29 € 424 €
Nacidos prematuros@ -(e) 10,9 06 1,7 -(€) -(€) -(€) 525 € 102 € 300 €

Garcés Sanchez M, et al. Rev Pediatr Aten Primaria Supl. 2022




Carga de la enfermedad en Espana
(ingresos hospitalarios y mortalidad)

Porcentaje de ingresos hospitalarios
(1,8 % de los lactantes ingresa)

94 %

Lactantes
sanos

. Estancia media hospitalaria de 5 dias

. Primera causa de hospitalizaciéon en < 1 afo

- 10 % de los ingresados ingresan en UCIP

. 78 % de ingresos en UCIP por BA: VRS
. 75 % de ingresos en UCIP: sin factores de riesgo
. 25 % de ingresos en UCIP: VM 8 dias de media

. 39 fallecimientos hospitalarios por VRS en Espana

2016-2018 (10 al ano)

. 50 % de fallecidos < 3 meses

Martindn-Torres F et al. Poster presented at ESPID. May, 20
Flores-Gonzalez, J. C., et al. Biomed Research Internati
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* Tasa de infeccion confirmada de VRS: tasa semanal ponderada de IRAs x positividad semanal a VRS. Ver: Metodologia SiVIRA. ISCIII

Figura 9. Tasa estimada de infeccion por VRS por grupos de edad, temporada 2022-23
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¢Supone el VRS un problema de Salud
INCIDENCIA ELEVADA ’ I
FALTA DE TRATAMIENTO N

PERTUBADOR SOCIAL /\ /

ALTA CARGA EN ATENCION
PRIMARIA Y URGENCIAS

s ALTA CARGA HOSPITALARIA

N T
MORTALIDAD SUSTANCIAL

COMPLICACIONES
DERIVADAS

Criterios de Evaluacion para fundamentar modificaciones en el Programa de vacunacion en Espana. 2011.
https://lwww.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/comoTrabajamos/docs/Criterios _ProgramaVacunas.pdf

/




Factores de riesgo de enfermedad grave por VRS

Edad (< de 6-12 semanas)

Prematuridad (< 35 semanas)

Cardiopatia congénita cianégena o con alteracion
hemodinamica importante

Enfermedad pulmonar crénica congénita o adquirida

Bajo peso al nacimiento

Enfermedad neuromuscular grave DANGER
Sindrome de Down

Inmunodeficiencias primarias o adquiridas



U

"Cuando te haya introducido los sdlidos te voy a pedir que me ayudes
con unas dudillas que tengo con el ordenador”

—
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Corea del Sur

Ameérica del
Norte

Europa
Mar  Occidental

.;'

Los paises de la Europa Occidental
generalmente experimentan la temporada
del VRS entre octubre y marzo

Australia




Virus respiratorio sincitial (VRS)

Virus ARN (con menos capacidad de mutar que el de la gripe)

Muy contagioso Ro 4,5

Transmision por gotas, contacto con superficies infectadas y
caerosoles?

Persiste horas en superficies y al menos 30 minutos en manos
contaminadas

Excrecion de 3 dias a 4 semanas

Periodo de incubacion 2 a 8 dias

Efecto amplificador de guarderias y clases de educacion infantil

* * * * * Re(]B()()k2021_2024




Proteinas de superficie del VRS

El VRS es un virus con ARN monocatenario que codifica 11 proteinas

Membrane

Proteina F o de fusion:
N and ssRNA - Diana de anticuerpos neutralizantes
P - Altamente estable

G glycoprotein ] o )
L - Accesible en la superficie viral

- Con un papel fundamental (fusion de

N

. F glycoprotein
—— SH protein membranas)

M protein

0000000000000

M2-1 protein

Fuentes: 1. Battles MB, McLellan, ]S. Nature Reviews Microbiology. 2019;




Sitios antigenicos del RSV PreF y PosF

Postfusion RSV F

Neutralizing Potecncy Location Prefusion RSV F

Nirsevimab

= Pre-F only

Site @
Site |
Site Il
Site Ill
Site IV
Site V

Pre-F > Post-F

EOECHEN

— Pre-F & Post-F

Post-F > Pre-F

Current Opinion in Virology

Graham BS, 2017. Current Opinion in Virology, 23:107—112



Prevencion

Medidas generales
(distancia interpersonal, evitar
contacto si hay sintomas, uso de
mascarilla, ventilacion de
Interiores, limpieza de
superficies, lavado de manos)

PALIVIZUMAB
Anticuerpo monoclonal

5 dosis por temporada im
Factores de riesgo
20 anos de experiencia

N-terminus

SRR
5% mouse
sequences
Disulphide ——
bonds

S-S <+——— 95% human sequences




Estrategias de prevencion de la infeccion por VRS segun la edad

Embarazadas RN, lactantes < 6 meses Nifios > 6 meses Ancianos (> 65 ahos)
Respuesta a vacunas Sistema Inmune inmaduro Mejor respuesta inmune Inmunosenescencia
Transferencia de Ac Naive para VRS No naive para VRS Riesgo de enfermedad grave

transplacentarios Mala respuesta vacunas VRS Transmisidon enfermedad Enfermedades de base

Leche materna Grupo mas vulnerable Proteccién de grupo Inmunidad preexistente

(infecciones previas por VRS)

& O

Vacunas de Anticuerpos Vacunas vivas Vacunas de subunidades
subunidades Monoclonales atenuadas o con adyuvantes
basadas en No vacunas vivas

vectores virales

Modificada de Mejias A. et al. Ann Allergy Asthma Immunol. 2020; 125: 36-46



Estrategias de prevencion de la infeccion por VRS segun la edad
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Modificada de Mejias A. et al. Ann Allergy Asthma Immunol. 2020; 125: 36-46



The NEW ENGLAN D
JOURNAL o« MEDICINE

ESTABLISIIED IN 1812 JULY 30, 2020 VOL. 383 NO. 5

Single-Dose Nirsevimab for Prevention of RSV in Preterm Infants

M. Pamela Griffin, M.D., Yuan Yuan, Ph.D., Therese Takas, B.S., Joseph B. Domachowske, M.D.,
Shabir A. Madhi, M.B., B.Ch., Ph.D., Paclo Manzoni, M.D., Ph.D., Eric A.F. Simd&es, M.D., Mark T. Esser, Ph.D.,
Anis A. Khan, Ph.D., Filip Dubovsky, M.D., Tonya Villafana, Ph.D., and John P. DeVincenzo, M.D.,
for the Nirsevimab Study Group’

The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE

ORIGINAL ARTICLE

Nirsevimab for Prevention of RSV in Healthy
Late-Preterm and Term Infants

Laura L. Hammitt, M.D., Ron Dagan, M.D., Yuan Yuan, Ph.D.,
Manuel Baca Cots, M.D., Miroslava Bosheva, M.D., Shabir A. Madhi. Ph.D.,

Nirsevimab

Anticuerpo monoclonal contra sitio @ de preF
Alta avidez (x 50 palivizumab)

Vida media larga (al menos 5 meses), YTE en Fc
Dosis unica im

Seqguro y eficaz




Nirsevimab: A Development Program Across All Infants

Term and Preterm Healthy Infants 29+ wGA Ml EI|_g|_bIe o L
Palivizumab

PHASE 3 Pivotal! - TJmewooy PHASE 2b POC/Pivotal? PHASE 2/3 Pivotal3 T meoLey
STUDY . if:grt“;ff,r;,t)s =35 WGA (Primary « 1453 Infants 29-<35 wGA + 615 preterm infants <35 wGA
VNS GLIN . ot cligible to receive palivizumab - Not eligible to receive palivizumab + 310 infants with CLD/CHD

(AAP or other national/local guidelines) (el Ol e IR AR el E ) (196 from both <29 wGA)

2:1 Nirsevimab:Placebo 2:1 Nirsevimab:Placebo 2:1 Nirsevimab:Palivizumab

« Primary Endpoint:

* Primary Endpoint: Safety profile of nirsevimab was

 Primary Endpoint (N=1490): Incidence of RSV confirmed MA-LRTI A -
Incidence of RSV confirmed MA-LRTI through 150 days after dosing R
through 150 days after dosing - Efficacy: 70.1% (52.3, 81.2) . N_irsevimab Efficacy Extrapolated
- Efficacy: 74.5% (49.6, 87.1) <5kg-50mg: 86.2% (68.1, 94.0) via PK
ENDPOINT
RESULTS - Secondary Endpoint (N=1490): -+ Secondary Endpoint: - Secondary Endpoint:
» Incidence of RSV-LRTI hospitalization Incidence of RSV-LRTI hospitalization Incidence of RSV-LRTI
through 150 days after dosing through 150 days after dosing hospitalization through 150 days
- Safety, PK, and ADA - Safetyt, PK, and ADA after dosing
- Efficacy: 62.1% (-8.6, 86.8) - Efficacy: 78.4% (51.9, 90.3) . Safetyt, PK, and ADA

<5kg-50mg: 86.5% (53.5, 96.1)

MA LRTI, medically attended lower respiratory tract infection; PK, pharmacokinetics.
1 Hammitt LL,et al N Engl J Med. 2022 Mar 3;386(9):837-846.. 2. Griffin MP, et al. N Engl J Med. 2020 Jul 30;383(5):415-425. 3. Domachowske Joseph et al. N Engl ACIP October 2022
J Med 2022 Mar 386:9, 892-894.



Analisis agrupado Fase 2b + ALL MELODY

Eficacia durante 151 dias tras administracion

Sujetos MELODY N=3012

Placebo Nirsevimab NNI
(N=1293) (N=2579)
Definition

Efficacy 95% CI
MA RSV LRTI 80 6.2 31 1.2 79.0 68.5-86.1 20
MA RSV LRTI
with 33 2.6 12 0.5 80.6 62.3-90.1 47
hospitalization
AR RS 28 2.2 7 0.3 86.2 68.1-94.0 52

(very severe)

ACIP Meeting minutes, Octubre 2022. https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2022-10-19-20/02-RSV-
Mat-Ped-Felter-508.pdf
Muller W] et al. the ReSVINET’s 7th Conference (RSVVW 2023), 22-24 February 2023



https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2022-10-19-20/02-RSV-Mat-Ped-Felter-508.pdf
https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2022-10-19-20/02-RSV-Mat-Ped-Felter-508.pdf

Analisis agrupado de seguridad de los ensayos pivotales

La mayoria de los EA no estaban relacionados con el tratamiento, eran de gravedad leve o moderada
y se resolvieron sin intervencion médica.

El porcentaje de participantes con EA relacionados con el tratamiento fue similar entre los grupos de
tratamiento

Los EA de especial interés observados fueron todos < grado 3, se resolvieron en 1 a 20 dias y se

informaron como hipersensibilidad cutanea: erupcion (5 participantes) y petequias (1 participante).

Erupcion: 0,7 % en los primeros 14 dias de administracion

No se detectd anafilaxia y no se informd enfermedad por inmunocomplejos en ningun participante.
La incidencia de pirexia y reacciones en el lugar de la inyeccion dentro de los 7 dias posteriores a la

administracion de la dosis fue baja.
Fiebre: 0,5% en el brazo de nirsevimab y 0,6% en el placebo

Reacciones en el lugar de la inyeccion: 7 en el brazo de nirsevimab (0,3 %); 0 en placebo.
) ESPID 2023

\Ml LISBON & ONLINE
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s -1 2 M AY




Seguridad, efectos adversos

Nirsevimab (N=2569): Favorable Safety Profile Across All Infants

Ph2bt MELODY? MEDLEY3
29-<35 wGA =35 wGA
Preterm CHD/CLD

Variabl Placebo Nirsevimab Placebo Nirsevimab Palivizumab Nirsevimab Palivizumab Nirsevimab

ariabies (N=479) (N=968) (N=491) (N=987) (N=206) (N=406) (N=98) (N=208)
Serious adverse events 16.9% 11.2% 7.3% 6.8% 5.3% 6.9% 20.4% 19.2%
Adverse events of Grade 3 or higher 12.5% 8.0% 4.3% 3.6% 3.4% 3.4% 13.3% 14.4%
Adverse events of special interest (AESI) 0.6% 0.5% 0% 0.1% 0.0% 0.2% 0.0% 0.5%
Deaths 3 2 0 3 0 2 1 3

AESI: Adverse Event of Special Interest; CHD: congenital heart disease; CLD: chronic lung disease ; RSV: respiratory syncitial virus; wGA: weeks

gestational age.

1. Griffin MP, et al. N Engl J Med. 2020;383(5):415-425. 2. Hammitt LL, et al. N Engl/ J Med. 2022;386(9):837-846.
3. Domachowske ], et al. N Engl J Med. 2022;386(9):892-894.
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‘/ This medicine is authorised for use
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Calendario de inmunizaciones 2
de la Asociacion Espaiola de Pediatria 4Ww.vacunasaep.org

N EN KN KN i i3 E3 08 3 i B0

- ] ]|
Difteria, tétanos y
orre S o =
- i | -
J 00
fipo b —_— CAV-AEP. Calendario de inmunizaciones 2023
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‘ PREVENCION DEL VIRUS RESPIRATORIO SINCITIAL (VRS)
T [ [ - I
— S Recomendacién 2023
— — Para la prevencion del VRS se recomienda la administracion de una dosis de nirsevimab de forma
“ | Gripe (6 meses a 59 meses) l | sistematica a todos los recién nacidos y lactantes menores de 6 meses, y una dosis anual en menores de
Sarampion, rubeola : P 2 afios con factores de riesgo.
y parotiditis' ‘ | " Var/ ‘ |
ar,
| e N ) - |- ||
1 [ eiom
Virus del papiloma | ‘ e | ‘ l
humano" VPH

iratorio AcVRS
(hasta los 6 meses)

https://vacunasaep.org/profesionales/calendario-de-vacunaciones-de-la-aep-2023
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Estrategia de inmunizacion

Lactantes nacidos
durante la
temporada de VRS

Posibilidad de
Administracion
inmediatamente después
del nacimiento antes de las
vacunas rutinarias

‘ En la maternidad \

con nirse

1 dosis unica
intramuscular

fuera de la

Administraciéon concomitante con
vacunas rutinarias, para minimizar
visitas, aprovechando las ya
calendarizadas y aumentar la
adherencia.

En AP
Rescate de niihos
Concomitante con otras vacunas

Lactantes nacidos

temporada de VRS




Estrategia de inmunizacion con nirs
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\ CAV-AEP, www.vacunasaep.org ‘
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Inmunizacion frente al VRS con nirsevimab

Temporada 2023-24

Lactantes y RN sanos

Pauta

* 0-5 meses: una dosis al inicio o
durante la temporada VRS

* >6 meses: no indicado

_
| ©Bey fortus’ m

(nirsévimab-ali p)

(nirsevimab- alip)

lnlec( ion i Injection

Beyfortus (Sanofi)
Presentaciones

* Jeringa precargada

* 50mgen0,5ml

e 100mgen1ml

Dosis

* <5 kgde peso: 50 mg

e 2>5kgdepeso: 100 mg

gBe fortus™ GEMIEED

Riesgo de enfermedad grave por VRS
Prematuros de <35 semanas de gestacion
Pauta

* 0-11 meses: una dosis al inicio o durante
la temporada VRS, cuanto antes sea
posible

e >12 meses: no indicado

, P>Compatible con \
lasdemas vacunas
infantiles

Mas informacion

* Ministerio de Sanidad [ver]

* ANDAVAC, #StopBronquiolitis [ver]
*  CAV-AEP: https://vacunasaep.org/

CAV-AEP, v.1, ago/2023 @ @CAV_AEP

Riesgo de enfermedad grave por VRS
Otras patologias

* Cardiopatia congénita con repercusion
hemodinamica

Displasia broncopulmonar

* Inmunodepresion grave:

* Enfermedades oncohematoldgicas

* Inmunodeficiencias primarias

e Tratamiento continuado con
inmunosupresores

* Errores congénitos del metabolismo

* Enfermedades neuromusculares o
pulmonares graves

* Sindromes genéticos con problemas
respiratorios; sindrome de Down

* Fibrosis quistica

* Pacientes en cuidados paliativos

Pauta

* Una dosis en cada temporada de VRS hasta
los 24 meses (1.2 dosis al inicio o durante la
temporada, cuanto antes sea posible)



Prematuros (aspectos especificos)

www.analesdepediatria.org

CARTA CIENTIFICA

Recomendaciones de la Sociedad
Espanola de Neonatologia para la
profilaxis frente a las infecciones
graves por virus respiratorio sincitial
con nirsevimab, para la estacion
2023-2024

Recommendations of the Spanish Society of
Neonatology for the prevention of severe
respiratory syncytial virus infections with
nirsevimab, for the 2023-2024 season

pediatria

- Nirsevimab sustituye a palivizumab en todas sus indicaciones:

- < 35s EG indicacién si < de 12 meses en temporada

- Pacientes de riesgo (enfermedad grave cardiaca, pulmonar, inmunoldgica,
neuromuscular, etc.) indicacion si < 24 meses en temporada

- Necesaria la estabilidad clinica para administrarlo

- Esperar a los 1000 g de peso para emplearlo

- Escasa experiencia en administracién dentro de las 4 primeras
semanas de vida en < 29s

- Ideal administrarlo 4-6 dias antes del alta o a las 8 semanas de
vida, lo que suceda antes

- Mayores de 1000 g, 50 mg (no se reduce la dosis)

Ficha técnica, EPAR, Beyfortus (Europa)




Modo de administracion

Capsula de cierre
Agarre para los Tapén de goma de la jeringa
dedos | l

Varilla del Cuerpo de la Bloqueo Luer
embolo jeringa

- Jeringa precargada (conservar entre +2 y +8 °C, no congelar)
- Administraciéon intramuscular (cara anteroexterna del muslo), como cualquier vacuna
- No purgar ni aspirar

Morado



1' frontiers
In Immunology
Los principales comités asesores de inmunizacion del

- . . -\ mundo recomienda la coadministraciéon de
Coadministration of Anti-Viral palivizumab y vacunas (también nirsevimab)

Monoclonal Antibodies With Routine 20 afios de experiencia con palivizumab avalan su
Pediatric Vaccines and Implications uso concomitante

. . ) . No hay alertas de seguridad con palivizumab y
for Nirsevimab Use: A White Paper vacunas (vigilancia pasiva)

No es esperable interaccién alguna
Espossito, et al. Front Inmunol, 2021

I g e i e
EPIDEMIOLOGY An Advisory Committee STI KO
AND PREVENTION OF THE GREEN BOOK Statement (ACS)
VACCINE-PREVENTABLE e National Advisory Committee Im pfem pfeh lun gen
DISEASES & tam eomon CENTRAL GOVERNMENT GUIDANCE ON APPRAISAL on Immunization (NACI)
B AND EVALUATION 2023
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Mensajes para llevarse en el movil

La bronquiolitis por VRS es una enfermedad muy frecuente que afecta a los extremos de la vida
No tenemos manera de tratarla

Alta incidencia e importante carga a los servicios de salud (morbimortalidad)

Por primera vez contaremos con una herramienta preventiva eficaz y segura: nirsevimab

En octubre se administrara en Atencion Primaria a todos los menores de 6 meses (nacidos del 1
de abril al 30 de septiembre)

De octubre a marzo se administrara a los RN que se encuentren estables antes del alta
Recomendaciones especiales para lactantes con factores de riesgo (ampliacion de la edad para
recibirlo)

Es compatible con cualquier otra vacuna

Tenemos que conseguir maximas coberturas (INFORMACION, ASERTIVIDAD, EMPATIA)



Si me quereih, iNIRSE!.... VIMAB




