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Actualizacion de recomendaciones de utilizacion de nirsevimab para la
temporada 2024-2025 en Espafia

Aprobado por la Comision de Salud Publica el 18 de julio de 2024
Aprobado por la Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones el 12 de julio de 2024

Consideraciones

El 31 octubre de 2022 se autorizé en la Unidén Europea la comercializacidn de nirsevimab (Beyfortus),
el primer anticuerpo monoclonal indicado para la prevencién de la enfermedad de las vias
respiratorias inferiores producida por el virus respiratorio sincitial (VRS) en poblacién general
(neonatos y lactantes durante su primera temporada de exposicidn al virus). Si bien nirsevimab es un
anticuerpo monoclonal de vida media prolongada, su utilizacién a nivel poblacional para la
prevencion de la enfermedad por VRS persigue el mismo objetivo que las vacunas en la edad
pediatrical.

En Espafa, la Comision de Salud Publica (CSP) aprobd las recomendaciones de utilizacion de
nirsevimab para la temporada 2023-2024 en la poblacién infantil con alto riesgo de enfermedad
grave por VRS y en los menores de 6 meses al inicio o durante la temporada de VRS, es decir, a los
nacidos a partir del 1 de abril de 2023 hasta el 31 de marzo de 20242

Se han alcanzado elevadas coberturas de inmunizacién con nirsevimab en las CCAA en la temporada
2023-2024, con una media del 92% en los recién nacidos durante la temporada y del 88% en los
nacidos antes de comenzar la misma. En total se han administrado mds de 277.000 dosis en Espafia.

Tras su uso en la temporada 2023-2024, la administracién de nirsevimab muestra un buen perfil de
seguridad en linea con el mostrado en los ensayos clinicos. Hasta la fecha no se ha identificado
ninguna sefial de seguridad ni nuevos riesgos a los ya incluidos en la ficha técnica.

El VRS es la principal causa de hospitalizacién por infeccidn respiratoria en menores de 12 meses
cada afio durante la temporada de otono-invierno. La vigilancia epidemiolégica de VRS en la
temporada 2023-2024 indica una considerable disminucién en las hospitalizaciones por VRS en
menores de 1 afio comparado con la temporada 2022-2023. A nivel poblacional, en el grupo de
menores de 1 afo, se ha observado una reduccion del 75% en el nimero de hospitalizaciones
respecto a las que se estimaba que se iban a producir en este grupo. Esto se traduce en cerca de
10.000 hospitalizaciones evitadas.

Los estudios de efectividad e impacto realizados en Espafia hasta la fecha muestran una efectividad
similar a la eficacia obtenida en los ensayos clinicos, en torno al 80% frente hospitalizaciones por
VRS*7; asi como impacto sobre la infeccion médicamente atendida en atencién primaria®®.

En el momento actual se esta evaluando el programa de inmunizacidn / vacunacion frente a VRS para
las proximas temporadas, incluyendo también la vacuna para embarazadas de reciente autorizacion.
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Recomendaciones para la temporada 2024-2025

La estrategia frente a VRS en poblacién infantil decidida por la CSP del CISNS para la temporada 2024-
2025 es la inmunizacidn pasiva con nirsevimab. A continuacion, figuran las recomendaciones por orden
de prioridad:

1.

Prematuros de menos de 35 semanas (incluyendo los de edad gestacional menor de 29 semanas’):
se administrard nirsevimab antes de cumplir 12 meses de edad cronolégica®. Si recibieron una dosis
en la temporada 2023-2024 podran recibir una nueva dosis al inicio de la temporada 2024-2025 si
todavia no han cumplido 12 meses de edad.

Poblacion infantil con las siguientes condiciones de alto riesgo de enfermedad grave por VRS:

a. Cardiopatias congénitas con afectacion hemodinamica significativa cianosantes o no
cianosantes.

b. Displasia broncopulmonar.
c. Cirugia cardiaca con bypass cardiopulmonar.

d. Otras patologias de base que suponen un gran riesgo para padecer bronquiolitis grave por
VRS, como son inmunodepresion grave (enfermedades oncohematoldgicas;
inmunodeficiencias primarias sobre todo combinadas y agammaglobulinemia congénita;
tratamiento con inmunosupresores de forma continuada), errores congénitos del
metabolismo, enfermedades neuromusculares, pulmonares graves, sindromes genéticos con
problemas respiratorios relevantes, sindrome de Down, fibrosis quistica y cuidados
paliativos.

En estos pacientes, se administrara nirsevimab previo al inicio de cada temporada de VRS antes
de cumplir los 24 meses de edad en el momento de recibir la inmunizacidn.

Si ya han recibido una dosis de nirsevimab en la temporada 2023-2024, podran recibir una nueva
dosis en la temporada 2024-2025 siempre que no sean mayores de 24 meses en el momento de
la administracion. La dosis en la segunda temporada serd de 200 mg en dos inyecciones
intramusculares (2 x 100 mg), administradas en el mismo acto de vacunacién¥. Si no han recibido
una dosis previa en la temporada 2023-2024, pero tienen una edad entre 12 y 23 meses, recibiran
también una dosis de 200 mg.

En lactantes sometidos a cirugia cardiaca con bypass cardiopulmonar, se puede administrar una
dosis adicional lo antes posible una vez que el lactante esté estable después de la cirugia para
asegurar niveles séricos adecuados de nirsevimab. En los primeros 90 dias tras recibir la primera
dosis de nirsevimab, la dosis adicional debe ser de 50 mg o 100 mg seguln el peso corporal (200
mg si tienen entre 12 y 23 meses). Si han transcurrido mas de 90 dias después de la primera dosis,
la dosis adicional podria ser una dosis Unica de 50 mg independientemente del peso corporal,
para cubrir el resto de la temporada del VRS.

* En el momento de elaboracion de este documento no se disponen de datos de eficacia de nirsevimab en prematuros con EG<29
semanas, aunque si se dispone de datos de seguridad.

¥ El 27 de junio 2024 la EMA recomendo la autorizacidon de extensién de indicacion a la Comisién Europea. Se espera que se
apruebe a principios de septiembre 2024.

" Edad cronoldgica hace referencia al periodo de tiempo transcurrido desde el nacimiento, independientemente de la EG a la que
nazca, en contraposicion al de “edad corregida (a 40 semanas de EG)”. Este término se usa con frecuencia en prematuros para
otras cuestiones relacionadas con su salud (peso, longitud, desarrollo neuroldgico, etc.).
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3. Poblacion menor de 6 meses de edad: se recomienda la inmunizacion de todos los nacidos entre el
1 de abril de 2024 y el 31 de marzo de 2025. La campaiia comenzara en octubre de 2024, pudiéndose
adelantar si se estima oportuno.

4. Otras recomendaciones:

A. Se debera intentar inmunizar a la mayoria de la poblacion diana nacida fuera de la
temporada de VRS al principio de la misma. No obstante, haber cumplido 6 meses no sera
criterio de exclusion siempre que se trate de poblacion diana por su fecha de nacimiento (entre
el 1 de abril de 2024 y el 31 de marzo de 2025).

B. Los nacidos durante la temporada (de octubre a marzo) deberan recibir nirsevimab de
manera muy precoz, preferiblemente en las primeras 24-48 horas tras el nacimiento, debido
a la mayor gravedad de la enfermedad por VRS en los primeros dias de vida. Si no es posible,
se debera administrar a la mayor brevedad.

C. Cada dosis de nirsevimab administrada, tanto en atencién primaria como en hospitales, y del
ambito publico y privado, ha de registrarse en el sistema de informacion (o registro) de
vacunaciones/inmunizaciones de las CCAA. La informacién de las CCAA se recopilarad en el
sistema de informacion del Ministerio de Sanidad. Esto es necesario, ademds de para
garantizar una asistencia clinica adecuada, para poder realizar acciones de captacion activa
cuando sea necesario, reducir el riesgo de doble administracidn, y para evaluar el impacto.

Hay que tener en cuenta que la vacuna frente a VRS para embarazadas estad disponible en las oficinas de
farmacia para adquisicion por prescripcion privada. En esta temporada 2024-2025 se recomienda la
inmunizacion de la poblacion diana independientemente del antecedente de vacunacion materna durante
el embarazo.
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