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Actualizacion

Actualizacién en prevencion de VRS:

Nirsevimab vs vacunacién en embarazadas (RSVpreF)

F. MORALES LUENGO

Servicio de Pediatria. Unidad de Neonatologia. Hospital Universitario Rio Hortega. Valladolid.

El anticuerpo monoclonal Nirsevimab fue
el primero que se implantd para la prevencién de infeccion
por virus respiratorio sincitial (VRS) de todos los lactantes
en sus primeros meses de vida. Recientemente se ha apro-
bado el uso de una vacuna en la embarazada (RSVpreF)
con distinta forma de inmunizacién pero el mismo objetivo
en el lactante. De este modo, surge la necesidad de valorar
una nueva estrategia de inmunizacion.

Nirsevimab demostré en ensayos clinicos
buenos datos de eficacia clinica y de seguridad. Tras su
inclusién en la temporada epidémica 2023-2024, la
cobertura en Espafia ha sido muy alta y los resultados
preliminares parecen mantener la tendencia de los ensa-
yos. Queda pendiente una valoracién adecuada de su
eficiencia. RSVpreF tiene resultados similares pero, de
momento, solo en ensayos y, aunque podria tener alguna
ventaja inmunolégica, se desconoce si se traduciria en
eficacia real. Aln asi, esta nueva vacuna respaldada por
organismos sanitarios y cientificos seria una alternativa
segura y eficaz. Por otro lado, incluso con la implemen-
tacién en el calendario vacunal de RSVpreF, Nirsevimab
va a continuar siendo clave en la proteccién de ciertos
lactantes.

La aprobacién de la vacuna en la embara-
zada RSVpreF afiade una segunda herramienta inmunol6-
gica frente a la infeccion por VRS en lactantes. RSVpreF y
Nirsevimab pueden desarrollar un papel complementario
en la prevencion de estas infecciones.

Anticuerpo monoclonal; Embarazo; Efi-
cacia vacunal; Infeccién por virus respiratorio sincitial;
Lactantes; Prematuros; Prevencion.

UPDATE ON RSV PREVENTION: NIRSEVIMAB VS
VACCINATION IN PREGNANT WOMEN (RSVpreF)

ABSTRACT

Introduction. Nirsevimab was the first monoclonal anti-
body to be implemented in order to prevent respiratory
syncytial virus (RSV) infection in all infants in their first
months of life. The use of a vaccine in pregnant women
(RSVpreF) using a different way of immunization but still
sharing the same objective in infants has recently been
approved. Thus, there is a necessity to evaluate a new
immunization strategy.

Development. Nirsevimab showed good clinical effica-
cy and safety data in medical trials. After its inclusion in
the 2023-2024 epidemic season, coverage in Spain has
been very high and preliminary results seem to maintain
the trend shown in the trials. An adequate assessment of
its efficiency is still pending. RSVpreF has similar results
but, for now, only in trials and although it could have some
immunological advantages, it is unknown if it would result
in actual efficacy. Even so, this new vaccine, supported
by health and scientific organizations, would provide a
safe and effective alternative. Nonetheless, even with the
implementation in the RSVpreF vaccine schedule, Nirse-
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vimab will continue to be a key factor in the protection
of certain infants.

Conclusion. The approval of the RSVpreF vaccine in
pregnant women adds a second immunological tool against
RSV infections in infants. RSVpreF and Nirsevimab may
play a complementary role in the prevention of these
infections.

Keywords: Monoclonal antibody; Pregnancy; Vaccine
efficacy; Respiratory syncytial virus infection; Infant; Pre-
mature; Prevention.

INTRODUCCION

El virus respiratorio sincitial (VRS) es la principal cau-
sa de infeccion respiratoria de vias bajas (IRVB) en nifios.
Los casos de infeccion por VRS se dan fundamentalmente
en temporada epidémica, que en el hemisferio norte com-
prende los meses de octubre a marzo. EI VRS supone una
gran carga asistencial tanto hospitalaria como en atencion
primaria, sobre todo en lactantes menores de 6 meses. Hasta
la temporada epidémica 2022-2023 solo se disponia de un
anticuerpo monoclonal, Palivizumab, para la prevencién de
infeccién por VRS. Este anticuerpo solo estaba indicado en
ciertos lactantes con riesgo, a los que se les administraba
una dosis mensual intramuscular en época epidémica. Para
los demas nifios no se disponia de mas medidas que las
recomendaciones preventivas higiénicas y evitar ambientes
contagiosos, muy efectivas pero muchas veces dificiles de
cumplir por tener hermanos pequefios o necesidad de acudir
a guarderias.

En los Gltimos afios se han realizado diferentes ensa-
yos clinicos para la prevencién de infeccién por VRS en
el lactante, empleando, principalmente, anticuerpos frente
al VRS (inmunizacién pasiva del lactante) y vacunas en la
embarazada (inmunizacién activa de la embarazada con paso
transplacentario de anticuerpos al feto).

En cuanto a los anticuerpos frente a VRS, ademas del
Palivizumab, se han testado Motavizumab, Clesrovimab,
Subtavumab y Nirsevimab, siendo este Gltimo el primer
anticuerpo aprobado por diferentes organismos sanitarios
para su uso universal en todos los lactantes y no solo los de
riesgo. En la temporada epidémica 2023-2024, Nirsevimab
ya ha sido implementado en diferentes paises, siendo Espafia
uno de ellos. Los primeros resultados de su implantacion
son prometedores.

Por otro lado, diferentes industrias farmacéuticas han
desarrollado y llevado a cabo ensayos clinicos con varias
vacunas frente al VRS en embarazadas con el fin de proteger
de infecciones por VRS al lactante durante sus primeros
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meses de vida. Muy recientemente se ha aprobado para su
uso una de esta vacunas: RSVpreF.

Disponer actualmente de dos medidas efectivas y segu-
ras, al menos en ensayos clinicos, para la prevencién de
infeccién por VRS universal en lactantes es un gran avance
e implica una mejora sanitaria sustancial para los lactantes
y sus familias, asi como una disminucién de la carga asis-
tencial. El problema ahora es decidir cdmo implantar estas
dos estrategias. Con Nirsevimab ya incluido en el calendario
vacunal infantil en Espafia como inmunizacién estacional, el
Comité Asesor de Vacunas de la AEPED ya se ha manifestado
recomendando también la vacuna en la embarazada para la
proxima temporada 2024-2025. Por su parte, el Consejo
Interterritorial de Sanidad ha decidido continuar recomendan-
do Nirsevimab estacional y esperar a los resultados definitivos
de coste-efectividad tras su implementacion para tomar una
decision definitiva y valorar la introduccion de la vacuna
durante el embarazo.

VRS Y SU ESTRUCTURA

VRS es un mixovirus, del género Orthopneumovirus, que
pertenece a la familia Pneumoviridae. Existen dos grupos
antigénicos principales, Ay B (VRS-A y VRS-B), y mdalti-
ples genotipos dentro de cada grupo. Su genoma viral (ARN)
consta de 10 genes que codifican 11 proteinas (8 de ellas
estructurales), una nucleocépside y una envoltura lipidica
donde se anclan 3 proteinas de membrana: la glicoproteina
G, que media la unidn del virus con las células epiteliales
de las vias respiratorias, la glicoproteina F, que hace que
la membrana viral y celular se fusionen, permitiendo asi la
penetracién viral e induciendo la produccién de sincitios
caracteristicos, y la proteina SH, con funcién poco conocida.
Debido a la diversidad genética de la proteina G, el genotipo
del VSR se clasifica segln la proteina G, pero los anticuerpos
y las vacunas fundamentalmente se dirigen a la proteina F,
que tiene poca diversidad genética/antigénica-3).,

El desarrollo de anticuerpos monoclonales y vacunas fren-
te al VRS ha avanzad en los Ultimos afios con la compresion
de la estructura molecular de la proteina F. Esta proteina F
tiene dos conformaciones: pre-fusion (pre-F) y post-fusion
(post-F) y contiene 6 sitios antigenos claves para neutralizar
con anticuerpos. La conformacion pre-F es la forma activa y
se repliega facilmente a la conformacion postF en la super-
ficie del VRS. Durante el reordenamiento, post-F pierde sus
sitios antigénicos neutralizantes méas potentes, los sitios @y
V. Los anticuerpos monoclonales que se unen a estos sitios
de la conformacion pre-F son més eficientes para neutralizar
el VRS®“® (figura 1).
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Figura 1. Esquema del cambio de esta-
do de la Proteina F Prefusién a Post-
fusién, modificaciones consecuentes
de los sitios antigénicos y dianas de los
anticuerpos monoclonales. Tomado de:
Pediatr Infect Vaccine. 2023®.

Post-F

NIRSEVIMAB

Nirsevimab (Beyfortus®, AstraZeneca/Sanofi Pasteur), es
un anticuerpo monoclonal de inmunoglobulina G1 kappa con-
tra VRS, especificamente frente al sitio @ de proteina F en su
conformacion pre-F. Es efectivo frente al VRS-A'y B. In vitro
ha demostrado 50 veces mas capacidad neutralizante que
Palivizumab y una semivida mas prolongada, por lo que una
(nica dosis protege durante la temporada de VRS (al menos
5 meses)”). La dosis efectiva establecida de Nirsevimab fue
50 mg intramuscular en lactantes < 5 kgy 100 mgen > 5 kg.

En cuanto a su efectividad, ha demostrado en el ensayo
clinico HARMONIE una disminucién de ingresos hospitalarios
[83,2% (95% intervalo de confianza -1C95%-: 67,8-92,0;
p< 0,001)]y casos graves [75,7% (IC95%: 32,8-92,9);
p= 0,004) en lactantes durante la temporada epidémica
(hasta 6 meses tras su administracion). Ademas, también
demostré una reduccién de hospitalizacién por cualquier cau-
sa de IRVB [58,04% (IC95%: 39,69-71,19); p< 0,001]. Este
ensayo clinico se realizé en 8.058 lactantes de més de 29
semanas de edad postmenstrual (EPM) nacidos en Francia,
Reino Unido y Alemania en condiciones muy similares a la
vida real®,
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De manera analoga, el ensayo MELODY (con 1.490 lac-
tantes recién nacidos a término y pretérmino tardios sanos)
Nirsevimab demostré tras 150 dias una reduccién de nece-
sidad de atencién médica por IRVB asociada al VRS [74,5%
(IC95%: 49,6-87,1); p< 0,001], aunque no encontré dismi-
nucion significativa en ingresos [62,1% (1C95%: —8,6-86,8;
p= 0,071®), Esto Gltimo fue atribuido a los pocos casos con
ingreso durante la pandemia por COVID-19. Posteriormente,
este ensayo en fase 3 si mostré eficacia [76,8% (1C95%:
49,4-89,4)] contra ingresos hospitalarios1?.

Un tercer ensayo clinico, esta vez realizado en lactantes
prematuros (entre 29 y 34 semanas de EPM), encontré una
reduccién significativa tanto en la incidencia de necesidad de
atencién médica por IRVB asociada al VRS [70,1% (1C95%:
52,3-81,2); p< 0,001] como en ingresos [78,4% (IC95%:
51,9-90,3); p< 0,0011. Estos resultados se mantuvieron du-
rante 150 dias tras la administracion de la dosis, en varias
localizaciones geogréaficas y con diferentes subtipos de VRS1Y,

En estos tres ensayos no se encontraron diferencias en
eventos adversos graves entre los lactantes que recibieron
Nirsevimab y placebo.

El estudio MEDLEY evalud de manera positiva la seguridad
de Nirsevimab en los lactantes con enfermedad pulmonar cré-
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nica, cardiopatia congénita o parto prematuro extremos y, junto
con el ensayo MELODY, los datos farmacocinéticos respaldaron
la extrapolacién de la eficacia en este tipo de lactantes?.

En dos revisiones sistematicas con metaanalisis mantuvo
estos buenos resultados en cuanto a seguridad y efectividad
de Nirsevimab pero dej6 en duda, por falta de estudios, su
aplicabilidad en términos de coste-efectividad13.14,

Debido a estos resultados, el Reino Unido y Europa a tra-
vés de la Agencia Europea del Medicamento (EMA) aprobaron
en 2022 el uso de Nirsevimab‘®, En Espafia, el Ministerio
de Sanidad en julio de 2023 aprobé y recomend6 su uso de
manera universal durante la temporada epidémica de VRS
2023-2024 a los lactantes sanos de < 6 meses y hasta 24
meses en pacientes con riesgo!!®), Traspasaba asi la responsa-
bilidad de su implementacion a cada comunidad auténoma.
Las principales sociedades cientificas espafiolas implicadas
se posicionaron a favor de su uso'’’:18, Finalmente, todas las
comunidades auténomas introdujeron la inmunizacién con
Nirsevimab, con alguna pequefia variacién en su indicacion
entre comunidades.

Los primeros resultados del uso de Nirsevimab, atn pre-
liminares, ya se han publicado. En EE.UU., Nirsevimab ha
disminuido la hospitalizacién por IRVB asociado al VRS un
90% (1C95%: 75-96). Estos resultados hay que considerarlos
con cautela, ya que el nimero de lactantes que recibieron
Nirsevimab fue escaso y un porcentaje significativo de estos
eran lactantes de riesgo para infeccion grave por VRS19,
En Espafia, un estudio multicéntrico que incluyé nueve
hospitales de tres regiones (Comunidad Valenciana, Murcia
y Valladolid) acaba de publicar los datos de la efectividad
provisional de Nirservimab en los tres meses posteriores a
su introduccién. Mediante dos metodologias, la efectividad
para evitar hospitalizaciones por IRVB asociadas al VRS fue
superior al 70% (entre 70-84%) en nifios menores de nueve
meses. No se encontrd, sin embargo, proteccién frente a hos-
pitalizaciones por IRVB no asociadas al VRS, como parecian
apuntar los ensayos. Las coberturas promedio alcanzadas
tras tres meses de implantacion de Nirservimab fueron altas
(90%)®@9, Ademas, los sistemas de vigilancia epidemiolégica
espafioles han observado una clara disminucién de ingresos
por VRS en lactantes menores de un afio?Y. Aunque durante
la temporada 2023-2024 |a carga de VRS no ha sido tan
alta como la temporada previa, no parece que justifique este
importante descenso de ingresos.

VACUNA VRS EN EMBARAZADA (RSVpreF)

Los resultados del primer estudio realizado en embara-
zadas con una vacuna desarrollada por Novavax contra la

24

Proteina F prefusién fueron publicados el afio 2020 y mos-
traron una eficiencia inferior a lo esperado®®?. Otro intento,
desarrollado por GlaxoSmithKline (GSK), con otra vacuna
basada en la proteina F prefusion se detuvo debido a un
discreto pero significativo mayor riesgo de parto prematuro®@3,

Casi simultdneamente con GSK, se iniciaron evaluaciones
con otra vacuna de subunidad proteica recombinante bivalente
también basada en la proteina F prefusion (RSVpreF) desarro-
llada por Pfizer (nombre comercial Abrysvo®)®@4, Esta vacuna
selecciono el sitio @, que fue estabilizado en conformacion
de prefusion como sitio antigénico. Las diferencias en la
secuencia de aminoacidos de la proteina F de los serotipos
VRS dominantes han sido la base para crear esta vacuna
bivalente (2 antigenos de proteina F en prefusion de geno-
tipos: VRS-A'y B)@%, Tedricamente mantendria respuesta
neutralizante equilibrada frente al VRS-A y B. Esta vacu-
na produce una inmunizacion pasiva (paso de anticuerpos
maternos al feto) del lactante mediante la inmunizacién
activa a la gestante.

Los estudios fase 1 en poblacion no gestante demostraron
que los valores cuantitativos de los anticuerpos neutralizantes
anti-VRS Ay B combinados eran superiores a los obtenidos
con Palivizumab. Posteriormente se evalué la seguridad,
la inmunogenicidad y la eficacia potencial de RSVpreF en
mujeres embarazadas y sus bebés@420), Se observo una tasa
de transferencia de anticuerpos superiores en los lactantes
del grupo de vacunacion hasta los 6 meses y la vida media
estimada de los titulos neutralizantes combinados de VRS-A
y B al 50% en lactantes fue de 41 dias®?®. En teoria tenia
el potencial de prevenir la IRVB debido al VRS durante los
primeros 6 meses de vida.

La dosis éptima de vacuna RSVpreF fue 120 pg, inclu-
yendo 60 pg de cada uno de los antigenos (VRS-A'y B).

Las reacciones mas frecuentes fueron dolor en el lugar
de la inyeccién, fatiga y mialgia, generalmente de intensidad
leve a moderada. Los eventos adversos en el mes siguiente a
la vacunacion en las gestantes o al nacimiento en los bebés
fueron en su mayoria eventos habituales y similares entre los
grupos de vacuna y placebo.

En abril de 2023 se publicaron los resultados del ensayo
MATISSE realizado en mas de 7.000 mujeres embarazadas
de 18 paises®?”). Los dos objetivos primarios fueron valorar
la eficacia para prevenir enfermedad grave y la asistencia
médica por IRVB asociada al VRS hasta los 6 meses de
edad. La eficacia de la vacuna frente a enfermedad grave
fue del 81,8% (1C99,5%: 40,6-96,3) a los 3 meses y del
69,4% (IC97,58%: 44,3-84,1) a los 6 meses de vida. En
cuanto a la eficacia para prevenir la asistencia médica, se
observé una disminucion del 57,1% (1C99,5%: 14,7-79,8)
a los 3 meses (en este punto no alcanz el objetivo requerido
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que era un limite inferior del IC superior al 20%) pero si lo
consiguié a los 6 meses de edad con una eficacia del 51,3%
(1C97,58%: 29,4-66,8). La eficacia para ingresos asociados
al VRS (objetivo secundario) fue del 67,7% y 56,8% a los 3
y 6 meses de vida, respectivamente. La vacunacién materna
con RSVpreF no evit6 en sus hijos la IRVB atendida médica-
mente por cualquier causa (no solo por VRS).

RSVpreF fue aprobada en 2023 por la FDA para su uso
en EE.UU. y Canada entre las 32 y 36 semanas de gestacion
y por la EMA para administracién en las madres entre 24 y
36 semanas. Ademaés, también se aprob6 su uso en mayores
de 60 afios?829), E| Comité Asesor de Vacunas de la AEPED
junto con la Sociedad de Ginecologia y Obstetricia Espafiola
ya se ha manifestado y recomendado la vacunacion a todas
las embarazadas con RSVpreF entre la semana 24 y 36 de
gestacion, preferiblemente entre la 32 y 36 semana®?,

Sin embargo, quedan pendientes las recomendaciones
definitivas del Ministerio de Sanidad a través del Consejo
Interterritorial. De momento, en base a los buenos resultados,
ya ha recomendado para la temporada 2024-2025 la inmu-
nizacién con Nirsevimab durante la temporada epidémica de
VRS, al igual que ocurrié en la previa®l, A marzo de 2024
se esta evaluando el programa de inmunizacién/vacunacion
frente al VRS para las proximas temporadas, incluyendo tam-
bién la vacuna para embarazadas.

DISCUSION

La inmunoprofilaxis con Nirsevimab, aln sin datos defi-
nitivos, apunta a una importante disminucién de la carga
asistencial e ingresos hospitalarios en lactantes sin problemas
de seguridad al igual que lo demostraron sus ensayos clini-
cos. Esta temporada 2023-2024 ha sido la primera en usar
Nirsevimab en la poblacional infantil. Es prioritario continuar
evaluando esta implementacién con un recogida prospectiva
y multicéntrica de casos, realizar adecuados estudios de
coste-efectividad y valorar, por ejemplo, datos que pueden
sesgar esta eficacia, como la variabilidad interanual para la
incidencia de VRS.

La vacuna RSVpreF ha demostrado en ensayos clinicos
efectividad frente a infeccién por VRS en lactantes y seguri-
dad de una manera similar o discretamente inferior a como
lo consiguié Nirsevimab. Esto también lo avala su aprobacién
y recomendacién reciente por organismos sanitarios y cien-
tificos. Un dato tedrico a favor de RSVpreF seria que este
generaria una respuesta policlonal (vacuna bivalente) con
una mejor tolerancia a pequefios cambios en la estructura
de VRS y proteccién cruzada entre distintas variantes. Otra
ventaja en el lactante podria ser la transferencia de células
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inmunoldgicas durante la lactancia (microquimerismo), que
prolongarian o mantendrian la proteccion®®V. Pero la eficacia
real de estas ventajas tedricas aln no se conoce.

Con Nirsevimab y la vacuna materna RSVpreF en el mer-
cado, los organismos sanitarios deberan de establecer cémo
coexistirdan ambas, intentado ofrecer la mejor opcién posible
en términos de resultados clinicos y econdmicos. Segln sus
indicaciones y resultados, estas dos protecciones frente al
VRS infantil podrian desempefiar un papel complementario
en la prevencion de la infeccién por VRS2 (ver tabla I).

Nirsevimab (se implemente o no la vacuna materna) va
a seguir siendo de momento necesario. Aunque la vacuna-
cién materna se inicie, Nirsevimab tiene como ventaja su
utilizaciéon de manera mas flexible cuando la estacionalidad
del VRS sea variable, cuando no haya dado tiempo a realizar
vacunacion materna y en los casos de riesgo para segunda
temporada.

En EE.UU., el Comité Asesor sobre Précticas de Inmu-
nizacién de los CDC ha realizado en 2024 unas recomen-
daciones en las que aconseja utilizar Nirsevimab en el lac-
tante (en época epidémica similar a lo realizado en Espafia)
0 RSVpreF en embarazadas de la 32 a la 36 semana de
gestacién, también con administracion estacional (de sep-
tiembre a enero)®2. Asegura que la mayoria de lactantes no
necesitarian ambas medidas. Estas recomendaciones no se
decantan por una u otra medida, dejando a la eleccion del
médico y de la madre qué medida elegir. También recomienda
la inmunizacion con Nirsevimab a los lactantes mayores si
son de riesgo para infeccién grave por VRS en la segunda
temporada epidémica, hayan o no recibido sus madres la
vacuna durante el embarazo. Por esto dltimo RSVpreF no
evitaria, de momento, la necesidad de Nirsevimab.

La estrategia de vacunacion estacional de la embara-
zada parece acertada, teniendo en cuenta que el nivel de
anticuerpos disminuye con el tiempo®@”). De esta manera
conseguiriamos una inmunidad més alta en la época epidé-
mica. Aun con la inclusion de esta estrategia, Nirsevimab
seguiria como opcién para lactantes menores de 6 meses
cuyas madres no se vacunaron, para los lactantes de riesgo
en su segunda temporada de VRS y para los lactantes que
nazcan tras menos de dos semanas de que la madre reciba la
vacuna, ya que no estaria asegurado el paso transplacentario
de anticuerpos protectores suficientes®?,

La inclusion de la vacuna de la embarazada junto con
Nirsevimab plantearia un problema a la hora de decidir cudl
recomendar, ya que RSVpreF ha llegado tras la implemen-
tacion en la poblacién de lactantes de Nirsevimab con unos
resultados clinicos reales excelentes en estudios preliminares,
mientras que RSVpreF solo ha demostrado buenos datos en
ensayos clinicos. Por otro lado, disponer de la vacuna materna
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TABLA 1.

Indicaciones

Mecanismo

Eficacia
(ensayos clinicos)

Contraindicacion

Tiempo de
administracion

Via y dosis

Inmunizacién pasiva en neonatos y lactantes para
prevenir IRVB asociadas a VRS (sanos hasta 6 meses y
de riesgo hasta 24 meses)

Anticuerpo monoclonal frente a sitio @ de proteina
preF del VRS

- Enfermedad grave* por IRVB asociada a VRS a los
6 meses de vida eficacia de 75,7% (1C95%: 32,8-
92,9)

— Asistencia médica por IRVB asociada a VRS a los
5 meses de vida eficacia: 74,5% (1IC95%: 49,6-
87,1).

Hipersensibilidad a algiin componente del anticuerpo.
No contraindicacién con otras vacunas

Neonatos y lactantes de < 6 meses al inicio o durante
la temporada epidémica y lactantes de < 24 meses al
inicio de segunda temporada epidémica

Intramuscular; dosis Gnica 50 mg en < 5 kg'y 100 mg

Comparacion de los productos de inmunizacion para prevenir enfermedad por VRS en lactantes.

Inmunizacién activa de la embarazada para prevenir
IRVB asociadas a VRS en lactantes hasta los 6 meses
de vida

Vacuna de subunidad de proteina recombinante
bivalente de antigeno de proteina preF (sitio @) de
VRS-AyB

— Enfermedad grave** por IRVB asociada a VRS a los
6 meses de vida eficacia de 69,4% (1C97,58%:
44,3-84,1)

— Asistencia médica por IRVB asociada a VRS a los 6
meses de vida eficacia: 51,3% (IC97,58%: 29,4-
66,8)

Hipersensibilidad a algin componente de la vacuna.
No contraindicacién con otras vacunas

Embarazadas entre 32-36 semanas. Podria ser
vacunacion estacional

Intramuscular; dosis Unica 120 pg

en > b5 kg

Efectos adversos — Sistémicas: fiebre (< 1%)

- Locales: erupcion tras 14 dias (0,7%), dolor en

lugar de puncién tras 7 dias (< 1%)

Precio dosis*** 228 euros

— Sistémicas (similares con placebo): fatiga (46%),
cefalea (31%), dolor muscular (26%), fiebre (2%)

— Locales (superiores en vacuna): dolor (40%),
eritema (7%), hinchazén (6%)

234,95 euros

*Definida enfermedad grave como IRVB asociada a VRS con hospitalizacién y Sp0O; < 90% o necesidad de oxigeno suplementario.
**Definida enfermedad grave como IRVB asociada a VRS con al menos 1 de estas: taquipnea segtin edad, SpO, < 93%, canula nasal
de alto flujo o ventilacién mecanica, ingreso en la UCI > 4 horas, no responde/inconsciente

***Precio por dosis de nirsevimab de compra en Castilla y Ledn la temporada 2023-2024. Precio por dosis de RSVPreF de venta en

farmacia actualmente.

siempre ofreceria una alternativa para los padres que prefie-
ren no vacunar a sus bebés. Si finalmente se incluyen ambas
medidas, toda esta informacién deberiamos transmitirla a
los progenitores.

El aspecto econémico también hay que valorarlo. Se espe-
ra que el precio por dosis de ambos productos sea similar.
Con la compra de dosis por parte de las comunidades surgiria
otro problema, que seria cuantas dosis adquirir de cada pro-
ducto. Ya vimos que la mayoria de los lactantes necesitaria
solo una dosis, ya sea de Nirsevimab o en su madre de
RSVpreF, por ello la gestién adecuada de la compra de uni-
dades es importante para no tener excesivas dosis que se
podrian perder o, por el contrario, déficit.

Por supuesto, la estrategia vacunal que se elija también
debe tener en cuenta varios aspectos mas, como la estacio-
nalidad del VRS, la potencia econémica del pais, la mayor
facilidad para implementar un programa de vacunacion infan-
til o de embarazo y, sobre todo, es necesaria una vigilancia
epidemioldgica para evaluar los resultados y modificar la
estrategia si fuera necesario?,

26

Por Gltimo, debemos estar atentos a los ensayos con nue-
vas vacunas y anticuerpos que podrian cambiar las estrategias
iniciales de prevencién de VRS. Clesrovimab en el recién
nacido y la vacuna intranasal para lactantes mayores de 6
meses son las que tienen mas avanzados sus ensayos(®12:34),

CONCLUSION

En general, hemos llegado a una fase apasionante en
la que la prevencién del VSR esta a nuestro alcance. Ahora
disponemos de dos herramientas: Nirsevimab, que ya est
demostrando en la poblacién infantil gran efectividad, y la
vacuna en embarazada (RSVpreF), que a la luz de sus resul-
tados en ensayos habria que valorar su implementacién para
dar alternativas de proteccion eficaces y seguras a los padres
de los lactantes, siempre con la informacién mas veraz y
actual posible e ir posteriormente valorando resultados para
optimizar la estrategia a tenor de los resultados clinicos,
epidemiolégicos y econdmicos.
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