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Gripe y VRS: soluciones desde Salud Publica

GRIPE 2022-2023 y
2023-2024

Introduccidon vacunacion gripe 6-59 ms A
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VRS 2023-2024
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en poblacion protesionales
infantil de 6 a 59
meses Bronquiolitis
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Inicio | Campaiia #StopBronquiolitis b

Quiénes lo recibiran

‘ Prevencion de la bronquiolitis
Campafic dela Gripe. por el VRS en lactantes

Informacion para la Cuéando

ciudadania
: ‘ £n Andalucia, para el otofo e invierno 20232024, llega una Gran NVeSad muy P
P bl A _ ' t'l d 6 59 ‘ Preguntas frecuentes | esperada, como es o pr dela qQ por el virus resp
- opiacion intantiige o a meses sincitial (VRS), mediante lo administracién del anticuerpo nirsevimab en todos Cuéntas dosis
Vacunacion GRIPE | Infografias | ‘ 105 menores de 6 meses. £51a Patologia Produce Nt gresos enlos

hospitales, asi como consultas en urgencias y atencion primaria,

Por qué es recomendable

La cOompana comenzara a finales de septiembre de 2023

Para esta campania 2022-2023 en Andalucic, lo gran novedad es la vacunacién ‘ £5t6 medida es altamente recomendable por 10dos los profesionales sanitarios, oo o
antigripal de todos los nifios y nifias que tengan entre & meses y 59 meses, ¢s POrque es muy eficaz y segura
declr, hastalos 4 afos Y“ meses.

‘ £n 0sta poging se puede consultor la P onlos Citacion

Comenzara &l 17 de octubre de 2022 an todos los centros de salud de Andalucia. siguientes opartados, que se seguird actualizando en proximas semanas.

Fs una vacunacian muy recomendable, porque es etectiva y segura. Preguntas frecuentes




Infeccion VRS en Espafa, 2022-2023

Mediterraneo Las bronquiolitis se disparan en Catalufiaentre ~ SALUD

los menores de un aiio y saturan las urgencias

e SOCIEDAD > COMUNITATALENGIANA  NACIONAL INTERNACIONAL  TENDENGIAS 21 MEDIO AMBIENTE  ENERGIA FUTURA pedidtricas El virus respiratorio
R et gineitial y la gripe A se
adelantan en un invierno
que va a tener mas
"procesos respiratorios”

‘Tripledemia' en Espana para el invierno: los
expertos alertan de lo que puede llegar a pasar

Los hospitales de nifios en EEUU y algunos paises suramericanos se estan viendo saturados por el
ataque de virus respiratorios simultaneos

F. Aznar

14-11-22 | 22:53 | Actualizado a las 22:54

La relajacion de las medidas anti-Covid y la denominada 'deuda
inmunitaria' son algunos factores que explican la fuerza con la que
estdn llegando todos estos virus este afio

Los hospitales espanoles, al
limite por culpa de la
epidemia infantil de virus
respiratorio sincitial

En algunas comunidades, como Galicia y Madrid, estan al 3 ar
maximo de ocupacion y se han duplicado las visitas a Urgencias La broanHOhtlS vuelve con fuerza en

u ULTIMA HORA Los rep I la mayoria en la Cimara de Representantes de EE UU

@ DIRECTO Zelenski asegura que el misil que cay6 en Polonia no es ucraniano: "No tengo ninguna duda®

— " s ”
por esta causa noviembre: "Estamos justos de camas

S eaka suscodus T

oy LOLITA BELENGUER / NOTICIA / 13.11.2022 - 08:57H f (v
= EL PAIS El virus respiratorio sincitial lleva a uno de cada

56 bebés que lo sufre a ingresal‘ enel hospital « Los especialistas aprecian una vuelta al patrén de ionalidad habitual tras dos temporadas de pandemia.

« Alerta en Francia por el aumento de los ingresos: “Es una epidemia, supera los picos en mas de 10 afos".

Salud y Bienestar A9 A 8 R 5 ORI £ SO A SGRGH 5 SO S Un estudio europeo sugiere que vacunar a embarazadas o al lactante podria evitar

los efectos del microorganismo que causa la mayoria de las bronquiolitis y reducir
la carga sanitaria

N URNLOADLS RESPIZATORAS >

La gripe ha vuelto, ;qué pasara este invierno en
Espaiia?

Los virus respiratorios tienden a comportarse como antes de la pandemia en paises
del hemisferio sur y anticipan lo que puede ocurrir en el norte -




Infeccion VRS en Espafia, 2022-2023
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Infeccion VRS en Espafa, 2022-2023
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Infeccion por VRS: la padecen todos los lactantes

Respiratory syncytial virus (RSV) infection

RSV spreads easily by contact with
infected droplets of saliva or mucus.

Highest-risk populations

Young children, especially
babies younger than 1 year

People with weakened
immune systems

Symptoms

Begin 3 to 7 days after exposure
Fever Wheezing
Runny nose or Difficulty
nasal congestion breathing
Chest congestion Cough

Number of admissions
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Infeccion universal, muy prevalente
- <1 aho: 60%
- <2 aios: casi
100%, y al menos

la mitad repiten
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Age at admission (in months)
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Janet S, et al. Hum Vaccine Immunother 2017



VRS es la causa mas frecuente de bronquiolitis grave

BRUNUULITD >

El virus respiratorio sincitial lleva a uno de cada La infeccion por VRS
56 bebés que lo sufre a ingresar en el hospital causa el 70% de las

Un estudio europeo sugiere que vacunar a embarazadas o al lactante podria evitar 5 5 o
los efectos del microorganismo que causa la mayoria de las bronquiolitis y reducir h os pII ta ll zaCl O n es po r

la carga sanitaria o o o
: bronquiolitis

hMPV 5,6%
metapneumovirus

Parainfluenza 1,5 %
Influenza 2%

Adenovirus 1,5%

HBoV 7,1%
bocavirus

RV 12,2%
rinovirus

Calvo C, et al. Acta Pediatr 2010



Los casos mas graves: la mayoria son lactantes sanos

Table 1. Summary of results for potential RSV related hospitalizations, per RSV case definition and age (season 2015/16 to 2017/18'%)

Aged 0-59 months (<5 years old) Aged 0-23 months (<2 years old) Aged 24-59 months

Patients’
Variable RSV-specific|RSV-specific RSV-specific|RSV-specific RSV-specific|RSV-specific
characteristics| RSV- a Bp ; RSV- = Bp g RSV- 5 Bp g
specific®) fon: specific® Yon- specific'®! TN
chiolitis' ALRI*® chiolitis'®! ALRI'® chiolitis'c ALRI“

Number of cases (i

s Total 43,247 65,443 110,229 40,915 62,918 88,603 2,332 2,525 21,626
hospitalizations)
Cases per 1,000 people Total 6.7 10.1 17.0 16.4 25.2 35.5 0.6 0.6 5.4
Percentage of cases
requiring invesive MV [%) Total i ks § 1.0 0.9 a s 1.0 1.0 1.2 1.4 0.6
Percentage of cases
requiring non-invasive MV Total 4.9 4.5 3.6 5:1 4.6 4.1 23 2.5 1.7
(%)
Percentage of cases No risk
B 94.6 94.3 92.9 94.9 94.5 93.4 88.5 89.0 91.2
according to childrens’ factor
underlying medical ith risk
conditlons 151 bl s4 57 71 51 55 66 115 110 88
Total 5.7 5.4 5sil 5.7 5.4 5.1 5.0 4.9 4.1
Mean length-of-stay par 110>« 5.3 5.0 46 54 50 48 44 43 3.7
g actor
episode (days)
SN B I 113 gy WiE W27 i8S 8 75
actor!
Total 2,447 2,303 2,406 2,437 2,239 2,417 2,612 2,551 2,360
Mean hospitalization cost ?'° S 2,262 2,136 2,163 2,260 2,131 2,152 2,310 2,263 2,205
: actor
per RSV patient (€)
With risk
factor 5,696 5,049 5,614 5,789 5,064 6,137 - 4,929 4,852 3,988

94%

Son ninos sanos
nacidos a término

Casi todos los
Ingresos por
bronquiolitis por VRS
se producen en
lactantes sanos

Martindn Torres F, et al. ESPID 2022



1 de cada 56
lactantes sanos
acaba ingresado
por VRS en su
primer afio de vida

El 5,5% de los
hospitalizados
precisa ingreso
en UCIP

Infeccion VRS: hospitalizaciéon y UCIP

The burden of respiratory syncytial virus in healthy term-
born infants in Europe: a prospective birth cohort study

joanne G Wildenbeest, Manie Noele Bllard™, Roy P Zuwrbier * Koos Korsten, Annefiewr C Langedil. Peter M van de Ven, Matthew D Snape
Semon B Dryndade. Andrew | Pollord. Hasnsh Rotsrmaony, Terhe Hakbinem, Stew Curminghbam, Thomes O Ned!. Rinhoy Rirkall

Ane Dacest o-Lirbata, Fedae Martinon-Taney, Marfin A ven Howten [ ows | Bore, for the B SCEL Tmvet igetiory #

Summary

Background Respiratory syncytial virus (RSV) is 2 major cause of hospitalisation n infants. The burden of RSV
infection im heahby werm infams has not yet boen established  Accurawe health<are burden daea in healthy infants are
necessary 10 determine RSV immunisation policy when RSV immunisation becomes available.

Methods We performed a multicentre, prospective. obsenvational binh coborn stady in healthy rerm-born infanes
(237 weeks of gestation) in five sites Jlocated in different European countries wo determine the health-care burden of
RSV The incidence of RSV-associmed hospitalisations im the brst year of like was desermined by paresital questionnaires
and bospital chart reviews. We performed active RSV surveillance in a nested cobort 10 determine the incidence of
medically anended RSV infections. The study is registered with Clinical Trials gov, NCTO3627572

Findings In weal. 9154 infants born between July 1, 2017, and April 1. 2020, were followed up during the hest year of
life and 993 parnticipated in the nested active survedllance cohort. The incidence of RSV.associated hospitalisations in
the sotal cohortwas 1. 8% (95% C1 1.6-2 1). There were eight paediatric imtensive care unit admissions, corresponding
00 5-5% of 145 RSVeassocimed hospitalisations and 0-09% of the wtal cohort Incidence of RSV infection in the active
surveillance cobort conburnsed by amy diagnostic assay was 26- 25 (24-0-23-6) and that of medically anended RSV
infection was 14.1% (12. 5-16..0)
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Infeccion VRS: mayor gravedad en los <6 meses

Mayor riesgo de complicaciones, gravedad y hospitalizacion:

WILEYLl **

RSV hospitalization incidence rate per 100,000 infants-week

~4—2014/2015

#-2015/2016
—&—2016/2017
~>2017/2018

FIGURE 3 RSV hospitalization incidence rates per 100,000 infants-week (of RSV circulation) by season and months of age. Infants

hospitalized in the VAHNSI network, Valencia Region, Spain

Menores de
6 meses

Mira-Iglesias A, et al. Influenza Other Resp Vir 2022
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Aproximaciones para la prevencion del VRS en lactantes
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Esposito S, et al. Front Immunol 2022



Palivizumab: 1¢" anticuerpo monoclonal anti-VRS

PALIVIZUMAB (SYNAGIS®):

1" ac monoclonal anti-VRS cETTEeeaEy
R R R EEREw

) ) R TR e X = R R
Por su alto precio y por la necesidad de SEEaateeeeS
una dosis cada mes (durante 5 meses): gggggggggg '

PR RS EERERS

o EERTRRR RS

PREMATURIDAD <35 2% de

< sem
lactantes:

DISPLASIA BRONCOPULMONAR PALIVIZUMAB
CARDIOPATIAS (cianosantes)

Manzoni P, et al. Infect Dis Ther 2017



VRS: investigacion de medidas preventivas

RSV VaCCIne and mAb SnapShOt TARGET INDICATION: P =PEDIATRIC M =MATERNAL E =ELDERLY
MARKET
> PHASE 1 > PHASE 2 > PHASE 3 > APPROVED
| | |
Blue Lake COdage"iX,P Intravacc : Meissa (@ sanofi, ® : :
LID/NIAID/NIH | Vaccines LID/NIAID/NIH | |
LIVE- PIV5/RSV RSV RSV-AG I RSV RSV I I
ATTENUATED/ | | |
Pontificia P sipL, @ | | |
SRIMERIE Universidad st Jude | | |
Catolica de Chile Hospital | | I
BCG/RSV SeV/RSV | | |
| | |
E I l ™M ! E
. I PE Daiichi ‘E | . | E .
lcosavax | immunovaccie, | | Wi/ TN Advaccine | Clice T W Piaer | Gloxosmithkiine| [ Pfizer
PROTEIN-BASED  Rsw/hMPVVLP RSV SH Protein RSV F Protein : RSV G Protein Protein ? : RSV F Protein : RSV F Protein || RSV F Protein
* PARTICLE
| | |
* SUBUNIT S I | |
Virometix | | |
| | |
VLP
| | |
| | |
\ | | - |
MP ® ®
NUCLEIC Moderna Sanofi : : Moderna :
ACID
RNA RNA : : RNA :
| | |
| P | . E |
Janssen Bavarian
RECOMBINANT : Pharmaceutical : Nordic :
VECTORS | Adenovirus | MVA |
| | |
| | |
® Trinomab & I I I P Ast P
IMMUNO- Gates MRI Biot;chnology : : Merck : Astrasicnr:)r;_:;a, Zeierga
PROPHYLAXIS Anti-FmAb  Anti-F mAb I | Anti-F mAb | [Nirsevimab | Palivizumab
| | |
Indicates
UPDATED: June 2, 2023 Change https://www.path.org/resources/rsv-vaccine-and-mab-snapshot PAT H
8 YO::AO/I200

https://www.path.org/resources/rsv-vaccine-and-mab-snapshot/




VRS lactantes: medidas preventivas potenciales
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Esposito S, et al. Front Immunol 2022



Nirsevimab: caracteristicas principales

NIRSEVIMAB (BEYFORTUS®):
20 ac monoclonal anti-VRS VRS PRE-FUSION

Nirsevimab

Neutralizing Potecncy  Location

Pre-F only
Vv

Pre-F > Post-F

| :|>PreF&PostF

Post-F > Pre-F




Nirsevimab: caracteristicas principales

NIRSEVIMAB (BEYFORTUS®): 2° ac monoclonal anti-VRS

# Cumple condiciones para uso sistematico
- Cualidades principales:
- 100 veces mas potente que palivizumab
- Vida media extendida (minimo 5 meses). 1 dosis via intramuscular
- Varios ensayos clinicos terminados y con info disponible:
- Prematuros de cualquier EGy a término
- Eficacia:

- 80-85% para prevenir infeccion por VRS y hospitalizacion por VRS



Nirsevimab: a término y prematuros 35-36 sem - MELODY

Pooled MELODY All Subjects AND Phase 2b Recommended Dose

Con todo el reclutamiento completado,
la eficacia clinica a 5 meses:

Placebo Nirsevimab Efficac
(N=1293) (N=2579) y
Definition ) —

Efficacy through D151

Efficacy 959% CI

MA RSV LRTI 80 6.2 31 1.2 79.0 68.5-86.1
MA RSV LRTI

with 33 2.6 12 0.5 80.6 62.3-90.1
hospitalization

S R 28 2.2 7 0.3 86.2 68.1-94.0
(very severe)

\_ Y,

Muller WJ, et al. NEJM April 2023



Nirsevimab: a término y prematuros >29 sem - HARMONIE
ESPID 20235

8-12 ™M AY

Francia, Alemania y Reino Unido, durante la temporada 2022-23
N= 8.058 (15% prematuros)

Obietivo Nirsevimab No intervencion
) (N=4.037) (N=4.021)
Eficacia en IVRI-VRS 11 (0.3) 60 (1.5) 83,2% <0,0001

hospitalizacion % (67,77-92,04)

Eficacia en IVRI-VRS

e 75,7%
hospitalizaciones 5(0.1) 19 (0.5) (32.75.92.91) <0,01

mayor gravedad %

Eficacia en IVRI 589%
45 (1.1 98 (2.4 <0,0001
cualquier causa % (1.1) (2.4) (39,69- 71,19)

El perfil de seguridad en este amplio estudio ha sido favorable y consistente con

los datos ya presentados en los diferentes estudios pivotales

Drysdale et al. ESPID 2023. Lisboa, Portugal



Nirsevimab: niveles plasmaticos

Valores NAb VRS superiores en sujetos con Nirsevimab vs. placebo,
independientemente de la presencia o ausencia de infeccion VRS

Phase 2b MELODY
100000 — (>29 to <35 wGA) 100000 — (=235 wGA)

10000 — 10000 —

100 — 100 —

GMC RSV NAb, IU/mL
(95% CI)
[y
o
o
o
1
GMC RSV NAb, IU/mL
(95% CI)
—
o
o
o
|

10 I I I I 10 1 I I
BL 91 151 361 BL 31 151 361

Visit, days Visit, days
- Placebo with RSV 4 Nirsevimab with RSV
-/ Placebo without RSV} Nirsevimab without RSV

Hammitt LL, et al. N Engl J Med 2022
Griffin MP, et al. N Engl J Med 2020
Domachowske JB, et al. N Engl J Med 2022



Nirsevimab: seguridad

Reacciones adversas mas comunes en EC:

- Erupcion cutanea: 0,7 %
(en los 14 dias posteriores a la administracion)
- Fiebre: 0,6%

- Reacciodn local: 0,4%

Muller WJ, et al. NEJM April 2023



Nirsevimab: seguridad en poblacion de alto riesgo

EC en prematuros y cardiopatias cianosantes

Table 1. Adverse Events Occurring during Treatment through 360 Days after Administration of the First Dose
of Nirsevimab in the As-Treated Population.*

Event Preterm Cohort CHD-CLD Cohort
Palivizumab Nirsevimab Palivizumab Nirsevimab D t d
(N =206) (N=406) (N=98) (N=208) a os e

number of infants (percent)

e
=1 Adverse event 134 (65.0) 268 (66.0) 72 (73.5) 148 (71.2) s egu rl d a d

=1 Treatment-related adverse event 4 (1.9) 6 (1.5) 2 (2.0) 4 (1.9)

[ ] o
=1 Adverse event of grade =3 severity 7 (3.4) 14 (3.4) 13 (13.3) 30 (14.4) m uy SI m l la res
=1 E;e;;rmt;pt-related adverse event of grade =3 0 0 0 0 e
| b

Any adverse event with outcome of death (grade 5 0 2 (0.5) 1(1.0) 3 (1.4) a pa IVI z u m a

severity) T
=1 Serious adverse eventi: 11 (5.3) 28 (6.9) 20 (20.4) 40 (19.2)
=1 Serious adverse event, grade =3 adverse event, 11 (5.3) 28 (6.9) 21 (21.4) 45 (21.6)

or bothy
=1 Treatment-related serious adverse event 0 0 0 0
=1 Adverse event of special interest( 0 1(0.2) 0 1(0.5)
=1 Covid-19-related adverse event9 1(0.5) 8 (2.0) 1(1.0) 2 (1.0)

Domachowske J, et al. NEJM 2022



Nirsevimab: seguridad

Farmacovigilancia:
Farmaco nuevo: importante notificar cualquier acontecimiento adverso que
se sospeche y que pueda estar relacionada con el medicamento al Sistema
Espafol de Farmacovigilancia, a través del Centro Autondmico de

Farmacovigilancia (que forma parte de la Red Nacional de Farmacovigilancia):

El profesional sanitario puede notificar de varias formas con los siguientes
formularios on-line:

* Através de www.notificaram.es

 Através del médulo de vacunas de Diraya, aunque no se trate de una
vacuna se ha habilitado este canal para el registro de la inmunizacién y
notificacion de una reaccion adversa.

» Através de la pagina web del Centro Andaluz de

Farmacovigilancia www.cafv.es, teléfono (620 35 01 58).




Nirsevimab: aprobacion por EMA 'y FDA

NIRSEVIMAB (BEYFORTUS®)

Autorizado por la EMA — AEMPS desde noviembre 2022

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

d julat: v | Yy v t v Ne & ts v F v bout v
4, DATOS CLINICOS
o o Beyfortus AUTHORISED
4.1 Indicaciones terapéuticas v This medicine is authorised for use
nirsevimab in the European Union.

Beyfortus esta indicado para la prevencion de la enfermedad de las vias respiratorias inferiores Table of contents
producida por el Virus Respiratorio Sincitial (VRS) en neonatos y lactantes durante su primera « Overview

e Authorisation details
temporada del VRS. e Product information

* Assessment history

Overview

Beyfortus is a medicine used to prevent serious lower respiratory tract (lung) disease caused by respiratory

Bey fortus se debe usar de acuerdo con las recomendaciones oficiales.

syncytial virus (RSV) in newborns and children during their first RSV season.

Beyfortus contains the active substance nirsevimab.

Ficha técnica Beyfortus®:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-
information/beyfortus-epar-product-information es.pdf




Nirsevimab (Beyfortus®)

Presentacion: jeringa precargada de 50 y 100 mg

Cépsula de cierre
Agarre para los Tapén de goma de la jeringa

dedos | l l

‘ I I ‘

l
Varilla del Cuerpo de la Bloqueo Luer
embolo jeringa

Ficha técnica Beyfortus®:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-
information/beyfortus-epar-product-information es.pdf




Nirsevimab (Beyfortus®)

Presentacion: jeringa precargada de 50 y 100 mg

-50mg:<5kg immp

- 100 mg: >5 kg 1w

Ficha técnica Beyfortus®:

‘@ Beyfortus® @
solucién inyectable en jeringa precargada
nirsevimab

Via intramuscular

1 jeringa precargada —PQ-

Astheneca@

‘& Beyfortus® g™ m
solucién inyectable en jeringa precargada
nirsevimab

Via intramuscular

1 jeringa precargada —q—.--

AstraZeneca@

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-

information/beyfortus-epar-product-information es.pdf

ESPANA

Cada jeringa precargada contiene 50 mg de
nirsevimab en 0,5 ml (100 mg/mi)

Excipientes: Lhistidina, clorhidrato de L-histicing,
clorhidrato de L-arginina, sacarosa, polisorbato
80, agua para preparaciones inyectables.

Sanof-Aventis, SA.
Tel: +34 93 485 94 00

Conservar en nevera, Uso hospitalano

No congelar, ni agitar ni exponer al calor directo,

Conservar ia jeringa precargada en el embalaje

exiencr para peotegeria de la luz REDICANENTO IEETOA

PRESCRIPCION MEDICA

7624035H0 #
C.N. 762403

I IDO7|62L

847

35|

sanofi

Cada jeringa precargada contiene 100 mg de ESPANA
nirsevimab en 1 mi (100 mg/ml|
Sanof-Aventis, SA

o hidrato de L-hi
Exciplentes: L-histding, clorhidralo de L-hissdina Tol: +34 93 485 94 00

dorhidrato de L-argining, sacarosa, polisorbato
80, agua para preparaciones inyectables.

Uso hospitalario
Conservar en nevera.

No congelar, ni agitar ni exponer al calor directo

Conservar |a jeringa precargada en el embalaje

extenor para protegeria de la Wz = MENTO SUNETO A

PRESCRIPCION MEDICA

8%

|

7624059 H 0 #
C.N. 762405
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Nirsevimab: campafa 2023-2024 en Espaia

En 2023 entran la mayoria de las CCAA

Recomendaciones de utilizacion de
nirsevimab frente a virus
respiratorio sincitial para la
temporada 2023-2024

Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones 2023

Julio 2023

( ) ¥ GOBIERNO MINISTERIO
DE ESPANA DE SANIDAD
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Junta de Andalucia CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO
Consejeria de Salud y Consumo Direccit General de Sabud PUblca y Ordenacsén Farmachatics
Servicio Andalur de Salud

PROGRAMA DE PREVENCION DE INFECCION VRS

CON NIRSEVIMAB
ANDALUCIA, CAMPARA 2023-2024

INSTRUCCION DGSPYOF-9/2023, versién 1
20 julio 2023

1. INTRODUCCION

El virus respiratorio sincitial humano (VRS) es responsable de una carga de enfermedad muy
elevada en la infancia a nivel mundial, incluyendo Espafia, ya que es el causante de la gran
mayoria de los casos de bronquiofitis en lactantes, siendo el responsable principal de las visitas
& atencidn primaria, wrgencias y h tali por esta d en menores de 6
meses. En esta franja de edad, el 60% de las hospitakzaciones por infecciones respiratorias se
producen por VRS, siendo el causante de una importante ocupacion hospitalaria y de cuidados
intensivos pedidtricos en los meses frios. Aunque la prematuridad, la  displasia
by i las cardiopatias ¢ tes y Otras C ! son factores de
alto riesgo bien identificados de bronguiolitis grave por VRS en los primeros 1-2 aflos de vida,
ol 98% de los casos de bronguiolitis que precisan hospitalizacion y el 75% de los que acaban
ingresando en UCIP son lactantes sin patologias de base. Se ha refacionado la infeccidn por
VRS con una mayor frecuencia de enfermedades respiratorias bacterianas, siendo
especialmente relevante su asociacion con la enfermedad neumocécica invasiva, ademds de
secuelas a medio-largo plazo, como la hiperreactividad bronquial y of asma.

Palivizumab es un anticuerpo monocional autorizado desde 1999, que ha estado utilizindose
para la prevencidn de la infeccdn por VRS en poblacién pediitrica con riesgo muy elevado de
desarrollar enfermedad grave. En Espafia se empleaba hasta ahora en lactantes con
antecedente de prematuridad menor de 35 semanas, vy aquellos con  displasia

b o cards i te significativa, durante los primeros 2 afios
de vida. Su vida media ¢s menor de un mes, por 10 que e necesario administrario
durante Ia de VRS, g S dosis por via intramuscular.

E131 de octubre 2022 se autonzd en ks Unidn Europea el anticuerpo monoclonal nirsevimab,
diseflado para b inmunizacion pasiva frente al VRS, La tecnologia empleada para este
faemaco, hace que tenga 100 veces mds afinidad por ol sitio de unidn con el VRS y con elio
mayor capacidad neutralizante y, por otro lado, que con una sola administracién se

'dllu(g DGSPYOF-9/2023 -~ NRSEVIMAS wz 20232024 ANDALUCIA, 20.07.2023

Instruccion Nirsevimab Andalucia: 13 sept 2023
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Junta de Andalucia CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO
Consejeria de Salud y Consumo Direccidn General de Salad Piliica y Ordenadidn Farmaiutica

Servicio Andaluz de Sahud

PROGRAMA DE PREVENCION DE INFECCION VRS

CON NIRSEVIMAB
ANDALUCIA, CAMPANA 2023-2024

INSTRUCCION DGSPYOF-9/2023, version 2
13 septiembre 2023

1. INTRODUCCION

El virus respiratorio sincitial humano (VRS) es responsable de una carga de enfermedad muy
elevada en la infancia a nivel mundial, incluyendo Espana, ya que es el causante de la gran
mayoria de los casos de bronguiolitis en lactantes, siendo el responsable principal de las visitas
a atencién primaria, urgencias y hospitalizaciones por esta enfermedad en menores de 6
meses, En esta franja de edad, hasta el 70% de las hospitalizaciones por infecciones
respiratorias se producen por VRS, siendo el causante de una importante ocupacion
ia y de cuidad pedidtricos en los meses frios. Aunque la prematuridad,
la displasia broncopulmonar, las cardiopatias ciancsantes y otras condiciones relevantes son
factores de alto riesgo bien identificados de bronquiolitis grave por VRS en los primeros 1-2
afos de vida, el 98% de los casos de bronquiolitis que precisan hospitalizacion y el 75% de los
que acaban ingresando en UCIP son lactantes sin patologias de base. Se ha relacionado la
infeccion por VRS con una mayor frecuencia de enfermedades respiratorias bacterianas,
siendo especialmente relevante su asociacion con la enfermedad neumocdcica invasiva,
ademds de secuelas a medio-largo plazo, como la hiperreactividad bronquial y el asma,

Palivizumab es un anticuerpo monoclonal auterizado desde 1599, que ha estado utilizindose
para la prevencién de la infeccion por VRS en poblacién pediatrica con riesgo muy elevado de
desarrollar enfermedad grave. En Espaiia se empleaba hasta ahora en lactantes con
antecedente de prematuridad menor de 35 ¥ llos con i
bronc o cardi i inami significativa, durante los primeros 2 afios
de vida, Su vida media es menor de un mes, por lo que es necesario administrarlo

mensualmente durante la temporada de VRS, generalmente 5 dosis por via intramuscular,

El 31 de octubre 2022 se autoriz6 en la Unidn Europea el anticuerpo monoclonal nirsevimab,
disefiado para la inmunizacidn pasiva frente al VRS. La tecnologia empleada para este
farmaco, hace que tenga 100 veces mas afinidad por el sitio de unién con el VRS y con ello
mayor capacidad neutralizante y, por otro lado, que con una sola administracion se

INSTRUCCION DGSPYOF-9/2023 — NIRSEVIMAB CAMPANA 2023-2024 ANDALUCIA, 13.09.2023
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Direccion General de Salud Publica y Ordenacion Farmacéutica

Consejeria de Salud y Consumo
Servicio Andaluz de Salud

A Junta de Andalucia CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO

Nirsevimab: campafa 2023-2024 en Andalucia

Administracion sistematica Administracion selectiva a grupos de riesgo
GRUPO 1. GRUPO 2. GRUPO 3.
Todos los <12 meses con <24 meses con
lactantes antecedente de condiciones de alto
<6 meses prematuridad riesgo de VRS grave

<35 sem

GRUPO 1A. GRUPO 1B.

Nacidos Nacidos
fuera temporada durante
VRS temporada VRS

Instruccion DGSPyOF-9/2023. Programa de prevencion de infeccion VRS con nirsevimab. Andalucia, 2023-24
Disponible en: https://www.andavac.es/stop-bronquiolitis-profesionales/



https://www.andavac.es/stop-bronquiolitis-profesionales/

A Junta de Andalucia CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO

Consejeria de Salud y Consumo Direccion General de Salud Pablica y Ordenacion Farmacéutica
Servicio Andaluz de Salud

Nirsevimab: campafa 2023-2024 en Andalucia

GRUPO 1: menores de 6 meses

Grupo 1A Grupo 1B
Abril Mayo Junio Julio Agosto | Septiembr Octubre | Noviembr | Diciembr Enero Febrero Marzo
2023 2023 2023 2023 2023 2023 2023 2023 2023 2024 2024 2024
- Desde 25 SEPT 2023 a 11 OCT 2023 - Desde 1 OCT 2023 a 31 MAR 2024

- Hospital
- Antes del alta de maternidad
- Posibilidad de recaptacion en Primaria

- Atencion Primaria
- Captacion activa: llamada telefonica

Instruccion DGSPyOF-9/2023. Programa de prevencion de infeccion VRS con nirsevimab. Andalucia, 2023-24
Disponible en: https://www.andavac.es/stop-bronquiolitis-profesionales/
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A Junta de Andalucia CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO

Consejeria de Salud y Consumo Direccion General de Salud Piblica y Ordenacion Farmacéutica
Servicio Andaluz de Salud

Nirsevimab: campafa 2023-2024 en Andalucia

GRUPO 2

Menores de 12 meses con antecedente de
prematuridad <35 sem

- Desde 25 SEPT 2023 a 11 OCT 2023
- Atencion Primaria
- Captacion activa: llamada telefdnica

Instruccion DGSPyOF-9/2023. Programa de prevencién de infeccién VRS con nirsevimab. Andalucia, 2023-24
Disponible en: https://www.andavac.es/stop-bronquiolitis-profesionales/
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Consejeria de Salud y Consumo Direccion General de Salud Piblica y Ordenaciéon Farmacéutica
Servicio Andaluz de Salud

A Junta de Andalucia CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO

Nirsevimab: campafa 2023-2024 en Andalucia

Grupo 3. Pacientes menores de 2 afios (es decir, hasta 1 afio y 364 dias) en el

G R U Po 3 momento de la administracion del farmaco, con algunas de estas otras condiciones

de alto riesgo:

Menores de 24 meses con patologl'as de a) Cardiopatias congénitas con afectacién hemodindmica significativa
. Lo cianosantes o no cianosantes.
alto riesgo de bronquiolitis grave b) Displasia broncopulmonar.
¢) Inmunodepresion grave: enfermedades oncohematoldgicas;

inmunodeficiencias primarias sobre todo combinadas y
agammaglobulinemia congénita; tratamiento con inmunosupresores de

- Desde 25 SEPT 2023 a 11 OCT 2023 forma continuada.

d) Errores congénitos del metabolismo.

= HOS ital: MEdiCina Preventiva e) Enfermedades neuromusculares.
P
- Captacion activa: llamada telefdnica f) Enfermedades pulmonares graves.

g) Sindromes genéticos con problemas respiratorios relevantes.

h) Sindrome de Down.

i) Fibrosis quistica.
j) En cuidados paliativos.

Instruccion DGSPyOF-9/2023. Programa de prevencién de infeccién VRS con nirsevimab. Andalucia, 2023-24
Disponible en: https://www.andavac.es/stop-bronquiolitis-profesionales/
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A Junta de Andalucia CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO

Consejeria de Salud y Consumo Direccion General de Salud Publica y Ordenacion Farmacéutica
Servicio Andaluz de Salud

Nirsevimab: campafa 2023-2024 en Andalucia

Aspectos practicos

- Registro:
Se registra en el médulo vacunas de Diraya.

- Consentimiento informado:
NO es necesario realizar consentimiento informado, ya que es un farmaco
que se va a emplear para las indicaciones autorizadas en la ficha técnica.

- Coadministracion con vacunas:

Se puede administrar a la vez que las vacunas habituales. Si no se administran
el mismo dia, no es necesario guardar ningun tipo de intervalo entre
nirsevimab y las vacunas.

Instruccion DGSPyOF-9/2023. Programa de prevencién de infeccién VRS con nirsevimab. Andalucia, 2023-24
Disponible en: https://www.andavac.es/stop-bronquiolitis-profesionales/
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Consejeria de Salud y Consumo Direccion General de Salud Piblica y Ordenaciéon Farmacéutica
Servicio Andaluz de Salud

A Junta de Andalucia CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO

Nirsevimab: campafa 2023-2024 en Andalucia

Aspectos practicos

- Infeccion previa por VRS:
Pueden recibir nirsevimab, por la posibilidad de reinfecciones.

- Palivizumab previo (grupos 2 o 3, durante campaia 2022-23):
Pueden recibir nirsevimab.

- Inestabilidad clinica:
Los recién nacidos que se encuentren con inestabilidad clinica por el motivo

que fuera, se recomienda administrar nirsevimab cuando se encuentren mas
estables.

Instruccion DGSPyOF-9/2023. Programa de prevencién de infeccién VRS con nirsevimab. Andalucia, 2023-24
Disponible en: https://www.andavac.es/stop-bronquiolitis-profesionales/
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Junta de Andalucia CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO

Consejeria de Salud y Consumo Direccion General de Salud Publica y Ordenacion Farmacéutica
Servicio Andaluz de Salud

Nirsevimab: campafa 2023-2024 en Andalucia

¢ s anales< -pediatria

Sociedad Espaiiola
de Neonatologia

www.analesdepediatria.org

CARTA CIENTIFICA

Tabla2 Consideraciones adicionales a tener presentes en la inmunoprofilaxis frente a infecciones graves por VRS con nirsevimab

Recomend aciones de la Socied ad La administracion de nirsevimab se de:be hacer . o ’ ‘ ‘

- , En el grupo de lactantes sanos, nacidos durante la estacion epidémica, lo mas precoz posible en el periodo neonatal
ESpanOIa de Neonato lOgla para la previo al alta de maternidad, y en los nacidos los 6 meses anteriores lo mas proximo posible al inicio de la estacion,
pl'Oﬁ l aXiS frente a l as infeCCioneS especialmente en los menores de 3 meses

. . . . .. En el grupo de prematuros de menos de 35 semanas de gestacion y pacientes con displasia broncopulmonar grados 2-3
graves por virus respiratorio si ncitial dados de alta hospitalaria, lo méas precoz posible si el alta es durante la estacion epidémica, o al menos 2-3 semanas
con nirsevimab para la estacion antes del inicio de la estacion si el alta es fuera de la estacion epidémica

? Para los recién nacidos hospitalizados en unidades neonatales, durante la estacion epidémica, es recomendable realizar la
2023'20 24 profilaxis tan pronto como la condicion clinica del paciente lo permita y siempre entre 4-6 dias antes del alta

hospitalaria o lo mas precoz posible si la estancia es inferior. No existen datos de seguridad cuando se administra en
menores de 1.000g de peso, por lo que es prudente esperar a superar este peso para realizar la profilaxis

Es recomendable realizar un registro de seguimiento, muy especialmente para los grupos de riesgo, para comprobar la
eficacia de nirsevimab en su uso fuera de ensayo clinico

SENEO. Anales Pediatria 2023



A Junta de Andalucia CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO

Consejeria de Salud y Consumo Direccion General de Salud Publica y Ordenacion Farmacéutica
Servicio Andaluz de Salud

Nirsevimab: campafa 2023-2024 en Andalucia

Aspectos practicos

- Lactantes sometidos a cirugia cardiaca con bypass tras nirsevimab:
Pueden recibir dosis adicional de nirsevimab si se sigue en temporada VRS:
- <90 dias desde 12 dosis: 50 o0 100 mg segun peso actual.

- >90 dias desde 12 dosis: 50 mg para acabar la temporada.

Nirsevimab (Beyfortus®). Ficha técnica



A Junta de Andalucia CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO

Consejeria de Salud y Consumo Direccion General de Salud Piblica y Ordenaciéon Farmacéutica
Servicio Andaluz de Salud

Nirsevimab: campafa 2023-2024 en Andalucia

Precauciones y contraindicaciones

- Aligual que con otras inyecciones intramusculares, se deben administrar
con precaucion en lactantes con trombocitopenia o cualquier trastorno de
la coagulacion.

- Como cualquier farmaco, se contraindica si existe hipersensibilidad al

principio activo o a alguno de los excipientes (L-histidina, hidrocloruro de
L-histidina, hidrocloruro de L-arginina, sacarosa, polisorbato 80).

Instruccion DGSPyOF-9/2023. Programa de prevencién de infeccién VRS con nirsevimab. Andalucia, 2023-24
Disponible en: https://www.andavac.es/stop-bronquiolitis-profesionales/
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Consejeria de Salud y Consumo Direccién General de Salud Publica y Ordenacién Farmacéutica
Servicio Andaluz de Salud

A Junta de Andalucia CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO

Nirsevimab: campafia 2023-2024 en Andalucia

Situaciones especiales:

- Lactantes del Grupo 1B, con aseguramiento publico pero que nazcan
en clinicas privadas, pueden recibir nirsevimab en atencion primaria tras

el alta de maternidad lo antes posible.

- Lactantes con aseguramiento privado: deben seguir las indicaciones de

sus mutualidades.

Instruccion DGSPyOF-9/2023. Programa de prevencién de infeccién VRS con nirsevimab. Andalucia, 2023-24
Disponible en: https://www.andavac.es/stop-bronquiolitis-profesionales/
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Junta de Andalucia CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO

Consejeria de Salud y Consumo Direccién General de Salud Publica y Ordenacién Farmacéutica
Servicio Andaluz de Salud

Nirsevimab: campafna 2023-2024 en Andalucia
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https://www.andavac.es/stop-bronquiolitis/ | Campana #stoparonquiclitis —
Prevencion de la bronquiolitis
por el VRS en lactantes I

En Andalucia, para el otofio e invierno 2023-2024, llega una gran noveded muy
esperadao, como es la prevencién de la bronquiolitis por el virus respiratorio

itial (VRS), med la adry ion del po nirsevi en todos
los menores de 6 meses. Esta patologia produce numercsos ingresos en los
haospitales, asi como consultas en urgencias y atencion primaria.

Cuantas dosis

’ Qué es nirsevimab |

Por qué es recomendable

Lo campana comenzard o finales de septiembre de 2023.

Esta madida es altamente recomendable por tados los profesionales sanitarios,
[ peorque es muy eflcaz y seqgura,

aaaaaa

En esta pagina se puede consultar la inicial mas imp: enlos |
siguientes apartados, que se sequird actualizando en proximos semanas.
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Consejeria de Salud y Consumo Direccion General de Salud Publica y Ordenacion Farmacéutica
Servicio Andaluz de Salud

A Junta de Andalucia CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO

Nirsevimab: campafa 2023-2024 en Andalucia
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W o
Quiénes lo recibiran Cuando
-
Por qué es recomendable Nirsevimab y vacunas
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Junta de Andalucia
Consejeria de Salud y Consumo

Campana

#StopBronquiolitis

https://www.andavac.es/stop-bronquiolitis/

CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO

Direccion General de Salud Publica y Ordenacion Farmacéutica
Servicio Andaluz de Salud

DECALOGO NIRSEVIMAB ANDALUCIA
CAMPANA 2023-2024

Diez razones para prevenir la bronquiolitis
por VRS con nirsevimab

La bronquiolitis es una enfermedad
infecciosa que afecta a la gran mayoria
de los lactantes todos los afios, sobre
todo durante la época invernal.

El virus respiratorio sincitial (VRS) es la
principal causa de las bronquiolitis. En
el 70% de los lactantes ingresados por
bronquiolitis, la causa es el VRS.

El 95% de los nifios y nifias que
ingresan en el hospital por una
bronquiolitis por VRS son lactantes a
término sanos, sin ningun tipo de
enfermedad de base ni otra causa
predisponente.

La infeccién por VRS es mas frecuente
durante los meses de otofio-invierno,

aunque puede circular durante todo el
afio.

El farmaco nirsevimab, administrado lo
mas precoz posible, puede prevenir,
segun los datos de los ensayos clinicos

OI realizados, mas del 80% de los casos
de bronquiolitis por VRS y sus
consecuencias mas importantes como
la hospitalizacién.
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Nirsevimab: campafa 2023-2024 en Andalucia

Un nimero importante de lactantes
precisan ser ingresados en el hospital,
en planta o en unidad de cuidados
intensivos, siendo la gravedad de la
bronquiolitis variable.

Aproximadamente, uno de cada 50
nifios y nifias en Andalucia son
ingresados en el hospital durante los
primeros meses de vida a causa de una
bronquiolitis por VRS.

La mayoria de los lactantes que ingresan
en el hospital por una bronquiolitis
tienen menos de 6 meses de vida. El
riesgo es mayor sobre todo en las
primeras semanas de vida.

La infeccién por el VRS puede ocurrir
desde el primer dia de vida, por
contagio desde una persona
infectada.

Nirsevimab se administra en una Unica
dosis, por via intramuscular, y ha
demostrado ser seguro para los
lactantes, incluyendo también los
grandes prematuros.
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