INFORME SOBRE EL USO DE NIRSEVIMAB EN RECIEN
NACIDOS SEGUN DIFERENTES SEMANAS DE EDAD
GESTACIONAL, CON COMORBILIDADES, Y EN
ESCENARIOS DONDE SE HA REALIZADO SU
IMPLEMENTACION
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SOLICITUD

El presente informe se elaboro en respuesta a la solicitud de la Direccion General
de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica (DGIESP). Se solicitd extender
la busqueda de literatura cientifica, donde se incluya literatura gris sobre los
efectos del uso nirsevimab en recién nacidos con comorbilidades y segun
diferentes semanas de edad gestacional a las cuales se produjo el nacimiento.
Ademas, de informacion sobre el uso de nirsevimab en escenarios donde se ha
realizado su implementacién. Esto a partir del informe de revision rapida N° 10-
2024 publicado por el Centro de Evaluacion de Tecnologias en Salud (CETS) del
Instituto Nacional de Salud (INS).

METODOS

Con el objetivo de dar respuesta a la solicitud, se actualizé la busqueda
sistematica de la revisién rapida sobre el anticuerpo monoclonal nirsevimab
(revision rapida N° 10-2024: “Eficacia y seguridad de nirsevimab en lactantes
prematuros nacidos a las 35 semanas de edad gestacional o menos o nacidos
con un peso de 2500 gramos 0 menos, con y sin comorbilidades, y cuyas madres
no fueron inmunizadas contra el Virus Sincitial Respiratorio previamente”) (1). Es
decir, se replicé la estrategia de busqueda de la revision rapida en las bases de
datos de Medline/PubMed y EMBASE con un filtro por fecha de publicacion del
30 de octubre de 2024 al 03 de abril del 2025.

Se incluyeron revisiones sistematicas, revisiones narrativas, ensayos clinicos
aleatorizados (ECA), y estudios observacionales de tipo cohorte que hayan
reportado efectos del uso de nirsevimab en recién nacidos con comorbilidades,
segun semana de edad gestacional a la que nacieron y/o que reporten resultados
sobre el seguimiento después de la implementacién de nirsevimab en los paises

de la region y a nivel mundial.

Ademas, se realizé una busqueda hasta el 03 de abril de 2025 en portales web,
asi como en como Google, empleandose las siguientes palabras clave:
¢ “Implementacién de Nirsevimab”

¢ “Implementacién de Nirsevimab en Latinoamérica”
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¢ ‘“Implementacién de vacunas contra VSR en Latinoamérica”
e “Uso de Nirsevimab en Latinoamérica”

e “Uso de vacunas contra VSR en Latinoamérica”

Las busquedas anteriores se complementaron con una busqueda hasta el 03 de
abril de 2025 en paginas web de instituciones gubernamentales de paises

latinoamericanos:

e Brasil: https://www.gov.br/saude/pt-br

e Colombia: https://www.minsalud.gov.co/

e Chile: https://www.gob.cl/ministerios/ministerio-de-salud/
o Argentina: https://www.argentina.gob.ar/salud

e Uruguay: https://www.gub.uy/ministerio-salud-publica/

e Paraguay: https://www.mspbs.gov.py/index.php

RESULTADOS

En la actualizacién de la busqueda sistematica se identificaron 203 articulos, de
los cuales cinco fueron seleccionados para lectura a texto completo. A partir de
ello, cuatro articulos no se pudieron recuperar (01 revisién sistematica, 01 ECA
y 02 estudios observacionales). Como resultado de esta busqueda se incluyeron
dos articulos: Una revision narrativa (2) y un estudio de cohorte (3). En adicion,
a partir de la busqueda en portales web y Google, se incluyé un reporte del

ministerio de salud de Chile (4) que respondia a la solicitud.

La revision narrativa de Manti et al. (2) recopild las recomendaciones y
experiencias de 17 paises que han implementado estrategias de prevencion
pediatrica frente al virus sincitial respiratorio (VSR). En cuatro de estos paises
(Estados Unidos, Francia, Espafia y Luxemburgo) se reportaron unicamente
resultados sobre la eficacia del anticuerpo monoclonal nirsevimab tras su
implementacion a nivel nacional, mientras que en uno de ellos (ltalia) se

documentaron datos tanto de eficacia como de seguridad.

El estudio de cohorte de Moreno-Pérez et al. (3) incluy6 a lactantes nacidos a
partir del 1 de abril de 2023, hospitalizados por bronquiolitis causada por el VSR

en Andalucia, Espana. El periodo de observacion finalizé el 29 de febrero del
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2024, y la infeccion por VSR fue confirmada mediante la prueba de reaccion en
cadena de la polimerasa (PCR). La exposicion se definié como la administracion
previa de nirsevimab, con al menos cuatro dias de antelacion al ingreso
hospitalario. Los desenlaces evaluados incluyeron la necesidad de soporte
ventilatorio, uso de canula nasal convencional, oxigenoterapia de alto flujo,
ventilacién mecanica (invasiva y no invasiva), uso de sonda gastrica, acceso
intravenoso, administracion de antibidticos, pruebas de imagen toracica, co-
infeccidn, ingreso en unidades de cuidados intensivos pediatricos (UCIP) vy

ventilacion mecanica en UCIP.

A continuacién, se muestran dos tablas de resumen sobre las experiencias
internacionales en paises donde se ha implementado el uso de nirsevimab. En
la tabla N° 01 se muestra los resultados en Estados Unidos y paises
latinoamericanos, mientras que en la tabla N° 02 se muestran los resultados en

paises europeos.

Cinco paises (Brasil, Francia, Espana, Luxemburgo y Estados Unidos)
reportaron la implementacién de nirsevimab en poblacién con comorbilidades o
de alto riesgo (patologias cardiacas, pulmonares, renales, hepaticas,
neuromusculares o metabdlicas, fibrosis quistica, anomalias congénitas de las
vias respiratorias, inmunocomprometidos, sindrome de Down, cancer,
inmunodepresion y diabetes). Sin embargo, ninguno de los reportes proporciond
informacioén sobre los efectos de nirsevimab, especificamente, en recién nacidos

con comorbilidades, segun semana de edad gestacional a la cual nacieron.
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Tabla N° 01. Resumen del desempeio de nirsevimab en paises latinoamericanos.

Pais Fuente Escenario Poblacién Intervencion Desenlace
Chile Ministerio de | Vacunacion desde el 1 de | Nifios nacidos desde el 1 Nirsevimab Para el afio 2024, el numero de
salud — Chile (4) | abril de 2024, donde se | de octubre de 2023 en hospitalizaciones semanales acumuladas fue
realiz6 la inmunizacion | adelante, incluyendo a menor que en el de los afos anteriores. A la
gratuita y universal con este | todos los recién nacidos semana epidemiolégica 40, hubo un total de
anticuerpo monoclonal. entre abril y septiembre del 1211 hospitalizaciones (658 lactantes y 553
2024 y a los beneficiarios recién nacidos), cifra la cual representa el
de la Ley Ricarte Soto. 15% del total de hospitalizaciones del 2019; el
26% del 2022 y el 20% del afio 2023.
Asimismo, a la semana epidemioldgica 40, el
namero de hospitalizaciones en unidades de
pacientes criticos fue de 249 (138 lactantes y
111 recién nacidos), siendo esta cifra el 17%
de los casos del 2019, el 21% del 2022 vy el
12% del 2023.
Brasil Manti S et al. (2) | Vacunacion universal | Todos los recién nacidos Nirsevimab No se encontraron resultados sobre el

incluida en el calendario de

inmunizacion oficial.

durante la primera
temporada de circulacién

de VSR y en los recién

aplicado en recién
nacidos durante la

primera temporada

desempefio de nirsevimab en Brasil.
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nacidos de alto riesgo | de circulacion de
(enfermedad cardiaca | VSR Yy enrecién
congénita con repercusiéon nacido de alto
hemodinamica, fibrosis | riesgo durante la
quistica, enfermedades segunda
neuromusculares, temporada de
anomalias congénitas de | circulacion de VSR
las vias respiratorias,
nifos
inmunocomprometidos o
sindrome  de Down)
durante la segunda
temporada de circulacién
de VSR (5).
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Tabla N° 02. Resumen del desempeio de nirsevimab en Estados Unidos y paises europeos.

Pais

Fuente

Escenario

Poblacion del estudio

primario

Intervencion

Desenlace

Francia

Manti S et al. (2)

Vacunacion universal
desde el 15
15 de septiembre del
2023

Lactantes sanos menores de

un mes y lactantes menores de

cinco meses con
comorbilidades (patologias
cardiacas, pulmonares,
renales, hepéticas,
neuromusculares o}
metabdlicas, cancer,

inmunodepresién y diabetes)

Nirsevimab

La efectividad de nirsevimab fue de 75.9%
contra los casos severos de bronquiolitis
causada por VSR (48.5 — 88.7) (6)

Lactantes menores de 24
meses durante la temporada
de VRS 2023-24 en Francia
(excluidos los territorios de

ultramar)

Nirsevimab como
dosis Unica a los
recién nacidos a
partir del 6 de
febrero de 2023.

La administracion de nirsevimab evitaria
5800 hospitalizaciones por bronquiolitis por
VSR (IC 95%: 3700 — 7800), de las cuales
4200 serian en nifios de 0 a 2 afios. Este
hallazgo correspondié a una reduccion del
23% (16-30%) en el numero total de
hospitalizaciones por bronquiolitis por VSR
en comparacién con el escenario sin

administracion.
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En ese mismo escenario la eficacia se
estimé en un 73% (61-84%),

corresponde a una hospitalizacion evitada

lo que

por cada 39 (26-54) dosis administradas
(7).

Niflos menores de 3 meses de
edad

Nirsevimab como
dosis Unica a los
bebés nacidos a
partir del 6 de
febrero de 2023.

Se observo una disminucion del 52.7% (IC
95%: 46.4-58.9%) en la bronquiolitis por
todas las causas en nifios menores de 3

meses de edad (8).

1035 nifios menores de 12
meses de edad (690 casos y

345 controles)

Nirsevimab

Los autores informaron que la eficacia de
nirsevimab contra la hospitalizacién por
bronquiolitis causada por VSR fue del
83.0%. La eficacia contra la bronquiolitis
asociada a VSR que requirié6 cuidados
69.6%

bronquiolitis asociada a VSR que requirié

criticos fue del y contra la

soporte ventilatorio fue del 67.2% (9).

Esparfa

Manti S et al. (2)

Vacunacion universal de
nirsevimab desde la
temporada epidémica de

2023-2024, para nifios

Lactantes nacidos durante la
campafia (grupo estacional),
lactantes menores de 6 meses

al inicio de la camparia (grupo

Nirsevimab en
Galicia tras la
campafia de

vacunacion del 25

La efectividad de nirsevimab fue del 66.2%
(56-73.7%) contra las hospitalizaciones por
cualquier causa, del 69.2% (55.9-78%)

contra las hospitalizaciones por infecciones
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menores de seis meses 'y
nifos de hasta 24 meses
con factores de riesgo de

infeccién grave por VSR.

de recuperacion) y lactantes de
6 a 24 meses con factores de
inicio de la

alto riesgo al

campafia (grupo de alto riesgo)

de septiembre del
2023 al 31 de
marzo del 2024

del tracto respiratorio (TRB)
relacionadas al VSR y del 86.9% (69.1-
94.2%) con las infecciones del TRB graves

VSR que

bajo

relacionadas al requieres

oxigeno.

Se estimé que el ndmero necesario de

pacientes a vacunar para evitar una
hospitalizacién por infecciones del TRB
relacionadas al VSR fue de 25 (IC 95%: 24

-32) (10).

Moreno-Perez
et al. (3)

En Andalucia (una region
del sur de Espafia con
méas de 9 millones de
habitantes), la campafa
de nirsevimab para la
temporada  2023-2024
comenz6 el 1 de abril de
2023 y concluyo el 31 de
marzo de 2024, para
lactantes

todos los

Lactantes < 6 meses
ingresados a cuidado
intensivos  pediatricos  por

infecciéon del VRS durante la
campafia 2023-2024 en 9

hospitales.

Nirsevimab para
la temporada
2023-2024 (1 de
abril de 2023 al 31
de marzo de
2024) para todos
los lactantes
menores de 6

meses de edad

Nirsevimab mostr6 una reduccion en el uso
de canula nasal (ORa: 0.36; IC 95%: 0.15-
0.87). También se observd una reduccion
en el ingreso a cuidados intensivos (ORa:
0.46; IC 95%: 0.25-0.85).

Asimismo, se observd una reduccion de la
duracién de la estancia hospitalaria (5 dias
frente a 3 dias), asi como los ingresos a
UCI (28 frente a 9 nifios).
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menores de 6 meses de
edad

Los modelos de regresion de COX
ajustados mostraron que nirsevimab se
asocié con una reduccion del 30% (IC 95%:

8-47%) en el tiempo de hospitalizacion (3).

Italia

Manti S et al. (2)

La region de Valle d’Osta

fue la Unica region

italiana en iniciar la
profilaxis universal con
nirsevimab para recién
nacidos y lactantes
nacidos en su primera
temporada

2023 — 2024.

epidémica

537 lactantes, nacidos entre el
1 de mayo del 2023 y el 15 de
febrero del 2024

Nirsevimab en
residentes
Valle de

nacidos

nifos
en el
Aosta
durante la
temporada
epidémica 2023-
2024.

La hospitalizaciéon  por
causada por VSR en 2023 — 2024 fue del
3.2%,

significativa en

bronquiolitis

observandose una reduccién

comparacion con la
temporada epidémica del 2022-2023.
(p<0.001).

El riesgo de hospitalizacion  por
bronquiolitis en la cohorte de lactantes que
no se adhirieron a la profilaxis fue del 8.3%
en comparacion del 0% en la cohorte que

recibié nirsevimab (p < 0.001)

Con respecto a los datos de seguridad, los

autores informaron solo efectos

secundarios leves, generalmente

manifestados dentro de las 48 horas

posteriores al tratamiento y con una
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duracion de 1 a 2 dias. Los efectos
secundarios mas comunes fueron fiebre
(6.5%), reacciones locales en el lugar de la
inyeccion (4%) y llanto consolable (0.4%)
(12).

Luxemburgo

Manti S, et al. (2)

Luxemburgo comenzd la
campafia nacional en
otofio del 2023, con la
administracién de
profilaxis de una dosis de
nirsevimab a todos los
bebes nacidos en 2023, e
incluia una vacunacion
de recuperacién para
nifos menores de dos
afios con alto riesgo de
enfermedad grave en su
segunda temporada del

VSR.

Niflos menores de 5 afios con

resultado positivo para VSR

durante las primeras

temporadas de VSR (semana
39 a 59) del 2022 y 2023

Nirsevimab

La vacuna incluyé al 84% de los recién
nacido (1277 dosis / 1524 nacimientos) en
2023y dio lugar a una disminucion del 69%
de las hospitalizaciones en los bebes
menores de 6 meses y del 38% en los
nifos menores de 5 afios (12).

Estados

Unidos

Manti S, et al. (2)

El 8 de junio del 2023
nirsevimab fue aprobado

por el Antimicrobial Drugs

699

meses

infantes menores de 8

hospitalizados  por

enfermedad respiratoria aguda.

Nirsevimab

Se inform6 que 59 infantes (8%) fueron

vacunados al menos siete dias antes del

inicio de los sintomas, a pesar de ello
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Advisory Committee
(AMDAC) para la
prevencion de las
infecciones del TRB por
el VSR en todos los
recién nacidos y bebes
con alto riesgo de

desarrollar una infeccion

grave por VSR.

fueron hospitalizados por enfermedad

respiratoria aguda.

Concluyeron que la eficacia de nirsevimab
fue del 90% contra las hospitalizaciones
asociadas al VSR, con una mediana de
tiempo desde la administracion hasta el
inicio de los sintomas de 45 dias (13).

ORa: Razones de probabilidades ajustadas
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IV. CONCLUSIONES

e No se encontraron ensayos clinicos aleatorizados adicionales que

proporcionaran informacién sobre el uso de nirsevimab en recién nacidos

con comorbilidades segun la semana gestacional a la que nacieron.

e Se encontraron tres documentos que proporcionaron informacién sobre

el uso de nirsevimab para la prevencion de VSR: una revision narrativa
que recopila reportes de los efectos de la implementacion de estrategias
de prevencion del VSR de 17 paises, una cohorte espaniola, y un informe

del ministerio de salud de Chile.

¢ Encinco paises (Brasil, Francia, Espafia, Luxemburgo y Estados Unidos)

se reportd la implementacion de nirsevimab en poblacion con
comorbilidades o de alto riesgo (patologias cardiacas, pulmonares,
renales, hepaticas, neuromusculares o metabdlicas, fibrosis quistica,
anomalias congénitas de las vias respiratorias, inmunocomprometidos,
sindrome de Down, cancer, inmunodepresion y diabetes). Sin embargo,
ninguno de los reportes proporcioné informacion sobre los efectos de
nirsevimab, especificamente, en recién nacidos con comorbilidades,

segun semana de edad gestacional a la cual nacieron.
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