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Pregunta y tipo de estudio

é¢Son comparables las estrategias preventivas contra virus respiratorio sincitial (VRS)
en lactantes?

Esta lectura critica se basa en un estudio realizado en Francia por la Agencia estatal de
evaluacién que compara las dos estrategias vacunales existentes en el momento actual;

la inmunizacién con nirsevimab en recién nacidos y la vacuna maternal durante la
temporada 2024-2025.



Resumen

Objetivo: Comparar las asociaciones entre la vacunacion materna con la vacuna
RSVpreF y la inmunizacién infantil pasiva con nirsevimab para la prevencion de la

hospitalizacion relacionada con el VRS.

Disefio: Este estudio de cohorte poblacional utilizé datos del Sistema Nacional de Datos
de Salud de Francia. La vacunacion materna con la vacuna RSVpreF se realiz6 entre las
32 y 36 semanas de gestacion en lactantes nacidos en Francia continental entre el 1 de
septiembre y el 31 de diciembre de 2024. La inmunizacion infantil pasiva con
nirsevimab se realiz6 antes del alta hospitalaria. Los lactantes se emparejaron 1:1 por
fecha de alta de la sala de maternidad, sexo, edad gestacional y region. El seguimiento
finalizd en el momento de la hospitalizacién o fallecimiento por VRS o el 28 de febrero

de 2025.

Exposiciones: Inmunizacion materna con la vacuna RSVpreF e inmunizacion infantil

pasiva con nirsevimab.

Parametros evaluados: El resultado principal fue la hospitalizacién por infeccién de las
vias respiratorias inferiores asociada al VRS. Los resultados secundarios incluyeron el
ingreso a la unidad de cuidados intensivos pediatricos (UCIP), el ingreso en la unidad de
alta dependencia, el soporte ventilatorio y la oxigenoterapia. Los cocientes de riesgos
instantaneos (HR) se estimaron mediante modelos de riesgos proporcionales de Cox

condicionales con ponderacién inversa de la probabilidad del tratamiento.

Resultados: Se incluy6 en el estudio a un total de 42 560 lactantes (edad media: 3,7
[DE: 1,4] dias; 51,7 % varones) (21 280 por grupo) con una mediana de seguimiento de
84 dias (RIC: 70-99 dias). De las 481 hospitalizaciones por infeccion de las vias
respiratorias inferiores asociada al VRS, 212 (44,1 %) se produjeron en el grupo de
nirsevimab frente a 269 (55,9 %) en el grupo de la vacuna contra el VRSpreF (diferencia
intergrupal: -11,8 % [IC del 95 %: -18,1 % a -5,5 %]). En comparacién con la vacuna
RSVpreF, la inmunizacién infantil pasiva con nirsevimab se asocié con un menor riesgo

de hospitalizacion por infeccién de las vias respiratorias bajas asociada al VRS (HR



ajustado: 0,74 [IC del 95 %: 0,61 a 0,88]). En comparacion con la vacuna RSVpreF, la
inmunizacion infantil pasiva con nirsevimab se asocié con un menor riesgo de
desenlaces graves, como ingreso en la UCIP (HR ajustado: 0,58 [IC del 95 %: 0,42 a
0,80]), necesidad de asistencia respiratoria (HR ajustado: 0,57 [IC del 95 %: 0,40 a 0,81])
u oxigenoterapia (HR ajustado: 0,56 [IC del 95 %: 0,38 a 0,81]). Los resultados fueron

consistentes entre los subgrupos y en los analisis de sensibilidad.

Conclusiones: En comparacién con la vacunacién materna con la vacuna RSVpreF, la
inmunizacion infantil pasiva con nirsevimab se asoci6 con menores riesgos de

hospitalizacion relacionada con el VSR y resultados graves.

Comentario del revisor: qué aporta e

Implicaciones clinicas y de investigacion

Estudio muy relevante publicado en JAMA que evalla la estrategia de prevencion de

VRS en Francia.

El nirsevimab se recomendd durante su primera temporada de VRS a todos los lactantes
nacidos a partir del 1 de enero de 2024. Estuvo disponible en consultas externas a partir del
1 de septiembre de 2024 y se ofrecid a todos los recién nacidos en maternidades antes del

alta, a partir del 15 de septiembre de 2024.

Se recomendd la vacunacién materna con la vacuna contra el VRS entre las 32 y 36

semanas de gestacion, desde el 1 de septiembre de 2024 hasta el 31 de enero de 2025.

La eleccion de una u otra estrategia se llevé a cabo por parte de los profesionales y de las

familias.

En diversos estudios de ambito nacional se han evaluado las estrategias por separado,
nirsevimab ampliamente en Espafia (1) y Chile (2) y la vacuna maternal en Argentina (3) y
Reino Unido (4,5) y en ambos casos se han mostrado efectivas para disminuir la
enfermedad grave por VRS en lactantes pequefios. Sin embargo, esta es la primera
comparacion directa de ambas estrategias en un mismo ambito. Independientemente de las
coberturas que se alcanzan con una y otra, en el caso del nirsevimab en recién nacidos
elevadisima, en torno al 90% o superior y mucho menor en la vacuna maternal (50% en

Reino Unido, con una estrategia durante todo el afio y 60% en Argentina con una estrategia



estacional), en este trabajo se comparan las dos aproximaciones que han convivido en un

mismo pais.

El trabajo esta muy bien realizado, tiene un muy amplio tamafio muestral y se han realizado
ajustes por sexo, edad gestacional, mes de administracion, tipo de hospital y caracteristicas
sociales de los pacientes. Los nifios inmunizados con nirsevimab casi triplicaron los que
habian recibido vacuna maternal. Se analizaron los nifios hospitalizados por VRS y se
compararon ambas estrategias. En todos los casos y ajustados por todas las variables,
nirsevimab tiene un mejor perfil de proteccion contra todas las variables principales,

hospitalizacién, necesidad de UCIP, necesidad de oxigenoterapia.

En el mismo numero de JAMA (6) se publica otro articulo realizado en Estados Unidos en 7
centros comparando igualmente la eficacia de la vacuna maternal y nirsevimab, y los
resultados son muy parecidos. Aunque ambas estrategias se muestran eficaces, nirsevimab
tiene un mejor perfil y evita hospitalizaciones en un 80% frente a un 70% de la vacuna

maternal.

Este trabajo tiene relevancia en el ambito de la salud publica y pone de manifiesto que hoy
por hoy, la estrategia elegida en nuestro pais es la mas favorable. Habra que hacer
seguimiento en proximas temporadas para ver como evoluciona la epidemiologia de las

infecciones por VRS en nuestro y otros paises.

Un aspecto a tener en cuenta seria el impacto o la evaluacion econdémica de ambas
estrategias. Aunque no hay todavia demasiada informacién y a menudo no es comparable
con nuestro medio, destacaré una evaluacion realizada en Inglaterra y Gales (Hodgson et al
2024)", que ha utilizado el JCVI para emitir sus recomendaciones, compara el impacto y el
analisis coste-efectividad entre vacunacion en embarazadas y el uso de anticuerpos
monoclonales utilizando un modelo de transmision dinamico. Este modelo obtuvo que los
programas estacionales son mas eficientes que los anuales con el anticuerpo monoclonal, y
estimé que es necesario inmunizar a 4 recién nacidos (IC 95%: 2-7) para prevenir un caso
sintomatico, 43 (IC 95%: 36-55) para evitar una hospitalizacion y 30.578 (IC 95%: 25.452-
36.873) para un fallecimiento. Asimismo, utilizando como umbral 20.000£/AVAC este
estudio obtuvo que el programa estacional administrando nirsevimab en los recién nacidos
entre septiembre y febrero y asumiendo alcanzar una cobertura del 90% podria ser coste-
efectivo hasta 84 £/dosis. Asimismo, el programa estacional con la vacuna RSVpreF
administrada entre julio y diciembre a mujeres embarazadas de entre 24 y 36 SG y
asumiendo alcanzar una cobertura del 60% seria coste efectiva hasta 80£/dosis. Ambas

estimaciones incluyen el coste de administracion. El precio tanto de la vacuna como de



nirsevimab en nuestro pais son muy superiores, encontrandose por encima de los 200

euros.
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