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CARTAS CIENTÍFICAS

Recomendaciones de la  Sociedad
Española de Neonatología para la
profilaxis frente a  las infecciones
graves por virus respiratorio sincitial
con  nirsevimab, para la  estación
2023-2024

Recommendations  of the  Spanish  Society  of
Neonatology for  the prevention of severe
respiratory syncytial virus infections  with
nirsevimab, for  the  2023---2024 season

Sra.  Editora,

Las  infecciones  por  el  virus  respiratorio  sincitial  (VRS)  son
la  causa  más frecuente  de  hospitalización  pediátrica  en
España  en  menores  de  un  año,  siendo  especialmente  fre-
cuentes  las  formas  graves  que  precisan  hospitalización  en
los  recién  nacidos  y lactantes  de  menos  de  3 meses  y las  cau-
santes  de  un  elevado  número  de  consultas  en medicina  de
atención  primaria  y  urgencias  hospitalarias  por infecciones
del  tracto  respiratorio  inferior1.  Además,  están  relacionadas
con la aparición  de  episodios  de  sibilancias  de  repetición  en
el  lactante  que  pueden  comprometer  la  función  respiratoria
a medio  plazo,  y  se han  asociado  con el  desarrollo  de asma
en  poblaciones  sin  antecedentes  de  atopia.

Tabla  1  Indicaciones  de  inmunoprofilaxis  frente  a  infecciones  graves  por  VRS  con  nirsevimab,  estación  2023-2024

Grupo  de  lactantes  sanos  nacidos  con  ≥  35  semanas  de  gestación

Una sola  dosis  de  forma  sistemática  a  todos  los  menores  de  6 meses  al  inicio  de la  estación  epidémica,  definida  desde  el
1 de  octubre  al  31  de  marzo.  Esto  incluye  a  todos  los  nacidos  durante  la  estación  y  los  nacidos  entre  el  1 de abril  de
2023 y  el  30  de  septiembre  de  2023

Grupos  de  riesgo  de  enfermedad  grave  por VRS

En este  grupo,  se  recomienda  el uso  de  nirsevimab  en  sustitución  de palivizumab
1. Una  sola  dosis  antes  de  cumplir  12  meses  de  edad  al  inicio  de la  estación

a. Lactantes  nacidos  prematuros  de  menos  de  35  semanas  (incluyendo  los  de edad  gestacional  menor  de 29  semanas).
Esto incluye  a  todos  los  nacidos  durante  la  estación  y  los  nacidos  entre  el  1 de  octubre  de  2022  y  el  30  de septiembre  de
2023
2. Una  dosis  anual  antes  de  cumplir  24  meses  de  edad  al  inicio  de la  estación  (2  estaciones).  Incluye  todos  los  nacidos
durante la  estación  y  los  nacidos  entre  el  1  de  octubre  de  2021  y  el  30  de septiembre  de  2023

a. Pacientes  con  displasia  broncopulmonar.  Especialmente  los  grados  2  y  3  de gravedad  y  con  prioridad  si han
precisado  algún  tratamiento  para  su  enfermedad  respiratoria  en  los  últimos  6  meses  antes  del  inicio  de  la  estación

b. Pacientes  con  otras  enfermedades  de  base  que  suponen  un  gran  riesgo  para  padecer  bronquiolitis  grave  por  VRS:
inmunodepresión  grave,  errores  congénitos  del  metabolismo,  enfermedades  neuromusculares,  malformaciones
pulmonares  graves,  síndromes  genéticos  con  problemas  respiratorios  relevantes,  síndrome  de  Down,  fibrosis  quística

Durante  más  de 20  años  se ha realizado  de  forma
muy  eficaz  profilaxis  de estas  infecciones  con  un anti-
cuerpo  monoclonal,  palivizumab,  de coste elevado  y  vida
media  corta, en  poblaciones  definidas  como  de alto riesgo
de  presentar  un  proceso  grave  o muy  grave  por VRS,
definido  claramente  por  la  Sociedad  Española  de  Neonato-
logía.

La  aparición  de un  nuevo  anticuerpo  monoclonal  con  vida
media  más  larga  y con  eficacia  y seguridad  demostrada,
nirsevimab,  ha abierto  la posibilidad  de realizar  inmuno-
profilaxis  pasiva  de forma  universal  a  todos  los  lactantes
sanos  para  prevenir  estos cuadros  en la época  de mayor
riesgo  de infecciones  del  tracto  respiratorio  inferior  graves,
fundamentalmente  en  el  primer  año de vida2---6.

La  aprobación  para  su uso  en la  Unión  Europea  el  3 de
noviembre  de  2022  ha permitido  que  se pueda  emplear
de  forma  amplia  en esta primera  estación  epidémica  de
2023-2024  en  España.  Recientemente  también  ha sido  apro-
bado  por  la  Administración  de  Medicamentos  y  Alimentos
americana  (el  17  de julio  de 2023)  y se han  realizado  reco-
mendaciones  de uso tanto  por  el  Ministerio  de  Sanidad
español,  a través  del grupo de expertos  de la Dirección
General  de  Salud  Pública,  como  por los  Centros  para  el  Con-
trol  y  la  Prevención  de Enfermedades  en  Estados  Unidos.  La
ficha  técnica  del  producto  prevé  su uso en lactantes  sanos
para  prevenir  las  infecciones  graves  por VRS  en  la primera
estación,  recomendando  seguir  las  indicaciones  de uso ofi-
ciales.
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Tabla  2  Consideraciones  adicionales  a  tener  presentes  en  la  inmunoprofilaxis  frente  a  infecciones  graves  por  VRS  con  nirsevimab

La  administración  de  nirsevimab  se  debe  hacer
En el  grupo  de  lactantes  sanos,  nacidos  durante  la  estación  epidémica,  lo  más precoz  posible  en  el  periodo  neonatal
previo al  alta  de  maternidad,  y  en  los nacidos  los  6 meses  anteriores  lo  más  próximo  posible  al  inicio de la  estación,
especialmente  en  los menores  de  3 meses
En el  grupo  de  prematuros  de  menos  de  35  semanas  de gestación  y  pacientes  con  displasia  broncopulmonar  grados  2-3
dados de  alta  hospitalaria,  lo  más  precoz  posible  si  el  alta  es  durante  la  estación  epidémica,  o al  menos  2-3  semanas
antes del  inicio  de  la  estación  si el alta  es  fuera  de  la  estación  epidémica

Para los  recién  nacidos  hospitalizados  en  unidades  neonatales,  durante  la  estación  epidémica,  es  recomendable  realizar  la
profilaxis tan  pronto  como  la  condición  clínica  del paciente  lo  permita  y  siempre  entre  4-6  días  antes  del  alta
hospitalaria  o  lo  más  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

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  clínico

Presentación  y  dosis

Para  lactantes  con  menos  de  5  kg  de  peso:  Beyfortus® 50  mg  (dosis  única).  Jeringa  precargada,  con  émbolo  morado.
Contiene 50  mg  de  nirsevimab  en  0,5  ml  (100  mg/ml)
Para  lactantes  de  5  kg  o más  de  peso:  Beyfortus® 100  mg  (dosis  única).  Jeringa  precargada,  con  émbolo  azul  claro.
Contiene 100  mg  de  nirsevimab  en  1  ml  (100  mg/ml)

Es  por  todo  ello  que  nuestra  Sociedad  recomienda  para
la  profilaxis  en  esta  próxima  estación,  de  epidemia  de infec-
ciones  por  VRS,  2023-2024,  que  se emplee  nirsevimab  en  los
grupos  de  pacientes  que  se detallan  en la  tabla  1,  teniéndose
en  cuenta  las  consideraciones  adicionales  de  la tabla  2.
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