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1. ;QUEES W NIRSEVIMAB?

Nirsevimab es un anticuerpo monoclonal IgG1 humano recombinante que se utiliza como inmunizacion
pasiva. Esta indicado para la prevencion de la enfermedad de las vias respiratorias inferiores producida por
el VRS en neonatos y lactantes durante su primera temporada del VRS y en ninos de hasta 24 meses
vulnerables en su segunda temporada’.

Tiene una vida media prolongada, protegiendo con una sola dosis. Se une al epitopo 0 altamente
conservado de la proteina F del virus y de mayor poder de neutralizacion'.
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La utilizacion de anticuerpos monoclonales en salud publica persigue el mismo objetivo de prevencion
primaria que las vacunas?.

2. ; QUERECOMENDACIONES OFICIALES HAY SOBRE LA INMUNIZACION FRENTE AL VRS?

Las recomendaciones del Ministerio de Sanidad elaboradas por la Ponencia de Programa y Registros de
Vacunaciones de nirsevimab frente al virus respiratorio sincitial (VRS) para la temporada 2024-25 son?3:

Todos los nacidos menores de 6 meses:

V Recibir una dosis al inicio de la temporada si son Abril  Septiembre Octubre Marzo

nacidos entre abril y septiembre. 1 T

Recibir una dosis durante la temporada si son nacidos e e pri
. nicio rimeras
V entre octubre y marzo. Deben recibilo en las @ femporada @ 24/48h

primeras 24-48 horas después del nacimiento.
Ademas, los mds vulnerables con alto riesgo de enfermedad grave por VRS y menores de 2 aios:

Prematuros de menos de 35 semanas de gestacion L .
Si recibieron una dosis en la temporada

2023-2024 podran recibir una nueva

V Recibir una dosis antes de cumplir 12 V dosis al inicio de la temporada
MESES. 2024-2025 si aln no han cumplido 12
meses.

‘ Este medicamento estd sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la notificacion de sospechas de reacciones adversas asociadas a este medicamento.
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Poblacién infantil de alto riesgo:

Cardiopatias congénitas con afectacion
hemodinamica significativa.

ff/ Post-cirugia cardiaca con bypass
........ cardiopulmonar.

@ Fibrosis quistica.

*  Inmunodepresion grave: enfermedades
oncohematologicas, inmunodeficiencias primarias como
las combinadas y la a-gammaglobulinemia congénita, y

tratamiento continuo con inmunosupresores

Recibir una dosis al inicio de cada
temporada de VRS y antes de cumplir
24 meses.

ﬁ% Displasia broncopulmonar.

()
Y Pacientes en cuidados paliativos
ad > '

Otras enfermedades j

Errores congénitos del metabolismo,
Enfermedades neuromusculares o pulmonares graves,
Sindromes genéticos con problemas respiratorios

importantes, sindrome de Down,

Si recibieron una dosis en la temporada
V 23-24 pueden recibir una nueva dosis si
aun no han cumplido 24 meses.

Cada Comunidad Auténoma organizara la campana de inmunizacion segun sus propios planes y recursos.

3. ¢CUALES LA DIFERENCIA ENTRE
VACUNACION E INMUNIZACION?

A diferencia de las vacunas, que activan el sistema
inmunoldgico para que genere sus propios
anticuerpos (inmunidad activa), el anticuerpo
monoclonal actia proporcionando
anticuerpos preformados que confieren
proteccion inmediata al lactante desde su
administracion*¢ (inmunidad pasiva), lo que no
evita que su sistema inmunitario siga generando
sus propias defensas al entrar en contacto con el
virus circulante’.

4. ;POR QUE ES IMPORTANTE
INMUNIZAR ATODOS LOS
LACTANTES FRENTE AL VRS?

La bronquiolitis es la primera causa de
hospitalizacion en menores de 1 ano en todo el
mundo. En el primer ano de vida, 1 de cada 3
lactantes desarrollara bronquiolitis clinica. Todos

los lactantes estan en riesgo de padecer una
infeccion grave por VRS2, porque tienen un
sistema inmunitario inmaduro® vy vias
respiratorias pequenas lo que aumenta su
vulnerabilidad'.

En Espana, el 98% de los Ilactantes
hospitalizados por VRS eran previamente
sanos, y mas de la mitad nacieron fuera de la

temporada de VRS'2 13,

La inmunizacion ofrece proteccion rapida y
efectiva durante al menos 5 meses,
abarcando una amplia poblacion de lactantes,
incluidos  prematuros 'y aquellos con
condiciones de riesgo™.
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5. ¢QUE BENEFICIOS TIENE LA
INMUNIZACION PARA EL SISTEMA
SANITARIO?
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La inmunizacién no evita el contagio ni la
propagacion del VRS. Sin embargo, nirsevimab
protege frente ala enfermedad asociada a este
virus lo que contribuye a aliviar la presion
asistencial durante la temporada de VRS.

Repercute en un ahorro de los costes asociados al
tratamiento y cuidado de las personas enfermas®.

En Espana, el VRS es la principal causa de
hospitalizacion por infeccion respiratoria en
menores de 12 meses durante el otono-invierno.
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En la temporada 2023-2024, tras la
implementacion de la estrategia de prevencion
a nivel poblacional con wuna cobertura
superior al 90%, las hospitalizaciones por VRS
en menores de 1 ano disminuyeron un 75%
respecto a la temporada anterior, evitando
cerca de 10.000 hospitalizaciones3'. Ademas,
un estudio nacional promovido por el Ministerio
de Sanidad, junto con las Comunidades
Autonomas y el Centro Nacional de
Epidemiologia del Instituto de Salud Carlos lll, ha
estimado una reduccidon del riesgo de
hospitalizacion asociada al VRS del 83% en los
menores de 6 meses inmunizados?*,

IM, intramuscular

6. ; CUANDO SE ADMINISTRARA
NIRSEVIMAB?

En lactantes nacidos durante su primera
temporada de VRS, entre octubre y marzo, se
debe administrar preferiblemente en las primeras
24h-48h tras el nacimiento.

Sin embargo, para los nacidos fuera de ellg,
idealmente en octubre, antes de que empiece la
temporada’.

Octubre Marzo “« Primeras

24/48h

'En

Marzo Septiembre octubre

Para nifos que siguen siendo vulnerables durante
su segunda temporada de VRS, se debe inmunizar
antes del inicio de la segunda temporada’.

7. ;CUALES SU PRESENTACION?

Lactantes durante su primera temporada de
VRS

« Una dosis Unica de 50 mg administrada via IM
para lactantes con peso corporal <5 kg.

« Una dosis Unica de100 mg administrada via
IM para lactantes con peso corporal >5 kg.

Poblacion infantil de alto riesgo que entran en
su segunda temporada de VRS (<24 meses o
prematuros <12 meses en el momento de
administracion) y en base a la recomendacion
publicada por el Ministerio de Sanidad'3

* Si tienen un peso 210 kg la dosis
recomendada es de 200 mg (2 inyecciones IM
(2 x 100 mg) en el mismo acto de inmunizacion

* Si tienen un peso <10 kg la dosis
recomendada es de 100 mg (1 inyeccion IM)
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Individuos sometidos a cirugia cardiaca con
bypass cardiopulmonar'

* En los primeros 90 dias tras recibir la primera
dosis de nirsevimab, la dosis adicional debe ser
de 50 o 100 mg segun el peso corporal (200
mg si pesan >10 kg).

* Si han pasado >90 dias después de la primera
dosis, la dosis adicional podria ser una dosis
Unica de 50 mg independientemente del peso
corporal durante la primera temporada del
VRS o de 100 mg durante la segunda.

8. ¢ QUIENES PARTICIPAN EN LA
CAMPANA DE INMUNIZACION?

Al ser una recomendacion desde Salud Publica, la
administracion de anticuerpos monoclonales es
realizada por profesionales de la salud en un
entorno clinico, matronas, enfermeras,
pediatras, ginecologos o médicos de familia
principalmente. Se realiza en hospitales, clinicas
o centros de salud para asegurar que el
procedimiento se lleve a cabo de manera segura.

= Ademas, es importante tu implicacion
como profesional tanto en la educacion
sanitaria relacionada con la inmunizacion
dirigida a las familias de forma prenatal
(principalmente si eres ginecdélogo o
matrona), como en la captacién de los
lactantes.

No es posible adquirirlo en oficinas de farmacia, al
ser un medicamento clasificado como de
dispensacion hospitalaria.

Nota: Cada dosis de nirsevimab administrada, tanto en
atencion primaria como en hospitales, y del ambito pUblico
y privado, debe registrarse en el sistema de informacion (o
registro) de vacunaciones/inmunizaciones de las CCAA. La
informacion de las CCAA se recopilara en el sistema de
informacion del Ministerio de Sanidad. Ademas, se podra
registrar firmando en el carné de vacunacion o documento
de salud infantil.

9. ; DONDE SE ADMINISTRA?

Los nacidos durante la temporada reciben el
anticuerpo monoclonal en el propio hospital,
mientras que los nacidos entre los meses de
marzo a septiembre la suelen recibir en octubre,
antes del inicio de temporada, en los centros de
atencion primaria u hospitales habilitados?7-.

Nota: Los centros designados para la administracion de la
inmunizacion dependen de cada comunidad autonoma

10. ;SE PUEDE INMUNIZAR AL
LACTANTE SI LA MADRE RECIBIO LA
VACUNA FRENTE AL VRS DURANTE
EL EMBARAZO?

La estrategia frente a VRS en poblacion infantil
decidida por la Comision de Salud Publica del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud Pudblica para la temporada 2024-2025 es la
inmunizacion pasiva con nirsevimab?3. Se
recomienda la inmunizacion en los
lactantes independientemente del
antecedente de vacunacion materna frente al
VRS durante el embarazos.
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11. ;SE PUEDE INMUNIZAR AUN
LACTANTE SI YAHATENIDO VRS?

Si, puede ser administrado. Ademas, hay dos
subtipos de VRS que pueden circular
simultaneamente y la inmunidad a este virus no
es persistente, por lo que el lactante puede
beneficiarse de una dosis del anticuerpo y evitar
nuevas infecciones’.
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12. ;SE PUEDE ADMINISTRAR JUNTO
CON OTRAS VACUNAS?

Si, es posible administrarlo junto con otras
vacunas, que se han de administrar en
lugares anatomicos distintos, sin que esto afecte a
la eficacia. No se deben mezclar productos en las
mismas jeringas'?’.

13. ;QUE RESULTADOS DE
SEGURIDAD EXISTEN, TRAS LA
PRIMERA CAMPANA?

Segun el Ministerio de Sanidad, nirsevimab ha
mostrado un buen perfil de seguridad tras mas
de 277.000 dosis administradas durante la
campana 23-24, sin nuevos riesgos identificados>.
Ademas, su eficacia y seguridad han sido
estudiadas cuidadosamente en casi 4.000
lactantes, incluyendo prematuros y con
problemas de salud, y evaluado en condiciones
reales con mas de 8.000 lactantes'.

Los efectos secundarios mas comunes fueron la
erupcion cutanea transitoria (0,7%), seguida de
pirexia (0,5%) y reacciones en el lugar de la
inyeccion (0,3%), generalmente leves vy
ocurriendo en hasta 1 de cada 100 lactantes'.

Accede aqui para mas informacion
sobre el programa de inmunizacion

del Ministerio de Sanidad

14. ;TIENE ALGUNA
CONTRAINDICACION?

Unicamente esta contraindicado en aquellas
personas con alergia grave demostrada al
principio activo o a alguno de los excipientes que
contiene'”.
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