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Introducion

O virus respiratorio sincitial (VRS) é unha das principais causas de infeccion do tracto res-
piratorio inferior (bronquiolite e pneumonia) en lactantes, ainda que pode afectar a toda a
poboacidn. De feito, é a causa mais frecuente de hospitalizaciéon nos lactantes.

Asi, na nosa comunidade producense entre 800 e 1.000 hospitalizaciéns anuais (datos da
época prepandémica), sendo o 75% en lactantes menores dun ano. Mais do 85% destas hos-
pitalizaciéns aconteceron entre setembro e febreiro, polo caracter estacional desta infeccidn.

Este virus non sé afecta os lactantes de risco, sendn que o 98 % das hospitalizaciéns por
VRS ocorren en lactantes a termo sans.

En canto & prevencion da infeccién ou a enfermidade por VRS, debemos destacar o seguinte:

Durante o ano 2023 a Axencia Europea do Medicamento (EMA) autorizou vacinas fronte
ao VRS en poboacién adulta de 60 ou mais anos e tamén en embarazadas. Esta ultima
destinada fundamentalmente a evitar casos en neonatos que se expofien a sua primeira
tempada de VRS.

Actualmente as vacinas para uso en poboacién infantil estan nunha fase relativamente
tempera do seu desenvolvemento clinico.

Outra alternativa de prevencion é a inmunoprofilaxe pasiva mediante a administracién de
anticorpos neutralizantes fronte ao virus. Asi, ata o de agora, dispofiase dun anticorpo
monoclonal, palivizumab, exclusivamente para nenos/as de risco menores de 24 meses.
Este farmaco ten unha vida media menor dun mes, polo que é necesario administralo
mensualmente durante a tempada de VRS.

O 31 de outubro de 2022 autorizouse na Union Europea un anticorpo monoclonal, nirsevi-
mab, con bos perfis de seguridade e eficacia, que confire proteccidn polo menos durante
5 meses tras a administracion dunha Unica dose, e que esta indicado en todos os lactantes
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na sua primeira tempada de VRS. Reduce nun 76,4 % (IC 95 %: 62,3-85,2) o risco de adquirir
infeccion de vias respiratorias inferiores por VRS que precise atencion médica. O perfil de
seguridade é moi bo, os eventos adversos mais frecuentes son erupcién cutanea e dor na
zona de inxeccién, ambos cunha frecuencia inferior ao 1%. Esta indicado para a prevencion
da enfermidade do tracto respiratorio inferior causada por VRS en lactantes durante a
sUa primeira tempada de VRS. Dado o seu mecanismo de accion, non se espera que inter-
fira coas vacinas do calendario, e pode coadministrarse sempre e cando se administre en
lugares anatémicos diferentes.

Galicia foi a primeira rexién do mundo en anunciar a introducién do nirsevimab como
parte do Programa galego de vacinacién no ano 2023, decision que despois foi seguida
por outras comunidades auténomas.

2. Aspectos técnicos do nirsevimab
(Beyfortus®)

Tratase dun anticorpo monoclonal IgG1 humano derivado de linfocitos B no que se reali-
zaron 3 modificacidons de aminodacidos para aumentar a sua vida media a 150 dias.

2.1. Presentacion

Dispofiemos de duas presentacions en funcién do peso:

Xiringa precargada de 50 mg (50 mg/ml) Xiringa precargada de 100 mg (100 mg/ml)
co émbolo morado para nenos/as de <5 kg co émbolo azul para nenos/as de 25 kg

de peso. de peso.
: us® ; G100 m
c Begfort on in pre-filled syinge (& Begfortus e-filled syringe

; injecti L ko in pr
solution for Inje¢ solution for injection in p
nirsevimab e nirsevima
Intramuscular |ntramuscular use

! ._*-ﬂ:, == .—4—-"' —
1 pre-lilled :vnnge 1 pre-ﬂlled syringe
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Acceso a ficha técnica de Beyfortus:
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/1221689004/FT_1221689004.html



https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/1221689004/FT_1221689004.html
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2.2.

2.3.

Administracion e conservacion

A administracién é por via intramuscular, preferiblemente na cara anterolateral
da coxa.

En canto ao almacenamento e conservacion, deberase ter en conta o seguinte:

Conservar en neveira (2-8°C).

» Non conxelar.

» Non axitar nin expofier a calor directa.

» Conservar en xiringa precargada na embalaxe exterior para protexer da luz.

» Poderiase manter a temperatura ambiente (20-25°C) protexido da luz durante
un maximo de 8 horas.

Eficacia clinica

Nirsevimab demostrou unha eficacia en dous ensaios clinicos globais, dobre cego,
aleatorizados: o ensaio en fase 2b e fase 3, Melody. Ambos os estudos acadaron o
seu obxectivo primario de eficacia.
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2.4,

2.5

Os resultados do estudo Melody en fase 3 (3.012 lactantes incluidos) mostran unha
reducién do risco relativo de™:

* 76,4% das infecciéns de vias respiratorias inferiores medicamente atendidas
por VRS (IC 95%: 62,3-85,2).

« 76,8% das hospitalizacidns por infeccidéns das vias respiratorias inferiores por
VRS (IC 95%: 49,4-89,4).

» 78,6% da enfermidade grave por VRS (IC 95 %: 48,8-91,0).

Seguridade

Segundo a ficha técnica, a reaccién adversa mais frecuente (0,7 %) nos ensaios
clinicos foi a erupcion cutanea nos 14 dias posteriores & administracion, sendo na
maioria dos casos de intensidade leve a moderada. Ademais, notificouse pirexia e
dor no lugar da inxeccion dentro dos 7 dias posteriores & administracién, sen gra-
vidade. Todas elas reportaronse como pouco frecuentes (frecuencia <1%).

Ao longo de todo o desenvolvemento clinico de nirsevimab, que comezou en 2014,
non se reportaron acontecementos adversos graves relacionados con reaccidns
alérxicas, incluida a anafilaxe atribuible a este, sendo ben tolerado como dose
Unica en poboacién infantil.

Interaccion con outras vacinas

Nirsevimab pddese administrar concomitantemente coas vacinas infantis, en luga-
res anatémicos diferentes.

Ainda que a experiencia na coadministracion con estas vacinas é limitada, nirsevi-
mab é un anticorpo monoclonal, polo que non se espera que interfira na resposta
das vacinas coadministradas. Segundo os ensaios clinicos, tampouco modificou o
perfil de seguridade e reactoxenicidade das vacinas.

Fontes:
Griffin MP, Yuan Y, Takas T, Domachowske JB, Madhi SA, Manzoni P, et al. Single-dose nirsevimab for
prevention of RSV in preterm infants. N Engl J Med. 2020; 383(5): 415-25.

Hammitt LL, Dagan R, Yuan Y, Baca Cots M, Bosheva M, Madhi SA, et al. Nirsevimab for prevention of
RSV in healthy late-preterm and term infants. N Engl J Med. 2022; 386(9): 837-46.

Simdes EAF, Madhi SA, Muller WJ, Atanasova V, Bosheva M, Cabafias F, et al. Efficacy of nirsevimab
against respiratory syncytial virus lower respiratory tract infections in preterm and term infants, and
pharmacokinetic extrapolation to infants with congenital heart disease and chronic lung disease: a pooled
analysis of randomised controlled trials. Lancet Child Adolesc Health.
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3. Indicacidns de inmunizacion e pauta

1. Nenos/as sen factores de risco.

» Nados en campana: os que vaian nacendo dende o 25 de setembro de 2023 ata o 31
de marzo de 2024. Recibiran unha dose tras o nacemento.

» Recaptacion dos nados con anterioridade ao inicio da campaiia: nados dende o 1
de abril de 2023. Recibiran unha dose ao comezo da tempada.

2. Prematuros con idade xestacional <35 semanas, incluindo os extremadamente prema-
turos (idade xestacional <29 semanas) nados dende o 1 de outubro de 2022. Recibirdn
unha dose ao comezo da tempada.

3. Poboacion infantil con alto risco de enfermidade grave por VRS que tefian menos de 24
meses no momento da administracion:

a) Cardiopatias conxénitas con afectacién hemodinamica significativa tanto cianosan-
tes como non cianosantes.

b) Displasia broncopulmonar.
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c) Outras patoloxias:

* Inmunodepresion grave (enfermidades oncohematolédxicas; inmunodeficiencias
primarias sobre todo combinadas e agammaglobulinemia conxénita; tratamento
con inmunosupresores de forma continuada).

» Erros conxénitos do metabolismo.

» Enfermidades neuromusculares e pulmonares graves.

» Sindromes xenéticas con problemas respiratorios relevantes.
o Sindrome de Down.

» Fibrose quistica.

» Nenos/as en coidados paliativos.

No caso da poboacién infantil de alto risco, a pauta serd dunha dose en cada tempada
de VRS ata antes de cumprir os 24 meses.

T i T i |2t

25 de setembro de

Nados durante a

campafia 2023-31 de marzo 1 dose -
P de 2024
Nados antes do Dende o 1 de abril 1 dose _
inicio da campana de 2023
Dende o 1 de outubro
1dose
Alto risco Menores de 24 meses 1 dose” (antes de cumprir

0S 24 meses)

Taboa resumo coas indicacions.

®

En lactantes sometidos a cirurxia cardiaca con by-pass cardiopulmonar, pddese administrar unha
dose adicional canto antes unha vez que o lactante estea estable despois da cirurxia para asegurar
niveis séricos adecuados de nirsevimab.

Se transcorreron <90 dias despois da primeira dose, a dose adicional debe ser de 50 mg ou 100 mg
segundo o peso corporal.

Se transcorreron >90 dias despois da primeira dose, a dose adicional poderia ser unha dose Unica de
50 mg independentemente do peso corporal.
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4. Sistematica da campana

A diferenza das vacinas, a proteccién co anticorpo monoclonal é inmediata dende a sua
administracion, pero ten unha duracion limitada (polo menos 5 meses dende o momento
da administracion).

Por iso é fundamental axustar a campafia de administracién de nirsevimab ao inicio da
estacién do VRS e inmunizar no menor tempo posible.

O obxectivo principal é que todos os lactantes candidatos a recibir o anticorpo monoclo-
nal o reciban o antes posible (inicio da campafa), para estar protexidos durante a esta-
cion do virus e antes da exposicion.

Para facilitalo, usarase a rede hospitalaria para levar a cabo a campafia, e os centros de
Atencidn Primaria para o rescate dos que por motivos excepcionais non recibisen a dose
de nirsevimab cando foron citados.

41. Nenos/as sen factores de risco

41.1. Nados na campafa de VRS

AMBITO: centros hospitalarios publicos e privados.

E moi importante administrar nirsevimab de forma moi precoz desde o na-
cemento (24-48 h, preferiblemente 24 horas) debido & maior gravidade da
enfermidade de VRS nos primeiros dias de vida. Por iso, recoméndase a ad-
ministracion de nirsevimab no hospital nos nados durante a campafa de
VRS (dende o 25 de setembro ao 31 de marzo), antes da alta no servizo de
maternidade ou neonatoloxia. Se non é posible por indicacion médica, debe-
rase administrar o mais axifia posible.

A administracién do anticorpo, de forma xeral, realizarase na primeira visita
pediatrica, ou asociada a algun proceso asistencial relacionado co neonato.

No caso de nenos/as ingresados en neonatoloxia, a inmunizacién realizarase
cando estean estables ou no momento da alta no mesmo medio hospitalario.

Se por calquera circunstancia excepcional o neno sae do hospital sen ter
recibido a sua dose de anticorpo, indicaraselles aos pais que contacten co
centro de salde para que lle sexa administrado o antes posible.

1
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41.2.Inmunizacion de rescate aos lactantes sans nados antes

do inicio da campafa (dende o 1 de abril de 2023)

AMBITO: centros sanitarios plblicos (os nados en centros privados se-
ran recaptados nos centros sanitarios de referencia do Servizo Galego
de Saude).

Recibiran unha cita por SMS nas duas primeiras semanas do mes de outubro
para a sua inmunizaciéon no hospital publico de referencia con horarios
flexibles para facilitar a accesibilidade e a adherencia & campafia.

E moi importante que a inmunizacién sexa de xeito precoz, pero 0s nenos e
nenas que non puideron acudir a esta citacion poderan inmunizarse en Aten-
cion Primaria, no centro de salide de cabeceira de referencia. As axen-
das estaran habilitadas durante duas ou tres semanas, dous dias @ semana
(venres e luns) por centro para a eficiente utilizaciéon das doses.
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4.2.

4.3.

A citacion nesas 2-3 semanas serd en forma de autocita por parte dos pais.
Posteriormente farase captacion telefdnica. As citas deberanse solicitar
polo menos con 6 dias de antelacidn, para obter asi o nimero real de citas
pechadas e solicitar as doses en funcién desa cifra.

Durante o transcurso da campaiia, no caso de identificar algun lactante
nado dende o 1 de abril de 2023 que non fora inmunizado, farase capta-
cion para a administracion do anticorpo.

Inmunizacion de rescate aos nenos/as
prematuros nados dende o 1 de outubro
de 2022

AMBITO: centros sanitarios publicos (os nados en centros privados seran re-
captados nos centros sanitarios de referencia do Servizo Galego de Saude) (25
de setembro ao 1 de outubro).

Seran citados dende as areas sanitarias na primeira semana da campafia (25 de se-
tembro ao 1 de outubro) para a sta inmunizacién no hospital publico de referen-
cia con horarios flexibles para facilitar a accesibilidade e a adherencia & campafa.

E moi importante que a inmunizacidn sexa de xeito precoz, polo que os nenos/as
que non puideron acudir a esta citacion serdn convocados de novo.

Inmunizacion de nenos/as menores de 24
meses de alto risco

AMBITO: centros sanitarios publicos (os nados en centros privados seran re-
captados nos centros sanitarios de referencia do Servizo Galego de Saude).

Os nenos/as con condicions de risco menores de 24 meses (indicados no apartado 3)
serdn citados dende as areas sanitarias tamén para a sta inmunizacién no hospital
de referencia na primeira semana da campafia (25 de setembro ao 1 de outubro).

E moi importante que a inmunizacién sexa de xeito precoz, polo que os nenos/as
que non puideron acudir a esta citacién seran convocados de novo.

13
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Peticidon e distribucidn das doses de
nirsevimab

Hospitais

Os hospitais publicos e privados que conten con maternidade recibiran unha carga ini-
cial de doses para facer fronte a vacinaciéon dos neonatos.

Ademais, os hospitais do Servizo Galego de Saude (dado que asumen o rescate dos nenos/as
nados, tanto en centros publicos como privados, antes da campafia) recibiran semanalmente
as doses necesarias para esta citacion.

Nos meses sucesivos, os hospitais publicos e privados poderan realizar pedidos mensuais,
a través do servizo de farmacia hospitalaria, igual que se esta a facer coas demais vacinas.

Atencién primaria

Os centros de saude designados (cabeceiras de servizo) levaran a cabo a inmunizacién nos

seguintes casos:

» Vacinacion de rescate para aqueles nenos/as nados dende o 1 abril que despois de ser
citados no hospital non puideron acudir. Estara dispofiible a autocita en dous dias a
semana (venres e luns) durante duas ou tres semanas. Farase a peticidon de doses os
martes segundo a citacion existente para o venres e luns, indicando as doses que se
precisen de cada presentacién.

« Por outra banda, ao longo da campafia, no caso de detectarse algin neonato que non
recibiu a inmunizacién no medio hospitalario ou algun lactante nado dende o 1 de abril
de 2023 que non fora inmunizado, calquera centro de saude poderd solicitar a dose
para cada caso concreto (serd preciso incluir os datos do neno/a).

Sistematica de peticions do anticorpo:
- Unica e exclusivamente via web, prema no sequinte botén: Peticions

- Sera preciso realizar a peticion do anticorpo de forma exclusiva, é dicir, unha
peticion separada do resto das vacinas.

Rexistro das doses

Nesta actuacién, igual que co resto das vacinas, a administracién do anticorpo debe que-
dar correctamente rexistrada informaticamente, como un dereito da persoa e recor-
dando que é unha actuacion obrigatoria por parte do profesional sanitario.


https://extranet.sergas.es/vaweb/VAWEB/AccesoPeticionesVacunas.aspx?IdPaxina=700263&seccion=0
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Ademais, ao tratarse dunha nova incorporacién ao calendario, farase un seguimento es-
trito sobre as administracidns e os rexistros. Polo tanto, é fundamental dispofier de toda
a informacidn sobre a actividade rexistrada, os rexeitamentos ou outras consideracions
nos sistemas de informacidn de vacinaciéns e inmunizacions. Estes datos tamén seran
imprescindibles para poder levar a cabo a vixilancia epidemioldxica, a xestion das doses
subministradas, asi como a avaliacién do programa.

Nos centros hospitalarios a administraciéon do anticorpo deberd ser informatizada no
modulo de rexistro de vacinas en IANUS como calquera vacina, e debe ser rexistrada
pola persoa que o administra no mesmo momento da inmunizacion. Tamén deberan rexis-
trarse adecuadamente as doses administradas nos espazos habilitados para a vacinacion
de rescate ou nas consultas de pediatria para os nenos/as de risco.

Nos centros hospitalarios existira un coordinador designado por cada area sanita-
ria encargado de todo o seguimento desta inmunizacién e do correcto cumprimento do
rexistro e xestion de doses.

Nos centros de saude rexistrarase no médulo de vacinas de IANUS, como calquera vaci-
na, por persoal habitualmente familiarizado co rexistro vacinal.

Ademais de rexistrar a administracion do anticorpo é importante, de ser o caso,
rexistrar as posibles contraindicacidons ou rexeitamentos.

Nos centros Sergas, para o rexistro seguiranse estes pasos en IANUS, no médulo de
Vacinas, no apartado Rexistro de vacinas:

= , )
% Rexistro de vacinas :ﬁ

®™. Campafias de vacinacion

1 &| Informe Vacinas

Rexistro_ @ ez & B
2.
Centror—" |- v/| ¢ 8aras: () Contraindicacién _
Vacina: CS)I v Lsaoratarc<4 v [Jrenuncia 7)
Lote:/\ b Risco: @ N
B)

Comentarios:

1. A data vird seleccionada por defecto.
2. 0 centro (punto de vacinacidn) saira cuberto por defecto.
3. Seleccionarase a vacina. Neste caso: VRS AC.

4.Unha vez cuberto o campo “vacina”, saird no apartado laboratorio ASTRA por defecto.

15
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5. Elixir o lote que corresponda coa dosificacion (50 ou 100 mg).

6. Marcar o grupo de risco: nados durante a campafia, rescate nenos/as sans, prematuro,
alto risco.

7. No caso de non administrar o anticorpo, é preciso indicar se foi unha contraindicacion
ou un rexeitamento.

Os restantes centros rexistraran via web as doses que administren no seguinte enlace
(consignando os mesmos datos que no rexistro via IANUS):

https://extranet.sergas.es/vaweb/VAWEB/AccesoPeticionesVacunas.aspx?ldPaxina=700263&seccion=0.

Notificacions de reaccions adversas

Ainda que os efectos adversos mais frecuentes son leves e autolimitados, ao tratarse
do primeiro anticorpo monoclonal que se incorpora sistematicamente nos programas de
vacinacion, vixiaranse estritamente todos os aspectos relacionados coa sla seguridade.

Para iso notificarase a sospeita de reacciéns adversas que permitan unha supervision
continuada da relacién risco-beneficio da actuacion. A notificacién destas sospeitas de-
bera realizarse no sistema de tarxeta amarela do Sistema Espafiol de Farmacovixilancia
a través de http://notificaram.es

10
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