DOCUMENTO DE APOYO DE LA INMUNIZACION FRENTE AL VIRUS
RESPIRATORIO SINCITIAL EN ANDALUCIA

El virus respiratorio sincitial (VRS) es la principal causa viral de infecciones del
tracto respiratorio inferior (ITRI) en lactantes y nifios y esta asociado a un alto
namero de hospitalizaciones, siendo lo mas frecuente que éstas se produzcan
en lactantes a término previamente sanos durante los primeros 6 meses de
vida?l.

En Espafia el VRS produce el 80 % de las bronquiolitis en nifios menores de un
afio, siendo el responsable principal de las visitas a atencion primaria, urgencias
y hospitalizaciones por esta enfermedad?. La infecciéon por VRS es la principal
causa de ingreso hospitalario en lactantes en nuestro pais, con unas tasas de
hospitalizacion de hasta 263,42 (IC 95% 262,97-263,87) por 100.000 habitantes
en 20203, tanto en sala como en cuidados intensivos. En la temporada 2022-
2023 la tasa maxima de hospitalizacion se alcanzo en la semana 48 de 2022,
con 95,4 hospitalizaciones / 100.000 habitantes®.

Aunque hay grupos de riesgo bien identificados de bronquiolitis grave por VRS,
se ha observado que el 75 % de los que acaban ingresando en UCIP son
lactantes sin patologia de base.

Se ha relacionado la infeccion por VRS con una mayor frecuencia de
enfermedades respiratorias bacterianas, siendo especialmente relevante su
asociacién con la enfermedad neumocdcica. Algunos estudios, sugieren ademas
relacion con patologia respiratoria a medio-largo plazo, como los sibilantes
recurrentes y el asma>.

Por todo esto, se ha considerado prioritario el desarrollo de medidas de
prevencion eficaces y seguras frente al VRSS.

Los profesionales sanitarios involucrados en la salud de los neonatos y lactantes
nos sentimos esperanzados porque por primera vez podemos contar con una
medida preventiva frente al VRS. Esto supone una gran oportunidad para
disminuir el impacto de la epidemia anual de bronquiolitis, de sus complicaciones
asociadas y de la sobrecarga asistencial que supone en los meses frios.

En esta temporada 2023-2024 se ha iniciado un programa de inmunizacion frente
al VRS en Andalucia, tal y como viene descrito en la instruccién “Programa de
prevencion de infeccidén VRS con Niservimab” con el objetivo de disminuir la
incidencia de esta infeccion’.

Dicho programa se basa en la administracion a lactantes sanos menores de 6
meses, asi como prematuros menores de un afo y pacientes de riesgo menores
de 2 afios de un anticuerpo monoclonal dirigido a la proteina prefusion F, que ha
demostrado cumplir con los criterios necesarios de seguridad y eficacia.

Puesto que se trata de una forma de inmunizacidon pasiva, no depende del
sistema inmunitario del receptor y puede administrarse desde el nacimiento. El




objetivo de la estrategia es proteger a la poblacion diana durante la época
epidémica, para lo cual se ha incluido a los lactantes nacidos a partir del 1 de
abril de 2023 e incluira a los que lo hagan hasta el 31 de marzo de 2024.

Recientemente se ha anunciado la aprobacién por la EMA de otra medida
preventiva. Se trata de una vacuna recombinante, no adyuvada, bivalente
(contiene la variante A y B) que utiliza la proteina F estabilizada en estado de
prefusiébn como antigeno vacunal (RSVpreF) con dos indicaciones:
s Inmunizacion de la embarazada, con produccion de respuesta de
anticuerpos maternos.
e Inmunizacion activa de personas de 60 afios y mayores para la
prevencion de enfermedad del tracto respiratorio inferior causada por el
VRS.

La proteccion al lactante se basa en la transferencia pasiva de anticuerpos
durante el ultimo trimestre de la gestacion, estando presentes en el recién
nacido, con intencién de disminuir el riesgo de infeccion grave y hospitalizacion
en los primeros meses de vida.

Por otra parte, al ser una respuesta policlonal, protegeria frente a potenciales
mutaciones en la diana antigénica.

Hoy en dia nos sentimos afortunados de este escenario tan prometedor que
tenemos para combatir las infecciones por VRS, llevamos muchos afios
esperando una medida preventiva y para la temporada que viene ya contaremos
con dos estupendas alternativas, los anticuerpos monoclonales y la vacuna
materno-infantil, para proteger a los recién nacidos, lactantes y nifios vulnerables
de una enfermedad con alto impacto clinico.

Existen otras alternativas en desarrollo para la prevencion de la infeccion por el
VRS en distintas edades. Su aplicacion esta aun por establecer, y es de suponer
gue permitirdn un abordaje mas completo de la enfermedad?®?.

No obstante, puesto que, en el momento actual, las indicaciones se dirigen a la
proteccion del lactante en base a los preparados comentados anteriormente,
creemos que es necesario definir el papel que tendria cada una de las
alternativas de cara a proximas temporadas. Para ello es necesario desarrollar
un sistema de vigilancia epidemioldgica dirigido, aumentando la disponibilidad
de herramientas diagnésticas en todos los niveles asistenciales y desarrollando
actividades de investigacién por parte de las Sociedades Cientificas implicadas.

Por otra parte, no debemos olvidar la importancia que tienen las medidas de
proteccién individual y el lavado de manos para evitar la transmisiéon de esta
enfermedad, debiendo mantener campafias informativas en este sentido tanto a
la poblacion general como al personal sanitario.
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