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Pregunta y tipo de estudio

¢Es efectivo un programa de inmunizacién universal con Nirsevimab en lactantes frente
a la hospitalizacion por infeccion de vias respiratorias bajas (IVRB) por virus respiratorio

sincitial (VRS)?



Vigilancia activa y multicéntrica con la participacion de 9 hospitales (5 de la Comunidad
Valenciana, 3 de Murcia y 1 de Valladolid). Primera estimacién de la efectividad del
Nirsevimab en lactantes sanos a los 3 meses de iniciado el programa, calculada a través

de dos métodos: el método de cribado y el disefio de test negativo.

Resumen

Poblacién de estudio: 15676 lactantes nacidos del 1 de abril de 2023 en adelante en

estas regiones y candidatos a recibir Nirsevimab en su primera estacién epidémica.
Suponen el 6.4% de los lactantes espafioles elegibles para inmunizaciéon. La cobertura

de Nirsevimab oscil6 entre el 78,7% y el 98,6%.

De ellos, se incluyeron todos los que ingresaron por infeccion de las vias respiratorias
bajas (IVRB) desde el 1/10/23 al 31/12/23 o 10/01/24, segun el centro. En todos ellos se
realizé investigacion molecular mediante reaccién en cadena de la poliomerasa (PCR)

para virus respiratorio sincitial (VRS).

Resultados: Ingresaron 166 lactantes con IVRB, 44% menores de 3 meses.
- 95 (57%) fueron por VRS, estando el 59% inmunizados

- De los 71 lactantes con PCR para VRS negativa, 83% estaban inmunizados

Calculan una efectividad del Nirsevimab frente a hospitalizacion por IVRB por VRS del
84,4% (95% Cl 76,8-90%) segun el método de cribado; y del 70,2% (95% Cl 38,3-88,5%)
segun el disefio de test negativo, ambos ampliamente empleados en la estimacion de
efectividad en vacunas. Nirsevimab no fue efectivo en la reduccion de hospitalizacion

por IVRB VRS negativas.

Conclusion: Nirsevimab supone un impacto de al menos el 70% en la prevencién de la
hospitalizacion por IVRB por VRS en lactantes de hasta 9 meses de edad (datos

preliminares).



Comentario del revisor: qué aporta e

Implicaciones clinicas y de investigacion

El VRS es la principal causa de infeccién de via respiratoria inferior en los menores de un
afio y supone la segunda causa de muerte en el mundo en esta edad. En paises
desarrollados, uno de cada 56 lactantes sanos ingresa por IVRB por VRS durante su primer
afio de vida y el 5,5% de los ingresados lo hacen en cuidados intensivos . EI 95% de los
lactantes que ingresan y 3 de cada 4 de los que lo hacen en UCIP son lactantes

previamente sanos sin factores de riesgo.

Nirsevimab es un anticuerpo monoclonal recombinante humano mas potente y de mayor
vida media que el Palimizumab, lo que permite proteccion durante la temporada epidémica
con una sola dosis, segun los datos inferidos de los ensayos clinicos %*, frente a las 5

inyecciones mensuales que se precisaban con su predecesor. Palimizumab estaba

circunscrito a lactantes con antecedentes de prematuridad, cardiopatia o enfermedad
pulmonar, administrdndose por tanto a solo el 2% de los lactantes, con poco o nulo
impacto en términos de salud publica. Este segundo anticuerpo monoclonal,
Nirsevimab, por las caracteristicas referidas, cumple los requisitos para su uso

sistematico.

Los ensayos clinicos han mostrado una eficacia del Nirsevimab cercana al 80% en la
prevencién de ingreso por IVRB por VRS, con impacto también en la necesidad de
asistencia médica en otros niveles asistenciales, tanto en lactantes a término como
pretérminos, pudiéndose extrapolar estos datos de eficacia a prematuros extremos,

cardiépatas y lactantes con enfermedad pulmonar crénica “.

El ensayo Harmony >, realizado en la temporada 2022-23 en condiciones similares a las

que se usaria Nirsevimab en la practica real y en paises de nuestro entorno (Francia,
Alemania y Gran Bretafia), encuentra una reduccion del 83% en la hospitalizacién por VRS

y del 58% por cualquier patégeno respiratorio.

Nirsevimab (Beyfortus) fue aprobado por la European Medicines Agency en noviembre
de 2022y, 7 meses después, el Ministerio de Sanidad emite las “Recomendaciones de
utilizacion de Nirsevimab frente a virus respiratorio sincitial para la temporada 2023-

2024” °. Meses después, al comienzo o durante la temporada epidémica 2023-24, se
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implementa el programa de inmunizacién a lactantes de 6 meses o menos en todo el
territorio nacional. La mayoria de las Comunidades Auténomas (CC.AA) incluyen a los
nacidos sanos entre el 1 de abril de 2023 y el 31 de marzo de 2024, con alguna

modificacion puntual motivada sobre todo por problemas de disponibilidad.

El programa esta contando con buena aceptacién por parte de las familias, alcanzando
coberturas altas. En el estudio comentado, el programa se inicié en septiembre 2023,
alcanzando unas coberturas altas en el momento en el que se realiza el analisis (79-
99%). En Andalucia, la cobertura global (nacidos durante la temporada de VRS o
menores de 6 meses al inicio de la misma) en la primera semana de marzo es del 93,5%
’. En otras CC.AA. las coberturas notificadas son igualmente elevadas 8 con algunas
diferencias derivadas de multiples factores, siendo seguramente alguno de ellos las
campafas de divulgaciéon e informacion o el circuito implementado para su aplicacion
(con la participacion o no de los puntos de vacunacién de atencién primaria, por

ejemplo).

Se espera que este programa tenga un impacto en la tasa de incidencia y carga de
enfermedad de la infeccién por VRS, con una disminucién del consecuente coste en
términos de salud y econdmicos y una mejora en la calidad de vida de lactantes y sus

familias.

Los resultados descritos en este estudio en términos de efectividad frente a
hospitalizacion por VRS son preliminares y obtenidos cuando aun el virus continuaba
circulando, pero en cualquier caso son resultados prometedores y acordes a lo que se
viene observando en otros puntos de la geografia espafiola (datos no publicados). El
porcentaje de hospitalizacién por IVRB debidas a VRS observado (57%) es claramente
inferior al descrito en series histéricas, en las que el VRS supone cerca del 70%. Una
efectividad del 70% o mas en la prevencidn de la hospitalizacion por IVRB por VRS es un

dato mas que positivo.

Es importante continuar testando el impacto de esta medida de Salud Publica en todo

el territorio nacional para la toma de decisiones de cara a futuras temporadas.
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