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1. INTRODUCCION

La infeccion por el virus respiratorio sincitial (VRS) en la infancia es una infeccion de caracter
universal. Todos los menores de 2 aifos la adquieren en algin momento. El VRS es responsable
de una carga de enfermedad elevada en la infancia, especialmente en recién nacidos y lactantes
ya que es el causante de la gran mayoria de los casos de bronquiolitis. Se ha relacionado la
infeccién por VRS con una mayor frecuencia de enfermedades respiratorias bacterianas, siendo
especialmente relevante su asociacién con enfermedad neumocdcica invasiva. También se han
observado coinfecciones con otros virus respiratorios.

La estacionalidad de este virus hace que la incidencia mayor se produzca durante los meses de
otofio-invierno, produciendo una alta carga asistencial tanto en consultas de atencién primaria,
como en urgencias y en hospitalizaciones.

Hasta el momento, solo se disponia de palivizumab, un anticuerpo monoclonal autorizado desde
1999, que se ha estado utilizando para la prevencion del VRS en poblacién pediatrica con riesgo
muy elevado de enfermedad grave: prematuridad menor de 35 semanas y menos de 6 meses
de edad al inicio de la estacidn, nifios < 2 afios que hayan precisado tratamiento por displasia
broncopulmonar en los ultimos 6 meses o menores de 2 afios con cardiopatia congénita
hemodindmicamente significativo. 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.

Actualmente, se dispone de un nuevo farmaco que proporciona inmunidad pasiva frente al VRS,
nirsevimab, un anticuerpo monoclonal con buen perfil de seguridad y eficacia frente a VRS
cuando se administra a todos los nacidos, no solo a los de alto riesgo, en su primera temporada
en contacto con VRS y con una sola dosis administrada.

La Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones ha aprobado en julio de 2023 el
documento de Recomendaciones de utilizacidon de nirsevimab frente a virus respiratorio sincitial
para la temporada 2023-2024.

En la reunidn de la Comisidn de Salud Publica mantenida el 9 de mayo de 2023 se acordd la
utilizacidn de nirsevimab en la poblaciéon infantil con alto riesgo de enfermedad grave por VRS.
Ademas, y con el fin de asegurar el acceso de la poblacién a una estrategia de inmunizacién
frente al VRS disponible en el inicio de la proxima temporada y no estando incluida en el
calendario de inmunizacion, las CCAA, de acuerdo con sus circunstancias especificas, decidiran
sobre el modelo y tiempos de implementacion de la propuesta de recomendaciones realizadas
por la Ponencia de vacunas.

La Consejeria de Sanidad de Castilla y Ledn ha considerado que en la proxima temporada de
circulacién del VRS 2023-2024 se incorporara la profilaxis con nirsevimab para los nifios nacidos
entre el 1 de marzo de 2023 y el 31 de marzo de 2024, mediante la administracidon de una sola
dosis del anticuerpo monoclonal al inicio de la temporada.

Los nacidos a partir del 1 de octubre recibiran el anticuerpo monoclonal en el hospital al
nacimiento, mientras que, para los nacidos entre los meses de marzo a septiembre, se realizara
una campafia especifica al principio de la temporada de VRS, previsiblemente durante el mes de
octubre (en todo caso antes de que empiece a circular el VRS), administrando la dosis del
anticuerpo monoclonal en el centro de salud o centro de vacunacidon habitual.

Esta incorporacidén supone, ademas, un cambio en la denominacién del calendario, pasando de
denominarse calendario de vacunacion a calendario de inmunizacidn a lo largo de toda la vida
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de las personas: ORDEN SAN/1033/2023, de 24 de agosto, por la que se amplia el calendario de
vacunaciones sistematicas a lo largo de la vida de las personas para la Comunidad de Castilla y
Ledn y se modifica su denominacion.

2. RECOMENDACIONES DE UTILIZACION DE NIRSEVIMAB PARA LA TEMPORADA 2023-
2024.

En Castillay Ledn se incluye en el calendario de inmunizacion para toda la vida la administracion
de una sola dosis de niservimab durante la campaia 2023-2024, para todos los niflos nacidos
entre el 1 de marzo de 2023 y el 31 de marzo de 2024.

Ademas, se administrara nirsevimab a la poblacidn infantil con alto riesgo de enfermedad grave
por VRS, entre los que se incluyen:

a) Prematuros de menos de 35 semanas (incluyendo los de edad gestacional menor de 29
semanas), una sola dosis antes de cumplir 12 meses de edad.

b) Pacientes con cardiopatias congénitas con afectacién hemodinamica significativa
cianosantes o0 no cianosantes.

c) Pacientes con displasia broncopulmonar, especialmente los grados 2 y 3 de gravedad y
con prioridad si han precisado algun tratamiento para su enfermedad respiratoria en los
ultimos 6 meses antes del inicio de la estacidn.

d) Pacientes con otras patologias de base que suponen un gran riesgo para padecer
bronquiolitis grave por VRS, como son aquellos con inmunodepresidon 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 aquellos en cuidados paliativos.

En los nifios con las condiciones de riesgo b, ¢ y d se administrara nirsevimab antes de cada
temporada de VRS antes de cumplir los 24 meses de edad en el momento de recibir la
inmunizacion.

En estos grupos de riesgo se puede utilizar nirsevimab en sustitucion de palivizumab para esta
campaia 2023-2024.

En funcion de la fecha de nacimiento, la administracion se realizara en el hospital o en el centro
de salud:

e Los nacidos a partir del 1 de octubre recibiran el anticuerpo monoclonal en el hospital
al nacimiento.

e Losnacidos entre los meses de marzo a septiembre, se realizard una campana especifica
al principio de la temporada VRS, previsiblemente durante el mes de octubre,
administrando la dosis en el centro de salud o centro de vacunacién habitual. La
administracién se realizard lo mas préoximo posible al inicio de la estacidn,
especialmente en los menores de 3 meses.
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La administracidn de nirsevimab, al igual que el resto de las vacunas de calendario, tiene
caracter gratuito para todas las personas de la poblacién diana, independientemente del
proveedor de servicios, y su aceptacion es voluntaria.

Su incorporacion al programa de vacunaciones e inmunizaciones se realiza en base a una
decisién de la autoridad sanitaria en materia de salud publica, por un riesgo epidemioldgico y
en aras de preservar la salud colectiva y de las personas con mayor riesgo, por lo que no requiere
diagndstico ni prescripcidn previa.

3. COMPOSICION y PRESENTACION

Beyfortus® (Sanofi) contiene nirsevimab, que es un anticuerpo monoclonal humano de
inmunoglobulina G1 kappa (IgG1k) producido mediante tecnologia de ADN recombinante. Va
dirigido contra el sitio antigénico @ de la proteina F del VRS en su conformacion prefusion (PreF)
siendo su mecanismo de actuacién mediante el bloqueo de la entrada viral.

Este farmaco ha mostrado ser capaz de neutralizar tanto al VRS-A como al VRS-B y tener mayor
capacidad neutralizante in vitro que palivizumab, siendo 50 veces mas potente.

Segun los datos clinicos y farmacocinéticos, la duracion de la proteccidén proporcionada por una
Unica dosis de nirsevimab es de, al menos, 5 meses.

Existen dos presentaciones con dosis diferentes: solucién inyectable, de aspecto transparente
a opalescente y de incolora a amarilla; en jeringa precargada sin aguja, lista para su
administracidon. NO se debe agitar. NO precisa dilucién.

e Beyfortus 50 mg:
o enjeringa precargada, émbolo morado, que contiene 50 mg de nirsevimab en 0,5
ml (100 mg/ml).
o para lactantes con peso corporal <5 kg

Morado

e Beyfortus 100 mg:
o en jeringa precargada, émbolo azul claro, que contiene 100 mg de nirsevimab en 1
ml (100 mg/ml).
o para lactantes con peso corporal 25 kg.

Azul claro
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4. FORMA DE ADMINISTRACION

Beyfortus® se administra en dosis Unica por via intramuscular.

En cuanto a la eleccidn del lugar de inyeccidn:

- En los menores de 1 ano: preferiblemente en la cara anterolateral externa del muslo
(musculo vasto externo o lateral) (zona externa del tercio medio del muslo).

- Enlos menores entre 1-2 afios: dependiendo de la masa muscular, el lugar de inyeccién
recomendado es también la cara anterolateral externa del muslo, aunque el deltoides
podria ser una alternativa. Esto sélo se aplica a los pacientes de los grupos de riesgo de
enfermedad grave por VRS a los cuales se les administrara nirsevimab antes de cada
temporada de VRS hasta cumplir los dos afios de edad.

Para mas recomendaciones sobre su administracién consultar el Anexo A.
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5. CONSERVACION

Se debe conservar en nevera (entre +22C y+ 82C). NO congelar.

Conservar la jeringa precargada en el embalaje exterior para protegerla de la luz.

Se puede mantener a temperatura ambiente (+202C/+252C) protegida de la luz durante un
maximo de 8 horas. Después de este tiempo, la jeringa se debe desechar.

6. CAPTACION Y CIRCUITO PARA LA VACUNACION DE LA POBLACION DIANA

6.1. Los nacidos entre el 1 de octubre de 2023 y hasta el 31 de marzo de 2024 recibiran
nirsevimab en el hospital al nacimiento, antes del alta.

Cada centro hospitalario, publico o privado, determinard la unidad/servicio/profesional
responsable tanto de la administracién como del registro de las dosis de

A niservimab.
E 3

En el grupo de lactantes sanos, nacidos durante la estacidon epidémica, es muy
[ importante administrar nirsevimab lo antes posible tras el nacimiento (24-48

h,) debido a la mayor gravedad de la enfermedad por VRS en los primeros dias
de vida. Por ello, se recomienda administrar nirsevimab lo mas precoz posible en el periodo
neonatal previo al alta de maternidad.

En el caso de que no se administre en el hospital tras el nacimiento, debera hacerse en atencion
primaria lo antes posible. En la primera visita al centro de salud (matrona/pediatra/enfermeria)
se recaptaran los recién nacidos no inmunizados.

Para los recién nacidos hospitalizados en unidades neonatales, durante la estacién epidémica,
es recomendable realizar la profilaxis tan pronto como la condicién 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 1.000 g de peso,
por lo que es prudente esperar a superar este peso para realizar la profilaxis®.

6.2. Los nacidos entre el 1 de marzo a 30 de septiembre de 2023 recibiran nirsevimab en
atencion primaria o en su centro de vacunacion habitual.

Se realizara una campafia especifica de captacidn activa desde el centro de salud en las primeras
semanas de octubre, en todo caso, antes de que empiece a circular el VRS (Informacién semanal
sobre infecciones respiratorias agudas en Portal de salud de Castilla y Ledn). Es importante que
lo reciban lo mas préximo posible al inicio de la estacidn, especialmente en los menores de 3
meses.

Los prematuros nacidos con menos de 35 semanas de edad gestacional (incluyendo los de
menos de 29 semanas de EG), seran captados para recibir una sola dosis antes de cumplir los 12
meses de edad. Esto incluye a todos los prematuros nacidos durante la estacion y los nacidos
entre el 1 de octubre de 2022 y el 30 de septiembre de 2023°.
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Los nifios con condiciones de riesgo menores de 24 meses segun lo indicado en el apartado 2)
también recibirdn una dosis antes de cumplir 24 meses de edad al inicio de la estacion. Seran
captados para su inmunizacion desde su centro de salud. La administraciéon de niservimab se
realizard en el centro de salud si su situacidn clinica lo permite. En caso contrario, podrd
derivarse al hospital para su valoracion y admnsitracidn. Es importante que la vacunacion sea
temprana, por lo que los nifios que no puedan acudir a esta cita seran llamados nuevamente.
Incluye todos los nacidos durante la estacion y los nacidos entre el 1 de octubre de 2021y el 30
de septiembre de 2023°,

En el grupo de prematuros de menos de 35 semanas de gestacidn y pacientes con displasia
broncopulmonar grados 2-3 dados de alta hospitalaria, recibirdn nirsevimab lo mas
precozmente posible si el alta es durante la estacidén epidémica o al menos 2-3 semanas antes
del inicio de la estacidn si el alta es fuera de la estacién epidémica®.

Los niflos menores de 24 meses con condiciones de riesgo segun lo indicado en el apartado 2),
hospitalizados en unidades de pediatria al inicio de la temporada, también seran captados para
su inmunizacién. Podrdn recibir niservimab en el hospital tan pronto como la condicidn 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.

Aguellos nifios incluidos en la poblacién diana que no se inmunicen en las fechas establecidas,
seran recaptados lo mas pronto posible.

La campanfia 2023-2024 finalizara el 31 de marzo de 2024.

7. SITUACIONES ESPECIALES

En los recién nacidos con indicaciéon de palivizumab, a igualdad de beneficios y riesgos, el menor
coste econdmico y de tiempo para el sistema sanitario y la familia, junto con la administracién
de una sola dosis en lugar de cinco dosis justificarian la administracién de nirsevimab en lugar
de palivizumab™.

Los lactantes de alto riesgo podran recibir nirsevimab independientemente de si recibieron
palivizumab o padecieran bronquiolitis/infeccién por VRS en la temporada previa.

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.

8. CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES
La administracidn esta contraindicada 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).
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No se recomienda la inyeccién en caso de fiebre o de un episodio infeccioso agudo continuo de
moderado a grave, ni después de un episodio de infeccidon confirmada por VRS.

En el caso de que el lactante haya pasado una infeccién previa sin que se haya identificado su
origen, se podra administrar nirsevimab, con la condicién de que el lactante se encuentre
clinicamente estable.

Al igual que otras inyecciones intramusculares, se debe administrar con precaucion en lactantes
con trombocitopenia o cualquier trastorno de la coagulacion.

9. COADMINISTRACION CON VACUNAS

De acuerdo con las practicas generales de inmunizacién, nirsevimab se puede administrar
concomitantemente con vacunas infantiles, asi como con la inmunoglobulina especifica frente
a hepatitis B en el caso de los hijos/as de madre con AgHBs positivo/desconocido que precise de
su administraciéon neonatal.

Cuando se administra concomitantemente con vacunas inyectables, se debe administrar con
jeringas separadas y en diferentes lugares de inyeccién, dejando 2,5 cm si se administra en el
mismo muslo.

Igualmente, a pesar de no tratarse de un producto inmunizante, pero si de administracion
intramuscular neonatal, no se han descrito problemas para la administracién concomitante con
la vitamina K (Konakion®).

10. REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos mas frecuentemente descritos de nirsevimab (que pueden afectar hasta a
1 de cada 100) son la erupcion cutanea, que se produce en los 14 dias siguientes a la inyeccion
(0,7%) vy fiebre (0,5%) y los efectos locales en el lugar de la inyeccién (0,3%), que se producen
en los 7 dias siguientes a la inyeccion.

Desde el afio 2014 en el que comenzo el desarrollo clinico de nirsevimab no se han reportado
acontecimientos adversos graves relacionados con reacciones alérgicas, incluida la anafilaxia
atribuible al mismo, siendo bien tolerado como dosis Unica en poblacidn infantil.

11. COMUNICACION DE REACCIONES ADVERSAS

Dado que se trata de un farmaco sujeto a seguimiento adicional (llevan el distintivo triangulo
negro V¥ en la ficha técnica), es necesario detectar posibles acontecimientos adversos que
ocurran después de su administracion.

Cualquier sospecha de reaccion adversa deberd notificarse al Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia a través de https://www.notificaram.es.
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En el Centro Regional de Farmacovigilancia de Castilla y Ledn puede consultarse cualquier duda
o solicitar mas informacidon referente a la notificacion de RAV: farmacovigilancia@jcyl.es.

12. ERRORES DE ADMINISTRACION
Si por error inadvertido se administra la jeringa incorrecta:

e Sise administra jeringa de 50 mg a un lactante con 5 kilos 0 mas: se administrard otra dosis
de 50 mg, en cualquier momento, incluido el mismo dia. No es necesario guardar ningun
tipo de intervalo.

e Siseadministra jeringa de 100 mg a un lactante de menos de 5 kilos: se informara del posible
aumento de reactogenicidad, aunque no es esperable que se produzcan efectos adversos
afadidos.

En ambos casos, se debe notificar este tipo de errores al Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia:
https://www.notificaRAM.es.

13. PROCEDIMIENTO DE SOLICITUD Y SUMINISTRO

Los Servicios Territoriales de Sanidad dispondran de existencias de Beyfortus® para atender las
solicitudes y garantizar el suministro de las dosis necesarias.

Cada centro de salud/hospital o centro de vacunacidn autorizado, publico o privado, realizara la
estimacion de dosis necesarias de las dos presentaciones (50mg/100mg) en funcién de su
poblacién diana (inmunizacién sistematica y grupos de riesgo) y realizara la solicitud por el
procedimiento habitual al Servicio Territorial de Sanidad de su provincia.

e Las dosis de 100 mg que se utilizaran en la campafia de captacion en octubre se podran
enviar en uno o varios envios.

e Las dosis de 50 mg para los nifios recién nacidos se enviardn escalonadamente a lo largo
de los meses de octubre 2023 a marzo 2024.

La periodicidad de los envios se establecera de acuerdo con la disponibilidad, necesidades y
periodicidad establecida en cada provincia.

Tras el envio inicial, los pedidos sucesivos se autorizaran una vez que se haya administrado y
registrado al menos el 80% de las dosis previamente distribuidas, para una gestion mas
eficiente, evitando la caducidad del producto.

Las dosis suministradas para el Programa de Vacunaciones e Inmunizaciones desde los Servicios
Territoriales de Sanidad se emplearan exclusivamente en la poblacién diana definida en este
programa y deberan registrarse correctamente sefialando la indicacion especifica, pudiéndose
comprobar en cualquier momento su uso adecuado.

Actualmente, Beyfortus® no se comercializa en las farmacias comunitarias.
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14. REGISTRO

La informacidn relativa a las vacunas administradas segun el calendario sistematico y en grupos
de riesgo, tanto en centros publicos como privados, debera incorporarse en el Sistema de
informacion de vacunaciéon e inmunizacion poblacional de Castilla y Ledn (REVA), de forma
individualizada, homogénea y normalizada.

Desde REVA se enviardn al Registro nacional de vacunas (REGVACU), de igual forma que hasta
ahora se hace con las vacunas COVID-19 y MPOX.

Este registro es fundamental para garantizar la trazabilidad del proceso de vacunacién, el
seguimiento del estado de vacunacién e inmunizacién de las personas, el analisis y evaluacién
del impacto del programa de prevencidn, conocer la cobertura real alcanzada y realizar acciones
de captacidn activa cuando sea necesario; permitird el uso tanto para farmacovigilancia, asi
como para el cumplimiento de los requisitos de informacidn a nivel autonémico y nacional.

La recepcion de Beyfortus® en los centros de Sacyl deberd registrarse en el médulo de almacén
de VACU, tanto en centros de salud como en hospitales (marca y presentacidn, lote, n2 de viales,
fecha de caducidad). Este paso es imprescindible para un registro de calidad de las dosis
administradas, ya que garantiza la trazabilidad del producto administrado y permite el control
de existencias y caducidades. En los centros hospitalarios las entregas de nirsevimab se
realizardn obligatoriamente en los Servicios de Farmacia Hospitalaria.

La administracion de Beyfortus® se registrard en el médulo de registro de VACU, tanto si se
administra en atencién primaria como en atencién hospitalaria.

Todos los profesionales relacionados con la administracidon y registro de vacunas y otros
productos inmunizantes deberan conocer y tener acceso a VACU, desde Medora, Jimena o
Gacela.

En los centros hospitalarios habrd una persona responsable del seguimiento de esta
inmunizacidn para el correcto cumplimiento de la administracidn y del registro. En los centros
de salud, el registro se realizard, como cualquier otra vacuna, por los profesionales de
enfermeria habitualmente familiarizados con el registro de vacunas.

Las dosis registradas en VACU se envian telematicamente a REVA, incorpordndose asi al registro
poblacional de Castilla y Ledn.

Las dosis de Beyfortus® administradas en los centros autorizados fuera de la red Sacyl, deberén
registrarse en REVA en un nuevo perfil al que tendran acceso estos centros. En caso de no estar
disponible, se realizard en el registro de forma manual y se enviard al Servicio Territorial de
Sanidad de la provincia para ser incorporado en REVA, en la forma que tengan establecida.

Siempre debe quedar constancia del centro de vacunacién donde se administra la vacuna. En
personas en las que se haya administrado la dosis en otra comunidad auténoma u otro pais, se
registrard como vacuna documentada y en el lugar de vacunacién se consignara “OTRA CCAA”
u “OTRO PAIS” con la informacién mas completa que se disponga.

Este registro, previo al acto vacunal, es obligado ya que permite conocer la trazabilidad del
farmaco administrado, la certeza de que no ha sido administrado previamente en ese lactante,
asi como el control de stock de unidades disponibles.
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Debe quedar constancia del motivo de vacunacion, ya sea por calendario sistematico o las
condiciones o factores de riesgo que justifiquen su administracion.

En caso de existir rechazo por parte de los padres/tutores deberd quedar también
documentado en el registro.

Los datos basicos que deben estar presentes en el registro de inmunizacion son:

e Fecha de administracion del farmaco.

e Tipo de farmaco: el nombre comercial y laboratorio del medicamento administrado deben
estar claramente registrados.

e Dosis que se administra. Se debe especificar si se emplea la dosis de 50 o de 100 mg.

e Lote del farmaco.

e Motivo de inmunizacidn: sistematica/grupo de riesgo

e Motivo de no inmunizacion: rechazo/contraindicacién/excepcion

Ademas, se registrara en la nueva cartilla de inmunizacion infantil:

Cartillac.
Inmunizacion

1 ] W Ac ;'RS .
Infa ntll ITUS respiratorio sincitia

15. REFERENCIAS

1. Recomendaciones de utilizacién de nirsevimab frente a virus respiratorio sincitial para la
temporada 2023-2024. Grupo de Trabajo utilizacién de nirsevimab frente a infeccién por virus
respiratorio sincitial de la Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones. Comision de Salud
Publica del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. Ministerio de Sanidad, julio
2023. Disponible en Nirsevimab.pdf (sanidad.gob.es)

2. Acuerdo de la Comision de Salud Publica sobre la utilizacidn de nirsevimab. Mayo-julio 2023.
Disponible en: Ministerio de Sanidad - Profesionales - SINCITIAL - VIRUS RESPIRATORIO - VRS -
NIRSEVIMAB

3. ORDEN SAN/1033/2023, de 24 de agosto, por la que se amplia el calendario de vacunaciones
sistematicas a lo largo de la vida de las personas para la Comunidad de Castilla y Ledn y se
modifica su denominacidn. Disponible en:

https://bocyl.jcyl.es/boletines/2023/08/31/pdf/BOCYL-D-31082023-17.pdf
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4. Ficha técnica Beyfortus ®. Disponible en:
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/1221689004/FT_1221689004.html

5. European Medicines Agency. European Public Assessment Report: Beyfortus® [Internet].
2022. Disponible en:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/beyfortus-epar-public-
assessment-report_en.pdf

6. US Food and Drug Administration (FDA). Step 4: FDA Drug Review. Disponible en:
https://www.fda.gov/patients/drug-development-process/step-4-fda-drug-review. Accessed:
July 2023.

7. Centers for Disease Control and Prevention (CDC). RSV symptoms and care. 2022. Available
at: https://www.cdc.gov/rsv/about/symptoms.html. Accessed: July 2023.5

8. El portal de las vacunas de la Asociacién Espafiola de Pediatria. Comité Asesor de Vacunas.
Virus respiratorio sincitial. Disponible en: https://vacunasaep.org/documentos/manual/cap-
4348

9. M. Sanchez Luna, B. Fernandez Colomer and M.L. Couce Pico. Recomendaciones de la
Sociedad Espafiola de Neonatologia para la profilaxis frente a las infecciones graves por virus
respiratorio sincitial con nirsevimab, para la estacidn 2023-2024, Anales de Pediatria,
https://doi.org/10.1016/j.anpedi.2023.09.001

10. L. Francisco, M. Cruz-Canete, C. Pérez et al. Nirsevimab para la prevencién de la enfermedad
por virus respiratorio sincitial en nifios. Posicionamiento de la Sociedad Espafiola de Infectologia
Pediatrica. Anales de Pediatria. Disponible en: https://doi.org/10.1016/j.anpedi.2023.09.006
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ANEXO A. ASPECTOS PRACTICOS DE USO DE NIRSEVIMAB PARA EL PERSONAL
SANITARIO

Seguridad y precauciones previas a inmunizar

Al igual que ocurre con las vacunas, se debe asegurar un protocolo de actuacién, asi como
medicacidn y entrenamiento del personal sanitario para atender una posible reaccién adversa
inmediata, como una reaccion anafilactica.

Valoracion previa a la administracion del anticuerpo monoclonal: antes del inicio de la sesidn
de inmunizacidn se debe revisar las 7C:

1C | Paciente correcto Comprobar nombre, apellidos y fecha de nacimiento si se

corresponde con los datos de su historia del lactante

2C | Edad correcta Comprobar que tiene la edad adecuada para el anticuerpo

monoclonal a administrar.

3C | Farmaco correcto | Comprobar que la vacuna a administrar es la que le
corresponde segln el motivo de vacunacién y esta en
perfectas condiciones

4C | Dosis correcta Comprobar que la dosis a administrar es la que le

corresponde segln su historia de inmunizacidn

5C | vig de Comprobar que utilizamos la via de administracién que

administracion corresponde a ese farmaco, via intramuscular (IM).

correcta

6C | Condiciones
correctas

Comprobar que el farmaco se encuentra en perfectas
condiciones para su administracidn y su almacenamiento.
Jeringa precargada con solucién transparente a
opalescente, incolora a amarilla.

7C | Registro correcto Comprobar que el registro en su cartilla vacunal y en la

historia clinica es el adecuado, antes y después del acto
de administracion del farmaco.

Acto de administracion del farmaco

1. Identificar correctamente al menor al que se va a administrar el farmaco: comprobar su
historia de inmunizaciones y confirmar que coincide con la que presenta en la cartilla,
carné/tarjeta de vacunacion o documento de salud infantil. Completar la informacidn
que sea necesaria.
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2. Evaluar el grado de comprension de los padres y/o madres o tutores que acude a
administrarse el fdirmaco para adaptar el modo de transmisidn de la informacion.

3. Esimportante generar un clima agradable que transmita seguridad y confianza durante
el proceso de inmunizacidn. Aliviar el dolor y el estrés asociado a las inmunizaciones
debe ser parte obligada de la practica vacunal cotidiana. Se recomienda medidas como
el amamantamiento en lactantes o uso de soluciones azucaradas como sacarosa si no es
posible la lactancia materna.

4. Comprobar su situacidn vacunal en relacién con el calendario vigente para identificar
vacunas e inmunizaciones que tenga administradas y detectar si necesita vacunas o dosis
adicionales. Se debe revisar el documento vacunal que aporte (cartilla infantil,
carné/tarjeta de vacunacion, documento salud infantil) y contrastarlo con los datos que
figuren en la historia de inmunizaciones del centro.

5. Informar a los padres y/o madres o tutores, sobre las caracteristicas del farmaco que se
administra, la enfermedad que previene y sobre los posibles efectos adversos, asi como
su manejo en el caso de que aparezcan, asegurandose de que entienden la informacién
proporcionada. Explicar la posicidn correcta de administracién. Se debe tener en cuenta
la comodidad, seguridad, edad y grado de actividad del menor, asi como el lugar de
administracion para su colocacion.

6. Detectar contraindicaciones o situaciones especiales, realizar una anamnesis para
detectar situaciones de riesgo.

7. Comprobar las condiciones del anticuerpo monoclonal: cadena de frio, caducidad,
condiciones de almacenamiento y aspecto.

8. Nirsevimab se presenta en jeringa precargada de 0,5 ml (50 mg) y 1 ml (100 mg).
La dosis recomendada es una dosis Unica de 50 mg administrados via intramuscular para
lactantes con peso corporal <5 kg y una dosis Unica de 100 mg administrados via
intramuscular para lactantes con peso corporal 2 5 kg.

9. Revise las etiquetas del envase y de la jeringa precargada (comprobando que presenta
aguja de bioseguridad) para asegurarse de que ha seleccionado la presentacion correcta,
de 50 mg o 100 mg segln sea necesario. La presentacién con jeringa precargada con
varilla de émbolo morado corresponde a la presentacion de 50mg/0,5ml y la jeringa
precargada con varilla de émbolo azul claro corresponde a la presentacion de 100mg/1
ml.

10. Higiene de manos con agua y jabdn o solucion hidroalcohdlica, colocarse los guantes en
los casos en que sean necesarios.

11. Elegir una zona de piel intacta y sin lesiones.

12. En los menores de 1 afio, se administra por via intramuscular, preferiblemente en la cara
anterolateral externa del muslo (musculo vasto externo o lateral) (zona externa del
tercio medio del muslo).

13. Enlos lactantes entre 1-2 afios (dependiendo de la masa muscular) el lugar de inyeccién
recomendado es también la cara anterolateral externa del muslo, el deltoides podria ser
una alternativa. Esto solo aplica a los pacientes de los grupos de riesgo de enfermedad
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grave por VRS a los cuales se les administrard nirsevimab antes de cada temporada de
VRS hasta cumplir los dos afios.

14. Limpieza con gasa o algoddén empapada con agua destilada o suero fisiolégico y dejar
secar.

15. No se considera necesario hacer un aspirado previo a la inyeccion.

16. Para la administracion intramuscular se debe introducir la aguja en un angulo de 902
respecto a la piel.

17. Adecuar el tamafio de la longitud de la aguja en caso necesario.
18. Se recomiendan dos tipos de técnicas:

e Técnica del aplanado: consiste en aplanar la piel y el tejido celular subcutaneo en
el lugar de la inyeccién mediante un movimiento de separacion entre pulgar e indice,

al tiempo que se presiona sobre la masa muscular. Es la técnica recomendada por la
OMS.

e Técnica del pellizco: consiste en coger el musculo entre los dedos indice y pulgar
de la mano libre.

19. Al terminar la inyeccién, retirar rapidamente la aguja y presionar ligeramente la zona de
la puncidn con un algoddn. No se debe realizar masaje sobre la zona.

Pasos de administracion

1 | Sosteniendo el bloqueo Luer en una mano (evite sostener la varilla del émbolo o el
cuerpo de la jeringa), desenrosque la capsula de cierre de la jeringa girandola con la
otra mano en sentido contrario a las agujas del reloj.

2 | Coloque una aguja de bloqueo Luer a la jeringa precargada girando suavemente la aguja
en el sentido de las agujas del reloj sobre la jeringa precargada hasta que se note una
ligera resistencia.

3 | Sostenga el cuerpo de la jeringa con una mano y tire con cuidado del capuchén de la
aguja directamente con la otra mano. No sostenga la varilla del émbolo mientras retira
la cubierta de la aguja o el tapdn de goma podria moverse. No toque la aguja ni deje
gue toque ninguna superficie. No vuelva a tapar la aguja ni la desprenda de la jeringa.

4 | Administre todo el contenido de la jeringa precargada.

Registro correcto
Los datos basicos que deben estar presentes en el registro de inmunizacién son:

e Fecha de administracion del farmaco.

e Tipo de farmaco: el nombre comercial y laboratorio del medicamento administrado deben
estar claramente registrados.

e Dosis que se administra.

e Lote del farmaco.

e Motivo de inmunizacién: sistematica/grupo de riesgo.

e Motivo de no vacunacidon: rechazo/contraindicacion ....
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Efectos adversos:

Los efectos adversos mas frecuentes de nirsevimab (que pueden afectar hasta a 1 de cada 100)
son erupcion cutanea que se produce en los 14 dias siguientes a la inyeccién y fiebre y reaccién
en el lugar de la inyeccién, que se producen en los 7 dias siguientes a la inyeccion. Cualquier
sospecha de reaccién adversa debera notificarse al Sistema Espanol de farmacovigilancia:
https://www.notificaRAM.es,

Precauciones especiales de administracion

Al igual que con otras inyecciones intramusculares, se deben administrar con precaucién en
lactantes con trombocitopenia o cualquier trastorno de la coagulacion.

Nirsevimab, tal y como se indica en su ficha técnica, se puede administrar concomitantemente
con vacunas infantiles. No se debe mezclar con ninguna vacuna en la misma jeringa o vial.
Cuando se administra concomitantemente con vacunas inyectables, se debe administrar con
jeringas separadas y en diferentes lugares de inyecciéon del lactante, dejando 2,5cm si se
administrar en la misma extremidad.
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ANEXO B. NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS

1.1 Difusidn del programa entre los profesionales sanitarios: Nirsevimab presenta un buen
perfil de seguridad y eficacia, pero altratarse de un medicamento con una experiencia limitada
de uso y debido al tipo de poblacién expuesta, se van a realizar acciones coordinadas por parte
del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano (SEFV-H) para la
vigilancia de este medicamento. Por ello, es importante la notificacidon de todas las sospechas
de reacciones adversas, incluso las ya identificadas en la ficha técnica, dado que la frecuencia
de estas reacciones adversas puede cambiar, con la importancia que ello implica.

Por tanto, para que los profesionales sanitarios que atiendan a los recién nacidos y lactantes,
puedan realizar la notificacion de sospechas de reacciones adversas de forma rdpida y
completa, el Centro Autonémico de Farmacovigilancia de Castilla y Ledn (CAFV-CYL) se presta
a realizar cualquier actuacion relativa a la difusidon del programa de notificacién espontanea
(NotificaRAM). Para el posterior anadlisis es indispensable la identificacién inequivoca del
paciente, del medicamento administrado y su nimero de lote.

1.2 DATOS DEL CENTRO AUTONOMICO.
Centro de Farmacovigilancia de Castilla y Ledn
Consejeria de Sanidad

Direccidn General de Salud Publica

Paseo de Zorrilla 1

Correo electrdnico: farmacovigilancia@jcyl.es

Teléfonos: 983413600 ext: 806339, 806266, 806336
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ANEXO C. DOCUMENTACION PARA PROFESIONALES SANITARIOS.
COMO ABORDAR LAS DUDAS SOBRE EL VRS Y SU PREVENCION CON NIRSEVIMAB

1. No quiero que mi hijo/a reciba esta inyeccién cuando es tan pequefio, me gustaria
esperar a que sea un poco mayor

e la primera temporada de VRS es el periodo de mayor riesgo de enfermedad grave que
puede conducir a la hospitalizacién %3,

e Un lactante es mas vulnerable en sus primeros meses de vida, ya que su sistema
inmunitario aun no esta completamente desarrollado y no puede autoprotegerse
completamente®.

e Nirsevimab estd indicado para la prevencidn de las infecciones de las vias respiratorias
inferiores por VRS en neonatos y lactantes durante su primera temporada de VRS®.

e Nirsevimab puede administrarse desde el nacimiento para proporcionar proteccion frente
al VRS durante al menos 5 meses”.

e Por lo general, los lactantes que recibieron nirsevimab lo toleraron bien y los efectos
secundarios fueron similares a los que recibieron placebo®.

e Entre ellos estan: fiebre, erupcién cutanea y enrojecimiento, dolor o hinchazén en el lugar
de la inyeccién, la mayoria de los cuales fueron leves y solo se produjeron en 1 de cada
100 lactantes”>.

2. No quiero que mi hijo/a reciba todas estas inyecciones a la vez

e Los estudios sugieren que las vacunas no saturan al sistema inmunitario?.

e Aunque esto no se haria en la practica clinica, teéricamente, los lactantes tienen la
capacidad de recibir alrededor de 10 000 vacunas a la vez, sin que su sistema inmunitario
se vea perjudicado por ello?.

3. No quiero que mi hijo/a reciba un producto tan nuevo / No confio en la forma en que se
ha desarrollado

e Nirsevimab ha sido aprobado por diferentes autoridades regulatorias como la EMA y la
FDA, para proteger a los lactantes frente al VRS® siguiendo un proceso de revision bien
establecido y exhaustivo®’

e EI VRS es altamente contagioso®y, aunque normalmente causa sintomas leves similares al
resfriado® puede provocar infecciones pulmonares, como bronquiolitis o neumonia, lo que
puede dificultar la respiracidn del lactante®©

e Esimportante pensar en opciones preventivas para el lactante®™.

e las autoridades sanitarias han considerado que el beneficio que proporciona la
inmunizacidn supera los posibles riesgos/efectos secundarios?.
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Estos incluyeron fiebre, erupcidn cutanea y enrojecimiento, dolor o hinchazén en el lugar
de la inyeccién, la mayoria de los cuales fueron leves y solo se produjeron en 1 de cada
100 lactantes®

Otros anticuerpos protectores se han utilizado de forma segura en lactantes durante mas
de 20 afios'*>%°

Nirsevimab se ha desarrollado durante casi una década para asegurarse de que el perfil
beneficio-riesgo es adecuado®

Durante este tiempo, Nirsevimab se ha estudiado en casi 4.000 lactantes, desde los
nacidos sanos y a término hasta los nacidos prematuros y con afecciones de salud
subyacentes®

Ademas, ha sido evaluado en un estudio en condiciones de vida real en mas de 8.000
lactantes®

Estos estudios se realizaron en centros de todo el mundo y sus disefos tuvieron que pasar
por procesos de aprobacién de las autoridades regulatorias, incluidas revisiones éticas,
antes de iniciarse®’

Me preocupa el impacto a largo plazo en la salud de mi hijo/a, ya que hasta ahora no
hay datos

Otros anticuerpos protectores se han utilizado de forma segura en lactantes durante mas
de 20 afios'*%°

Nirsevimab ha sido aprobado por diferentes autoridades regulatorias como la EMA y la
FDA para proteger a los lactantes frente al VRS®’

Esto significa que han determinado que los posibles beneficios de Nirsevimab superan los
riesgos de enfermedad grave por VRS®?

Si bien la mayoria de los casos son leves® la enfermedad por VRS puede provocar
bronquiolitis o neumonia, lo que puede dificultar la respiracion del lactante y puede
significar que necesite atencién hospitalaria®*°

Y si se deja sin proteccidn, el lactante sera vulnerable a la infeccién por VRS, que se asocia
a complicaciones como: otitis media??, sibilancias® o asma®>1®

¢éCuales son los efectos secundarios? éLa inyeccion hara daifo a mi bebé?

Al igual que con cualquier medicamento, existe el riesgo de efectos secundarios®

Con nirsevimab, los estudios hallaron que los efectos secundarios fueron similares a los de
placebo®

Incluyeron algo de dolor, hinchazdén y enrojecimiento en el lugar de inyeccién de los
lactantes, fiebre y erupcion cutanea®

Sin embargo, todos fueron poco frecuentes, lo que significa que pueden afectar hasta a un
lactante de cada 100y, por lo general, levemente®

Aunque la mayoria de los casos de VRS son leves, algunos casos pueden provocar
bronquiolitis, neumonia y que el lactante necesite atencién hospitalaria’
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Es muy dificil predecir qué lactantes desarrollaran una infeccidn grave y necesitaran
atencién hospitalaria?’

El riesgo de experimentar efectos secundarios asociados a nirsevimab se ve compensado
por el riesgo de desarrollar enfermedad grave®

Se vigilara a los lactantes para detectar cualquier efecto secundario inmediato en caso de
que necesiten mas ayuda.

La enfermedad no es grave, nadie muere por ella

La mayoria de los casos de VRS son leves® y desaparecen en una o dos semanas®®

Sin embargo, el VRS es una de las principales causas de hospitalizacidon en lactantes
menores de 12 meses!202

Algunos de estos lactantes también podrian necesitar cuidados intensivos'®

En Espafia, hubo 36.057 ingresos hospitalarios asociados al VRS durante 2015-2018%

Los ingresos hospitalarios pueden significar que los padres tengan que tomarse dias libres
en el trabajo o incurrir en gastos adicionales, por lo que también pueden tener un impacto
financiero en la familia, ademas de la carga emocional de los padres/cuidadores que ven
a su lactante en el hospital.

Por eso, es importante ser consciente del VRS y pensar en opciones preventivas.

Informacion complementaria para conocimiento Unicamente del profesional sanitario

En lactantes menores de un afio en Espafa durante 2015-2018, hubo 154 muertes
atribuidas al VRS %2

Mi bebé esta sano, no creo que el VRS sea un riesgo real para él

Incluso los lactantes sanos pueden verse afectados por el VRS 131719, 23, 24,25

De hecho, los estudios en Espafia han demostrado que alrededor del 95% de los lactantes
hospitalizados con VRS eran previamente sanos 22

El VRS es altamente contagioso y puede transmitirse facilmente dentro de las
comunidades, incluidas las escuelas, las guarderias y los hogares'®

La mayoria de los lactantes tienen sintomas leves ° pero pueden volverse graves
rdpidamente, a veces en tan solo unos dias?®

Debido a que la enfermedad por VRS es impredecible, es muy dificil predecir qué lactantes
contraerdn enfermedad grave, por lo que merece la pena pensar en opciones preventivas?’

La inmunizacién le proporciona proteccién frente al VRS durante al menos 5 meses®

El VRS no era una preocupacion antes, asi que épor qué tenemos que inmunizar de
repente a los lactantes?
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e El VRS se descubrié en 19558 y desde entonces se ha estado buscando una solucidn
preventiva.

e Ha sido una preocupacion para la comunidad médica a lo largo de este tiempo, pero la
proteccidn solo estaba disponible para aquellos considerados como mas vulnerables 2°

e Pero todos los lactantes estan en riesgo de padecer una infeccidn grave por VRS, por lo
que se ha desarrollado una medida preventiva que pueda protegerlos a todos*

9. No es probable que mi hijo/a contraiga el VRS. Somos muy cautelosos de no besarle
demasiado, todavia no asiste a la guarderia, limitamos las visitas familiares y nos
lavamos las manos con regularidad...

e Aunque estas medidas son adecuadas, no es posible que eliminen completamente el
riesgo.

e El VRS se transmite facilmente y es mds contagioso que la gripe: 2 de cada 3 lactantes se
habran infectado antes de su primer cumpleafios3323334

e Lamayoriade los casos son leves ° pero hasta 4 de cada 10 lactantes infectados desarrollan
enfermedades graves, como neumonia y bronquiolitis *3°

e EIVRS es impredecible, todos los lactantes estén en riesgol>17:19,23.24.25

10. La inmunidad natural es mejor que la inmunizacién pasiva

e Al nacer, el sistema inmunitario de un lactante atin no estd completamente desarrollado?

por lo que su capacidad para desarrollar inmunidad natural es limitada.

e Esto significa que es dificil para ellos luchar contra un virus como el VRS?

e El VRS puede reinfectar, es decir, tenerlo una vez no significa que un lactante no pueda
volver a tenerlo®

e Porlo general, las reinfecciones son leves, pero aun existe la posibilidad de que se vuelvan
graves y de que el lactante necesite atencién hospitalaria®

e Nirsevimab, como inyeccidn directa de anticuerpos, proporciona al lactante que se
enfrenta a su primera temporada de VRS, proteccion frente la enfermedad por VRS®

11. ¢Cual es la diferencia entre un anticuerpo monoclonal y una vacuna?
e Cuando un virus infecta el organismo, se producen anticuerpos para ayudar a combatirlo3®

e las vacunas contienen partes del virus y ensefian al organismo a reconocerlas y producir
los anticuerpos mas eficaces para que la préxima vez que se encuentre con el virus, el
sistema inmunitario responda de forma rapida y eficaz'®

e Las vacunas requieren que el sistema inmunitario del lactante produzca anticuerpos,
mientras que los anticuerpos se inyectan directamente para proporcionar proteccién>*®

e Los anticuerpos reconocen el VRS, por lo que el sistema inmunitario del lactante no tiene
que producirlos®
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12. Me preocupan los componentes de la inyeccion

e lainyeccion de nirsevimab contiene anticuerpos, algunos aminodacidos (los componentes
basicos de las proteinas; L-histidina, hidrocloruro de L-histidina, hidrocloruro de L-
arginina), azucar (sacarosa), emulsionante (polisorbato 80) y agua. Estos componentes son
comunmente usados para optimizar la formulacién de farmacos y vacunas> %’

e Nirsevimab se ha estudiado en casi 4.000 lactantes, desde aquellos nacidos sanos y a
término hasta aquellos nacidos prematuros con afecciones de salud subyacentes®

e Ademas, ha sido evaluado en un estudio en condiciones de vida real en mas de 8.000
lactantes®

e Se observé que los efectos secundarios de nirsevimab eran similares a los de placebo en
los estudios®

e Estos incluyeron fiebre, erupcién cutanea y enrojecimiento, dolor o hinchazén en el lugar
de la inyeccidn, la mayoria de los cuales fueron leves y solo se produjeron en hasta 1 de
cada 100 lactantes®
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ANEXO D: INFORMACION PARA PADRES Y MADRES SOBRE EL VRS

1. ¢Qué es el virus respiratorio sincitial o VRS?

El virus respiratorio sincitial, conocido cominmente como VRS, es un virus estacional (circula
tipicamente de noviembre a marzo) y se transmite con mucha facilidad.

En la mayoria de los casos, los sintomas del VRS son leves, pero a veces puede causar lo que
se conoce como infecciones de las vias respiratorias inferiores, como la bronquiolitis y la
neumonia, lo que puede ser grave para los lactantes, especialmente para los menores de un
afio.

2. ¢Quién puede contagiarse de VRS?

El VRS puede afectar a personas de todas las edades, tanto adultos como nifios, pero es mas
grave en los lactantes menores de un afio.

3. éCuando se transmite el VRS?

El VRS se propaga con mayor frecuencia en ciertas épocas del afio, generalmente, durante los
meses de octubre a marzo.

4. {Como se propaga el VRS?

El VRS se transmite facilmente a través de las pequefas gotas que se emiten al hablar, toser o
estornudar, por lo que el contacto fisico estrecho, los abrazos y los besos favorecen la
transmisién.

También puede sobrevivir en superficies como juguetes, cunas y utensilios durante muchas
horas y contagiar a los bebés si tocan estas superficies contaminadas y luego se tocan los ojos,
la nariz o la boca.

5. ¢Es muy frecuente la infeccion por VRS en lactantes?

El VRS es muy comun en lactantes, aproximadamente nueve de cada diez nifios habran
contraido el VRS antes de los dos afios.

La mayoria de los casos son leves, pero algunos lactantes pueden desarrollar bronquiolitis o
neumonia, lo que puede ser grave y requerir atencién médica.

6. ¢Qué lactantes pueden enfermar gravemente por el VRS?

El VRS no solo afecta a los lactantes prematuros o aquellos que ya tienen una patologia previa.
Todos los lactantes estan potencialmente en riesgo de desarrollar bronquiolitis o neumonia
por VRS y no se puede predecir qué lactantes podrian enfermar gravemente y necesitar
atencion hospitalaria.

7. ¢{Qué sintomas produce el VRS en los lactantes?
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Los sintomas que debes buscar en tu hijo para saber si tiene una infeccién de las vias
respiratorias inferiores causada por un virus como el VRS incluyen:

e Sintomas parecidos a los del resfriado: como congestién nasal, tos y fiebre

e Falta de energia

e Pérdida del apetito en nifilos mayores o un bebé que no se alimenta como de
costumbre

Todos los lactantes estan en riesgo de sufrir una enfermedad grave por VRS, como bronquiolitis
o neumonia. EI VRS es la principal causa de estas enfermedades respiratorias, aunque también
pueden ser producidas por otros virus!2,

Habla con tu pediatra o profesional de enfermeria si estds preocupado por tu hijo o notas que:

e No se estd alimentando como de costumbre, tomando menos de la mitad de la
cantidad habitual en las dos o tres ultimas comidas

e Respira muy rapido

e Tiene fiebre alta, de 38°C o mas

e Parece cansado o irritado

Ocasionalmente, los sintomas pueden empeorar rapidamente y podrias necesitar ayuda mas
urgente.

Busca ayuda médica inmediata si notas que:

e Tu hijo tiene dificultad para respirar o se fatiga en el intento (en cuyo caso, se puede
ver que las costillas aparecen anormalmente marcadas con cada respiracion, gruie
debido a la dificultad para respirar o se pone palido y sudoroso).

e Deja de respirar durante un largo periodo de tiempo o hay pausas frecuentes en su
respiracion.

e Se pone palido o presenta un color azulado en el interior de los labios y lengua (lo que
se llama cianosis).

Si estas preocupado por tu bebé, acude siempre al pediatra.
8. éCual es el tratamiento?

El tratamiento del VRS es un tratamiento sintomatico, es decir, que trata los sintomas de la
enfermedad, pero no la causa. Los antibidticos no son eficaces en las infecciones producidas
por virus.

En el caso de las infecciones graves por VRS que requieren hospitalizacidn, los bebes podrian
llegar a necesitar administracidon suplementaria de oxigeno, nutricidn y ventilacién mecanica.

9. ¢Como puedes ayudar a proteger a tu hijo7a frente al VRS?

El VRS se transmite a través de la tos, los estornudos y el contacto fisico estrecho. Puede
sobrevivir durante horas en las superficies, sin embargo, hay cosas que puedes hacer para
ayudar a proteger a tu hijo/a del VRS:
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e lavarse las manos regularmente.

e Evitar el contacto estrecho con cualquier persona que tenga una infeccidn respiratoria
Y no se encuentre bien.

e Desinfectar con frecuencia juguetes, superficies y utensilios de cocina.

Consulta con tu pediatra o profesional de enfermeria para conocer las medidas preventivas
disponibles frente al VRS.

10. ¢Qué es la bronquiolitis?

La bronquiolitis es una de las enfermedades causadas por el VRS. Es una infeccién pulmonar
comun en los niflos pequefos y lactantes, que causa inflamacion y congestién de las vias
respiratorias inferiores (bronquiolos) del pulmén, dificultando la respiracion. La mayoria de los
€asos no son graves y se solucionan en pocas semanas sin tratamiento.

Los primeros signos de bronquiolitis son parecidos a los del catarro, como secrecidn nasal y
tos. Otros sintomas que aparecen incluyen fiebre, pitidos al respirar (sibilancias) y dificultad
para alimentarse. La bronquiolitis puede empeorar, provocando dificultad respiratoria y
teniendo que ir al hospital.

11. ¢{Qué es la neumonia?

El VRS puede causar también neumonia, una infeccidon que provoca inflamacién en uno o
ambos pulmones.

En los lactantes, la neumonia puede producir tos, fiebre, irritabilidad o mas cansancio del
habitual, hasta tener dificultades para respirar y comer.

12. ¢{Qué es nirsevimab?

Nirsevimab es un anticuerpo que actua bloqueando la entrada del VRS en las células a las que
infecta. Al tratarse de un anticuerpo, lo que se consigue es una respuesta mas rapida y directa
contra la enfermedad grave por VRS. El nombre comercial es Beyfortus®.

13. ¢Es eficaz nirsevimab?

Nirsevimab ha demostrado en los nifios nacidos a término y prematuros tardios una reduccidn
de un 76,4% de la infeccién de las vias respiratorias inferiores producidas por VRS que
necesitaron atencién médica y de un 78,6% en aquellas infecciones que requirieron
hospitalizacidn, a los 150 dias después de la administracidon de una dosis.

14. ¢ Cudntas dosis se deben administrar?
De forma general, es necesaria una Unica dosis.
15. ¢Como se administra nirsevimab?

Nirsevimab se administra en una sola dosis por via intramuscular en la cara anterolateral
externa del muslo. Puede administrarse con otras vacunas del calendario, de ser preciso.
En este caso, se administran en extremidades diferentes.
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La administraciéon de una unica dosis de nirsevimab produce una proteccién mantenida
durante al menos 5 meses frente a las infecciones respiratorias de vias inferiores producidas
por VRS.

16. ¢ Qué efectos secundarios produce nirsevimab?

Los efectos secundarios mas frecuentes tras la administracion de nirsevimab (pueden aparecer
en 1 de cada 100 nifios a los que se administra el anticuerpo) son erupcién cutdnea, que se
produce en los 14 dias siguientes a la inyeccion, y fiebre y reaccién en el lugar de la inyeccién,
gue se producen en los 7 dias siguientes a la inyeccion.

Si observas alguna reaccién tras la administracion del medicamento, conslltalo con los
profesionales de referencia, pediatra o profesional de enfermeria.

17. ¢Existe alguna contraindicacion para la administracion de nirsevimab?

Unicamente estd contraindicado si existe hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los
excipientes que contiene (L-histidina, hidrocloruro de L-histidina, hidrocloruro de L-arginina,
sacarosa, polisorbato 80).

18. ¢Qué nifios pueden recibir nirsevimab?
En Castilla y Ledn, nirsevimab se administrara a:
1.Todos los nifios nacidos entre el 1 de marzo de 2023 y el 31 de marzo de 2024.

2. La poblacién infantil menor de 24 meses con alto riesgo de enfermedad grave por VRS, entre
los que se incluyen:

a) Pacientes con cardiopatias congénitas

b) Pacientes con displasia broncopulmonar.

c) Pacientes con otras patologias de base que suponen un gran riesgo para padecer
bronquiolitis grave por VRS.

3. A los prematuros nacidos con menos de 35 semanas de edad (incluyendo los de menos de
29 semanas), antes de cumplir 12 meses de edad.

19. éPor qué es importante inmunizar a los bebés?

El virus sincitial respiratorio (VRS) es una causa importante de infeccidn del tracto respiratorio
inferior (bronquiolitis y neumonia) en los bebés, ademas de implicar complicaciones a corto y
largo plazo.

Es la causa mas frecuente de hospitalizacidn en lactantes. No solo afecta a bebés con factores
de riesgo, la mayoria de las hospitalizaciones por VSR ocurren en bebés sanos nacidos a
término.

La inmunizacién con nirsevimab podria reducir el impacto del virus en los bebés y sus familias,
asi como la carga sanitaria.
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20. ¢Cuando debe administrarse nirsevimab?

Nirsevimab debe administrarse al comienzo de la temporada de VRS, que generalmente abarca
desde el mes de octubre hasta febrero o en las primeras 24-48 horas tras el nacimiento en el
caso de los lactantes nacidos durante la temporada de VRS.

21. ¢Por qué es importante inmunizar a los bebés lo antes posible?

El VRS, como la gripe u otras infecciones respiratorias, circula entre los meses de octubre a
febrero, meses en los que la hospitalizacién por esta causa es mas frecuente.

Por eso es importante que los bebés y los nifios se inmunicen antes de que empiece a circular
el VRS entre la poblacidn.

22. {Qué tengo que hacer para que mi hijo o hija reciba nirsevimab?

En funcién de la fecha de nacimiento, la administracidn se realizara en el hospital o en el centro
de salud:

e Los nacidos a partir del 1 de octubre recibiran el anticuerpo monoclonal en el hospital
al nacimiento.

e Los nacidos entre los meses de marzo a septiembre, se realizard una campana
especifica al principio de la temporada VRS, previsiblemente durante el mes de
octubre, administrando la dosis en el centro de salud o centro de vacunacion habitual.
En general, seran citados por los profesionales de atencidn primaria.

A los niflos prematuros o con patologias de riesgo se les administrara en el centro de salud o
en el hospital en funcién de su situacién clinica.

Si tienes alguna duda, consulta con tus profesionales de referencia, pediatra o profesional de
enfermeria.

23. Si mi hijo esta dentro de la poblacion indicada pero ya ha tenido una bronquiolitis, ése le
puede administrar el anticuerpo?

Si, los lactantes con indicaciéon de recibir nirsevimab que hayan pasado una o varias
bronquiolitis o infecciones por VRS, independientemente de su gravedad, antes de haber
recibido el farmaco, seguiran teniendo indicacién de recibirlo.

24. Si mi hijo esta dentro de la poblacion indicada, pero por alguna razén no ha recibido
nirsevimab cuando le tocaba, ése le puede administrar el anticuerpo?

Aquellos nifos incluidos en la poblacion diana que no se inmunicen en las fechas establecidas
podran hacerlo a lo largo de la campafia. La campania finaliza el 31 de marzo de 2024.

25. ¢Estara disponible nirsevimab en las farmacias?

Actualmente, nirsevimab (Beyfortus®) no se comercializa en las farmacias comunitarias.
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