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Evolucion de las recomendaciones de la
01 Sociedad Panamena de Pediatria.

Las recomendaciones del Comité de Vacunas de la SPP respecto a la prevencion del
Virus Respiratorio Sincitial (VRS) han evolucionado significativamente a partir de la
incorporacion de nueva evidencia cientifica y la experiencia de aplicacion en la vida
real.

A. En agosto de 2024 publicamos nuestro primer documento, planteandose desde
el primer momento anticuerpos de accion prolongada como estrategia ideal,
recomendando aplicarlo en las maternidades del pais en los meses de mayor
circulacion (mayo a diciembre) del virus junto con las vacunas de nacimiento. Se
propuso una estrategia de rescate o catch up en los centros de la red primaria (la
inmunizacion es la estrategia de atencion primaria por excelencial!) en aquellos
lactantes nacidos entre enero y abril, enfocandose en menores de 6 meses y hasta
los 2 aflos en pacientes con alto riesgo.

B. Con la evidencia de que el anticuerpo monoclonal de accién prolongada -
nirsevimab demostrd protecciéon mas alla de los 6 meses de vida, la SPP actualiza
las recomendaciones en enero de 2025 a una administraciéon continua a lo largo de
todo el ano eliminando asi la necesidad de esquemas complejos de recuperacion.

C. Tras la decision del Ministerio de Salud (MINSA) en mayo de 2025 de

implementar una estrategia combinada, la SPP estructurd las recomendaciones

integrales vigentes:

e Vacuna Materna (RSV preF): Indicada para mujeres embarazadas en el tercer
trimestre (semanas 32 a 36) para lograr inmunizacion pasiva del lactante.

e Anticuerpo Monoclonal de acciéon prolongada: Destinado a la inmunizacion al
nacer de los recién nacidos cuyas madres no fueron cubiertas por la vacuna
materna. Ambas estrategias se establecieron para aplicarse durante todo el aho.

En la actualidad, Panama administra la vacuna contra el VSR a embarazadas entre
las semanas 30 - 36 de gestacion y a adultos mayores de 60 afos. Proximamente, la
estrategia combinada se complementara con la llegada de anticuerpos
monoclonales de accidn prolongada.
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Evolucion de las recomendaciones de la
01 Sociedad Panamena de Pediatria.

ANTICUERPO MONOCLONAL DE
ACCION PROLONGADA

Planteandose desde el primer momento

AGOSTO 2024 anticuerpos de accion prolongada como
estrategia ideal, recomendando aplicarlo en las
maternidades del pais en los meses de mayor
circulacidon (mayo a diciembre) del virus junto
con las vacunas de nacimiento.

APLICACION CONTINUA DEL AC
MONOCLONAL

Nirsevimab demostré proteccion mas alla de los
6 meses de vida, la SPP actualiza las
recomendaciones en enero de 2025 a una
administraciéon continua a lo largo de todo el
ano eliminando asi la necesidad de esquemas
complejos de recuperacion.

/

ENERO 2025

h
DECISION DE PAIS -
ESTRATEGIA COMBINADA

Tras la decision del Ministerio de Salud (MINSA)
en mayo de 2025 de implementar una estrategia
combinada, la SPP estructuré las
recomendaciones integrales.

MAYO 2025

—
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Justificacion de la actualizacion.

Este documento de actualizacion se sustenta en una conjuncién critica de datos
epidemioldgicos recientes con pobre impacto clinico actual y la disponibilidad de

innovaciones farmacoldgicas que optimizan la inmunizacién pasiva.

1.Desde mayo de 2025 la estrategia mixta elegida no se ha implementado. Luego de 14
meses de esta decision, la vacuna materna ha sido la unica estrategia administrada en
el pais, sin alcanzar las coberturas necesarias.

2.La circulacion del VRS ha demostrado un comportamiento implacable sobre la
poblacion vulnerable. De acuerdo con los reportes oficiales del Ministerio de Salud, se
registran 13 defunciones asociadas al VRS hasta julio de 2026, de las cuales 12
corresponden a menores de cinco afos. Este panorama refleja una presién asistencial
critica —evidenciada por alta ocupacién en unidades de cuidados intensivos
pediatricos— que exige una redireccion inmediata hacia intervenciones de alta
efectividad poblacional y cumplimiento riguroso.

3.La literatura internacional y los andlisis de salud publica confirman que la respuesta
mas robusta y costo-efectiva radica en una estrategia mixta sincronizada: combinar la
inmunizacion materna con la profilaxis directa mediante anticuerpos monoclonales de
accion prolongada en los lactantes. El aseguramiento y la disponibilidad oportuna de
estos anticuerpos garantizan un puente protector inmediato y estandarizado para los
recién nacidos, neutralizando el impacto de las bajas coberturas maternas y
reduciendo drasticamente las hospitalizaciones por bronquiolitis y neumonia grave.

4.Innovacion farmacoldgica con la inclusion de nuevas alternativas como el
clesrovimab, un anticuerpo monoclonal humanizado de vida media prolongada que ha
demostrado reduccion significativa en la incidencia de infecciones respiratorias bajas
y hospitalizaciones asociadas a VRS.
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Panorama epidemiolégico actual.

Panama se encuentra en un periodo de alta circulacion viral por encima del umbral de alerta
institucional. El Departamento de Epidemiologia del Ministerio de Salud (MINSA) ha
confirmado 13 defunciones asociadas al VRS en lo que va de 2026, de las cuales 12 (92.3%)
corresponden a menores de cinco ahos. El 69.2% concentradas en el pico de mayor
circulacion entre las semanas 23 y 28 siendo la comarca Ngabe Buglé concentra la mayor
proporcion de las muertes.

A finales del mes de julio de 2026, el Ministerio de Salud ha confirmado la adquisicidon de
anticuerpo monoclonal (nirsevimab) para inicio de la estrategia combinada de inmunizacion
contra VRS.

= Defunciones por Virus Sincitial Respiratorio: Tasa* de mortalidad, Curva Epidémica Promedio,
. ® Umbral de Alerta y Umbral Estacional segin semana y afio. Periodo 2015 -2025. Repiiblica de Panama. 2026/p :
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Defunciones por Virus Sincitial respiratorio segiin sexo y grupo de edad, en la
Republica de Panama, 2026 [p
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<3 meses 1 1 Doce de las defunciones (92,3 %) ocurrieron en menores de 5 afios.
77% ] 2 defunciones (15,4 %) ocurrieron en menores de 6 meses.

1
e n 72,7 %

308 %

4
12-23 meses “ 30,8 % p Seguin sexo, ocho defunciones correspondieron a hombres (61,5 %)

@ La mediana de edad fue aproximadamente de 12 meses, con un
rango entre 42 dias y 85 afios.

y cinco a mujeres (38,5 %). Entre los menores de 5 afios, el 66,7 %
154 % correspondié hombres.
66 afios y mas

SE 28
\ Fuente: Departamento de Epidemiologia J

77 %

Figura 1. La grdfica muestra la evolucidn de la tasa de mortalidad por Virus Sincitial Respiratorio (VSR) en Panamd
durante 2026. Se observa que las defunciones se concentraron en las primeras 28 semanas epidemioldgicas, con un
pico alrededor de la semana 27, mientras que el mayor incremento esperado de circulacion viral ocurre entre las
semanas 39 y 42.

Figura 2. La distribucion de las defunciones por VSR segun sexo y grupo de edad evidencia que la mayoria de los
fallecimientos ocurrieron en menores de 5 afios, especialmente en lactantes de 6-23 meses. Predomind el sexo
masculino, que represento el 61,5 % de las defunciones, y la mediana de edad fue de aproximadamente 12 meses, o
que resalta la mayor vulnerabilidad de los nifios pequefios frente a esta infeccion. El 46% de las muertes ocurrieron en
menores de 1 ario.
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04 Revisando la evidencia actual - inmunizacion
contra VRS.

La evidencia cientifica mas solida actual para la prevencién del Virus Respiratorio Sincitial (VRS) se divide
en dos enfoques principales:

e En recién nacidos y lactantes: Se establece una proteccion universal basada en una de dos
estrategias: la aplicacion de la vacuna materna (RSVpreF) o la administracion de un anticuerpo
monoclonal de accién prolongada al lactante (nirsevimab o clesrovimab).

o Este esquema moderno complementa o desplaza al palivizumab, que era la estrategia conocida
para proteger a estas poblaciones en el pasado.

e En adultos: Se recomienda la vacunacion (incluyendo RSVpreF) a partir de los 60 afios o0 mas, de
acuerdo con el nivel de riesgo y la edad. No obstante, no existe una recomendacion rutinaria para
adultos vulnerables de 18 afios en adelante, ni para el personal de salud sano que se encuentre fuera
de los criterios de indicacion.

a. Estrategias de inmunizacién en la poblacidén pediatrica

Anticuerpos monoclonales de accién prolongada

e Infecciones respiratorias bajas con necesidad de atencion médica: Reduccion
del 79,0%.

e Hospitalizaciones por VRS-LRTI: Reduccién del 80,6%.

e Reduccidén delingreso a UCI por VRS: 75.6% (8 estudios).

e En los estudios incluidos no se reportaron EA graves atribuibles; EA leves
transitorios (fiebre/reaccion local) dominan.

Nirsevimab

(Beyfortus) Dosis: segun peso

e 50 mg <5 kg

e 100 mg 25 kg).

o Esquemas adicionales segun riesgo: durante la segunda temporada, 200 mg
(dos inyecciones de 100 mg) en nifios de 8 a 19 meses de alto riesgo, dosis
adicional tras cirugia cardiaca con bypass cardiopulmonar y en pacientes con
descenso de las concentraciones del anticuerpo.

e Eficacia (ensayo pivotal fase 2b/3, doble ciego, placebo; seguimiento eficacia 150
dias):

o Infecciones respiratorias bajas agudas por VRS con atencidn médica
(medically attended LRT/): Reduccidn relativa del 60,4% (2,5% vs. 6,2%).

o Hospitalizaciones por RSV-LRTI: Reduccion del 90,9% (0,2% vs. 2,2%).

o Perfil de seguridad: Incidencia de eventos adversos graves totales (EA) del
11,5% vs. 12,4% (RR 0,93; IC 95%: 0,77-1,12) con un seguimiento de hasta 1
ano.

Ventaja operativa: dosis unica fija 105 mg IM (no depende de peso), lo que simplifica
la implementacién y disminuye la posibilidad de errores programaticos asociados .

Clesrovimab
(Enflonsia)

Desde el punto de vista inmunolégico, se une al sitio antigénico 4 de la proteina F
del VRS, un epitopo altamente conservado, lo que se ha asociado a un menor riesgo
tedrico de escape viral por mutaciones, ademas de mostrar una alta distribucion en
tejido nasal, sitio primario de replicacion viral.
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04 Revisando la evidencia actual - inmunizacion
contra VRS.

Vacuna RSVpreF (Abrysvo): embarazo e impacto en lactantes

El ensayo MATISSE (Maternal Immunization Study for Safety
and Efficacy) demostré que la vacuna RSVpreF administrada
en gestantes redujo el riesgo de infeccion respiratoria inferior
grave asociada al VRS en un 81.8% a los 90 dias de vida y en
un 69.4% a los 180 dias en los lactantes. Este estudio evaluo a
mas de 7,000 mujeres embarazadas con edades gestacionales
comprendidas entre la semana 24 y la 36 (con una mediana de
31 semanas).

Eficacia clinica global
en lactantes

Estudios de efectividad en vida real confirman una
disminucién superior al 75% en las admisiones hospitalarias
por bronquiolitis por VRS en menores de tres meses cuyas
madres completaron la inmunizacion en el periodo
gestacional recomendado.

Reduccidén de
hospitalizaciones

* Prematuros extremos y nacimientos anticipados: Recién
nacidos antes de los 15 dias de administraciéon o de
madres que no alcanzaron a recibir la dosis.

e Fallos en la transferencia placentaria: Lactantes de
madres con patologias placentarias o condiciones que
impiden el paso efectivo de inmunoglobulinas.

¢ Hijos de madres no vacunadas: Poblacion afectada por
barreras de acceso al control prenatal o reticencia/
rechazo a la inmunizacion.

* Lactantes mayores de 6 meses con riesgo: Nifios cuya
proteccion transplacentaria ha decaido naturalmente.

Poblaciéon que queda
desprotegida bajo un
esquema exclusivo
materno

Dosis uUnica de 0.5 mL via intramuscular en todas las
Aplicacidn embarazadas, entre la semana 30 y 36 de gestacion
(Esquema de vacunaciéon CONAPI/PAI Enero 2026).

Comité de Vacunas SPP - agosto 2026 U



04 Revisando la evidencia actual - inmunizacion
contra VRS.

b. Estrategias de inmunizacién en adultos mayores y poblacién de riesgo

e Efectividad contra hospitalizacion en adultos mayores (real-world): 79.6% (95% Cl 73.8-
85.3; 3 estudios) para hospitalizacion asociada a VRS.

e Seguridad: es una vacuna segura. Se reportan casos de Sindrome Guillain — Barré <10
casos por millén de dosis.

e Administracion a mayores de 18 afnos:

o La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y la Comisién Europea han ampliado
la indicacion de vacunas especificas frente al VRS —como Arexvy— para incluir no
solo a los adultos mayores, sino también a la poblacion adulta con condiciones de
alto riesgo (con rangos de edad que varian a partir de los 18 o 50 afos segun el
inmundgeno). En el caso de Abrysvo, su uso esta autorizado desde los 18 anos de
edad y en mujeres gestantes.

o Por su parte, la Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA) de Estados
Unidos también aprobd la expansion de estas indicaciones para su uso en adultos
de alto riesgo a partir de los 18 afos.

o Hasta el momento, nuestro pais no ha emitido recomendaciones oficiales de
inmunizacion para este grupo de edad especifico.

* No hay recomendacion de vacunacion rutinaria por ocupacion (salvo que cumplan
criterios por edad/riesgo antes descritas.

Evidencia programatica/econdmica (util para “mejor estrategia” a nivel sistema)
* Modelo EE. UU. en lactantes sanos, Pediatrics 2026: la estrategia mixta (RSVpreF +
nirsevimab) fue mas costo-efectiva que nirsevimab universal desde perspectiva social.

* Modelado Italia (Lombardia): anticuerpo monoclonal de accion prolongada en
lactantes proyecta mayor reduccion de hospitalizaciones que vacuna materna; en la
estrategia mixta (vacuna + anticuerpo monoclonal solo en no vacunadas) queda por
debajo de anticuerpo monoclonal amplio cuando la cobertura/eficacia del anticuerpo
monoclonal es mayor.

U Comité de Vacunas SPP - agosto 2026



Evidencia de seguridad en el uso combinado
de ambas estrategias.

En cuanto a la seguridad de la administracion combinada de ambas estrategias de inmunoprofilaxis
contra VRS, el estudio de Rostad et al. (2026), un ensayo aleatorizado, abierto, de fase 4 realizado
en 8 sitios de Estados Unidos, aporta evidencia interina tranquilizadora.

En este estudio se asignaron 181 binomios madre-hijo a cuatro grupos: vacuna materna RSVpreF
sola, vacuna materna combinada con nirsevimab al nacer, vacuna materna combinada con
nirsevimab a los 3 meses, o nirsevimab solo al nacer. Los resultados mostraron que tanto los
productos administrados de forma individual como en combinaciéon fueron seguros, sin eventos
adversos serios relacionados en madres ni en lactantes-

El nirsevimab fue bien tolerado, y toda la reactogenicidad local y sistémica reportada fue de
intensidad leve a moderada.

Estos hallazgos permiten afirmar, con base en evidencia directa, que si por cualquier motivo una
madre recibe la vacuna RSVpreF durante el embarazo y su hijo recibe adicionalmente nirsevimab —
ya sea al nacer o a los 3 meses—, no existen seflales de alarma en seguridad asociadas a la
superposicion de ambas estrategias. Esto resulta especialmente relevante en la préactica clinica
real, donde la secuencia de inmunizacion no siempre puede planificarse de forma perfecta, y
brinda tranquilidad tanto a los equipos de salud como a las familias ante la eventual
coadministracion o superposicion de ambas intervenciones.

Importancia del timing en la implementacién
de estrategias de inmunizacion frente al Virus
Respiratorio Sincitial (VRS)

Iniciar una estrategia de inmunizacion pasiva de manera aislada o desfasada —especialmente
cuando se ejecuta de forma tardia o justo después de la temporada alta de mayor circulacién viral
— genera limitaciones operativas y epidemioldgicas criticas que explican la ausencia de un impacto
positivo inmediato a nivel comunitario.

Si la inmunizacion se despliega fuera de tiempo (post-pico o en periodos de baja circulacion), los
lactantes susceptibles ya habran transitado por su primer pico de exposicidén sin anticuerpos
protectores, o bien la cohorte de riesgo recibird la profilaxis cuando la presiéon de contagio
comunitario ya ha descendido de manera natural. Esto diluye drasticamente el impacto preventivo
sobre la incidencia de bronquiolitis grave y las admisiones hospitalarias urgentes.

La evidencia internacional subraya que el timing condiciona directamente la eficiencia y la
percepcion de efectividad de costo de la intervencion. Esto puede conducir a una falsa apreciacién
de baja efectividad del recurso bioldgico debido a un error cronolégico en su implementacion.
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El paciente critico por VRS: Ingreso en la
Unidad de Cuidados Intensivos en pediatria

Los estudios internacionales actuales demuestran que aproximadamente el 5% de todos los lactantes hospitalizados
por VRS requieren ingreso a unidades de cuidados intensivos (UCIP/UCIN), afectando de manera critica a los menores
de 3 meses (quienes representan hasta tres cuartas partes de los casos graves). Entre el 50% y el 60% de los lactantes
ingresados a cuidados intensivos por VRS precisan soporte ventilatorio avanzado (ventilacién mecanica invasiva o no
invasiva), evidenciando que la gran mayoria de estos pacientes criticos son lactantes previamente sanos y nacidos a
término. El costo de manejo de un paciente con VRS en una Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos (UCIP/UCIN) es
en promedio de 2 a 5 veces mayor en comparacion con una hospitalizacion en sala general o cuidados intermedios.

Las recomendaciones van orientadas a 3 momentos cruciales: antes, durante y después de su estancia en intensivos
neonatales o pediatricos.

e Garantizar la administracion de la vacuna materna entre las semanas 30 y 36 de gestacion
(recomendacion SPP - julio 2026 de adelantar su aplicacion a partir de la semana 28) y
aplicar de forma sostenida anticuerpo monoclonal de accién prolongada a todos los que
no pudieron beneficiarse de vacunacién materna.

o Registro obligatorio y completo de esta informacién en Tarjetas de Control Materna e
Infantil.

e Administracion de dosis unica de anticuerpo monoclonal - Nirsevimab - 200 mg de
nirsevimab en niflos de 8 a 19 meses de alto riesgo en su segunda temporada de
circulacion viral.

An.tes de o Clesrovimab: Los ensayos clinicos de fase 3 (como el estudio SMART) y las solicitudes
Cuidados - NP . : .
Intensivos: de expansion de |nQ|§§C|ones han evaluado su uso mec.ilante una~d05|s ad|C|on§l ,(de
PREVENIR EL 210 mg) antes dg iniciar la segunda temporada en nifios < 2 afios que contindan
INGRESO presentando un riesgo elevado de enfgrmedac;l grav.e (como aquellos con prematurez
moderada/temprana con factores de riesgo, displasia broncopulmonar o cardiopatias
congénitas). Estd pendiente la aurotizacion por organizaciones regulatorias de esta
medida a nivel internacional.
e Verificacion sistematica y obligatoria en triage y expediente clinico de todo paciente
pediatrico que ingresa para hospitalizacion. Se recomienda consignar: vacunaciéon materna
(si/no/desconocido y semana de gestacion) y anticuerpo monoclonal recibido (nombre del
producto administrado, fecha, dosis).
e Todo contacto con el sistema de salud durante la temporada es una oportunidad de
rescate.
e Ni el nirsevimab ni el clesrovimab tienen indicacidon terapéutica en la infeccién por VRS ya
establecida. Son estrategias de prevencion.
Durante la Paciente hospitalizado por otra causa, de determinarse la ausencia de inmunoprofilaxis
estancia en con anticuerpo monoclonal, ni beneficio de anticuerpos por vacunacién materna:
Cuidados administrar durante la hospitalizacién antes del egreso.
Intensivos Los anticuerpos monoclonales no interfieren con hemoderivados, inmunoglobulina

intravenosa ni vacunas y pueden coadministrarse con el calendario en sitios anatémicos
distintos.

Después del

Lista de verificacion al egreso para evitar que ningun paciente elegible salga de la unidad o
del hospital sin inmunoprofilaxis administrada.

Reclasificacion del paciente al salir de Cuidados Intensivos: luego de ventilacion
mecanica prolongada, desarrollo de displasia broncopulmonar, necesidad de oxigeno
domiciliario o secuela neuroldgica pasa a ser paciente de alto riesgo para la temporada
siguiente y debe quedar programado para la dosis correspondiente.

egreso de . . . . .
Cguidados Segln los protocolos hospitalarios, este paciente debe manejarse de forma
Intensivos multidisciplinaria segun requerimientos (incluyendo la evaluacién social o identificacién

de riesgos adicionales).

Recomendaciones claras para la familia y cuidadores: vacunacién materna en embarazos
futuros; esquemas rutinario de vacunas completas en el paciente y contactos cercanos,
mantener y promover la lactancia materna, evitar humo de tabaco, cigarrillos
(convencionales y electronicos/vape) y de lefia.
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Recomendaciones finales de la Sociedad
Panamena de Pediatria — agosto 2026.

Para consolidar el éxito de la inmunizacidon frente al VRS y superar las
limitaciones operativas asociadas a un despliegue desfasado, el Comité de
Vacunas SPP recomienda:

1.Ante la decision de pais de una estrategia mixta o combinada, se
recomienda aplicar:

o Vacuna materna (Abrysvo): A partir de la semana 30 a 36 de gestacion
(la ultima recomendacion de SPP enviada a CONAPI en julio de 2026
indica considerar la administracion a partir de la semana 28).

o Anticuerpo monoclonal de accion prolongada (Nirsevimab o
Clesrovimab) en:

= Recién nacidos: Aplicar antes de los 15 dias de vida o en aquellos
hijos de madres que no alcanzaron a recibir la dosis materna.

m Fallos en la transferencia placentaria: Lactantes de madres con
patologias placentarias o condiciones que impiden el paso efectivo
de inmunoglobulinas.

» Hijos de madres no vacunadas: Poblacion afectada por barreras de
acceso al control prenatal o reticencia/rechazo a la inmunizacion.

= Lactantes mayores de 6 meses con riesgo: Niflos cuya proteccion
transplacentaria ha decaido naturalmente.

= Pacientes con esquemas incompletos: Administrar el anticuerpo
monoclonal a todo paciente con esquema incompleto antes del alta
hospitalaria.

m Reclasificacion de riesgo: Reclasificar al paciente como de alto
riesgo tras su egreso de una unidad de cuidados intensivos
pediatricos o neonatales (UCIP/UCIN) para asegurar su proteccion.

m Segunda temporada: Incluir la administracién de anticuerpos
monoclonales durante la segunda temporada de circulacién viral
para los pacientes que mantengan criterios de riesgo elevado.

o Vacunacion en el adulto: Aplicar una dosis unica universal de vacuna
contra el VRS (Arexvy y Abrysvo) a personas de 60 afos o mas,
independientemente de la presencia de comorbilidades.

Comité de Vacunas SPP - agosto 2026



Recomendaciones finales de la Sociedad
Panamena de Pediatria — agosto 2026.

2.Si se ha optado por un esquema combinado (inmunizacién activa/pasiva
segun disponibilidad y perfil de riesgo), es imperativo garantizar
protocolos claros, estandarizados y exentos de duplicidades o vacios de
cobertura entre los diferentes grupos de lactantes elegibles.

3.Fomentar la educacién continua del profesional de la salud y el personal
técnico para estandarizar el conocimiento de la estrategia, promoviendo el
trabajo colaborativo entre sociedades y la publicacion de estas
recomendaciones.

4 Estructurar la estrategia como politica de salud publica permanente y
presupuestariamente previsible, evitando depender de compras reactivas
o intervenciones de emergencia que comprometan la continuidad
asistencial ano con ano.

5.Robustecer los sistemas de informacién y vigilancia en tiempo real. Un
registro nominal agil e interoperable permite medir coberturas exactas,
identificar brechas de manera precoz y evaluar el verdadero impacto
clinico-epidemioldgico de la intervencion.

6.La estrategia debe implementarse bajo estrictos criterios de equidad,
garantizando la disponibilidad y distribucidn equitativa del insumo de
manera transversal entre el sistema publico del MINSA, la Caja de Seguro
Social y el sector de atencidn privada, evitando sesgos socioecondmicos
en la proteccion infantil.

7.Administrar los anticuerpos monoclonales de accién prolongada en
instalaciones de primer nivel de atencidon y maternidades. Esto facilita un
acceso mas cercano a la poblacion, optimiza la captacion oportuna y
asegura un esquema de catch-up eficiente antes del inicio de la temporada

de alta circulacion viral.

U Comité de Vacunas SPP - agosto 2026
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RECIEN NACIDOS:

RECOMENDACIONES FINALES

DE LA SOCIEDAD PANAMENA DE PEDIATRIA

Ante la decision de pais de una estrategia mixta o combinada, se recomienda aplicar:

1. VACUNA MATERNA 2. ANTICUERPO MONOCLONAL DE LARGA DURACION 3. VACUNACION
(ABRYSVO) (NIRSEVIMAB O CLESROVIMAB) EN: EN EL ADULTO

o .e o o e RECLASIFICACION
plicar antes las 5
’ de vida o en aquellos hijos de 0 Bg NFG'} r . !
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(5

a partir de la semana 28).
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alta hospitalaria. .

de comorbilidades.

ESTRATEGIA POSOLOGIA RECOMENDADA

Recién nacidos y lactantes < 8 meses:

e <5kg: 50 mg IM.

e >5kg:100 mg IM.

e Se puede administrar de forma simultédnea con las
vacunas del recién nacido.

¢ Niflos con patologias de alto riesgo hasta los 2 afios (en
su segunda temporada viral): repetir una dosis de 200
mg (2 aplicaciones simultaneas de 100 mg en sitios
anatémicos distintos).

NIRSEVIMAB - Anticuerpo
monoclonal de accién prolongada

Recién nacidos y lactantes < 8 meses: dosis Unica de 105
mg IM. Se puede administrar de forma simultdnea con las
vacunas del recién nacido.

CLESROVIMAB - Anticuerpo
monoclonal de accién prolongada

Actualmente indicada entre 30 y 36 semanas.
Recomendacidn SPP julio 2026: ajustar el inicio de aplicacicn a
partir de la semana 28 hasta la semana 36 de gestacion.0.5 mL
IM, dosis unica.

EMBARAZADAS - Vacuna prefusion F

Se puede aplicar de forma simultdnea con las otras
vacunas de la embarazada.

0.5 mL IM, dosis unica.
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	Evolución de las recomendaciones de la Sociedad Panameña de Pediatría.
	Las recomendaciones del Comité de Vacunas de la SPP respecto a la prevención del Virus Respiratorio Sincitial (VRS) han evolucionado significativamente a partir de la incorporación de nueva evidencia científica y la experiencia de aplicación en la vida real.
	A. En agosto de 2024 publicamos nuestro primer documento, planteándose desde el primer momento anticuerpos de acción prolongada como estrategia ideal, recomendando aplicarlo en las maternidades del país en los meses de mayor circulación (mayo a diciembre) del virus junto con las vacunas de nacimiento. Se propuso una estrategia de rescate o catch up en los centros de la red primaria (la inmunización es la estrategia de atención primaria por excelencia!) en aquellos lactantes nacidos entre enero y abril, enfocándose en menores de 6 meses y hasta los 2 años en pacientes con alto riesgo.
	B. Con la evidencia de que el anticuerpo monoclonal de acción prolongada – nirsevimab demostró protección más allá de los 6 meses de vida, la SPP actualiza las recomendaciones en enero de 2025 a una administración continua a lo largo de todo el año eliminando así la necesidad de esquemas complejos de recuperación.
	C. Tras la decisión del Ministerio de Salud (MINSA) en mayo de 2025 de implementar una estrategia combinada, la SPP estructuró las recomendaciones integrales vigentes:
	Vacuna Materna (RSV preF): Indicada para mujeres embarazadas en el tercer trimestre (semanas 32 a 36) para lograr inmunización pasiva del lactante.
	Anticuerpo Monoclonal de acción prolongada: Destinado a la inmunización al nacer de los recién nacidos cuyas madres no fueron cubiertas por la vacuna materna. Ambas estrategias se establecieron para aplicarse durante todo el año.
	En la actualidad, Panamá administra la vacuna contra el VSR a embarazadas entre las semanas 30 - 36 de gestación y a adultos mayores de 60 años. Próximamente, la estrategia combinada se complementará con la llegada de anticuerpos monoclonales de acción prolongada.
	Evolución de las recomendaciones de la Sociedad Panameña de Pediatría.

	ANTICUERPO MONOCLONAL DE ACCIÓN PROLONGADA
	Planteándose desde el primer momento anticuerpos de acción prolongada como estrategia ideal, recomendando aplicarlo en las maternidades del país en los meses de mayor circulación (mayo a diciembre) del virus junto con las vacunas de nacimiento.


	AGOSTO 2024
	APLICACIÓN CONTINUA DEL AC MONOCLONAL
	Nirsevimab demostró protección más allá de los 6 meses de vida, la SPP actualiza las recomendaciones en enero de 2025 a una administración continua a lo largo de todo el año eliminando así la necesidad de esquemas complejos de recuperación.


	ENERO 2025
	DECISIÓN DE PAÍS - ESTRATEGIA COMBINADA
	Tras la decisión del Ministerio de Salud (MINSA) en mayo de 2025 de implementar una estrategia combinada, la SPP estructuró las recomendaciones integrales.


	MAYO 2025
	Justificación de la actualización.
	Este documento de actualización se sustenta en una conjunción crítica de datos epidemiológicos recientes con pobre impacto clínico actual y la disponibilidad de innovaciones farmacológicas que optimizan la inmunización pasiva.
	Desde mayo de 2025 la estrategia mixta elegida no se ha implementado.  Luego de 14 meses de esta decisión, la vacuna materna ha sido la única estrategia administrada en el país, sin alcanzar las coberturas necesarias.
	La circulación del VRS ha demostrado un comportamiento implacable sobre la población vulnerable. De acuerdo con los reportes oficiales del Ministerio de Salud, se registran 13 defunciones asociadas al VRS hasta julio de 2026, de las cuales 12 corresponden a menores de cinco años. Este panorama refleja una presión asistencial crítica —evidenciada por alta ocupación en unidades de cuidados intensivos pediátricos— que exige una redirección inmediata hacia intervenciones de alta efectividad poblacional y cumplimiento riguroso.
	La literatura internacional y los análisis de salud pública confirman que la respuesta más robusta y costo-efectiva radica en una estrategia mixta sincronizada: combinar la inmunización materna con la profilaxis directa mediante anticuerpos monoclonales de acción prolongada en los lactantes. El aseguramiento y la disponibilidad oportuna de estos anticuerpos garantizan un puente protector inmediato y estandarizado para los recién nacidos, neutralizando el impacto de las bajas coberturas maternas y reduciendo drásticamente las hospitalizaciones por bronquiolitis y neumonía grave.
	Innovación farmacológica con la inclusión de nuevas alternativas como el clesrovimab, un anticuerpo monoclonal humanizado de vida media prolongada que ha demostrado reducción significativa en la incidencia de infecciones respiratorias bajas y hospitalizaciones asociadas a VRS.

	Panorama epidemiológico actual.
	Panamá se  encuentra en un periodo de alta circulación viral por encima del umbral de alerta institucional. El Departamento de Epidemiología del Ministerio de Salud (MINSA) ha confirmado 13 defunciones asociadas al VRS en lo que va de 2026, de las cuales 12 (92.3%) corresponden a menores de cinco años. El 69.2% concentradas en el pico de mayor circulación entre las semanas 23 y 28 siendo la comarca Ngäbe Buglé concentra la mayor proporción de las muertes.  A finales del mes de julio de 2026, el Ministerio de Salud ha confirmado la adquisición de anticuerpo monoclonal (nirsevimab) para inicio de la estrategia combinada de inmunizacion contra VRS.
	Comité de Vacunas SPP - agosto 2026


	Revisando la evidencia actual - inmunización contra VRS.
	La evidencia científica más sólida actual para la prevención del Virus Respiratorio Sincitial (VRS) se divide en dos enfoques principales:
	En recién nacidos y lactantes: Se establece una protección universal basada en una de dos estrategias: la aplicación de la vacuna materna (RSVpreF) o la administración de un anticuerpo monoclonal de acción prolongada al lactante (nirsevimab o clesrovimab).
	Este esquema moderno complementa o desplaza al palivizumab, que era la estrategia conocida para proteger a estas poblaciones en el pasado.
	En adultos: Se recomienda la vacunación (incluyendo RSVpreF) a partir de los 60 años o más, de acuerdo con el nivel de riesgo y la edad. No obstante, no existe una recomendación rutinaria para adultos vulnerables de 18 años en adelante, ni para el personal de salud sano que se encuentre fuera de los criterios de indicación.

	a. Estrategias de inmunización en la población pediátrica
	Anticuerpos monoclonales de acción prolongada
	Nirsevimab (Beyfortus)
	Infecciones respiratorias bajas con necesidad de atención médica: Reducción del 79,0%.
	Hospitalizaciones por VRS-LRTI: Reducción del 80,6%.
	Reducción del ingreso a UCI por VRS: 75.6% (8 estudios).
	En los estudios incluidos no se reportaron EA graves atribuibles; EA leves transitorios (fiebre/reacción local) dominan.
	Dosis: según peso
	50 mg <5 kg
	100 mg ≥5 kg).
	Esquemas adicionales según riesgo: durante la segunda temporada, 200 mg (dos inyecciones de 100 mg) en niños de 8 a 19 meses de alto riesgo, dosis adicional tras cirugía cardiaca con bypass cardiopulmonar y en pacientes con descenso de las concentraciones del anticuerpo.

	Clesrovimab (Enflonsia)
	Eficacia (ensayo pivotal fase 2b/3, doble ciego, placebo; seguimiento eficacia 150 días):
	Infecciones respiratorias bajas agudas por VRS con atención médica (medically attended LRTI): Reducción relativa del 60,4% (2,5% vs. 6,2%).
	Hospitalizaciones por RSV-LRTI: Reducción del 90,9% (0,2% vs. 2,2%).
	Perfil de seguridad: Incidencia de eventos adversos graves totales (EA) del 11,5% vs. 12,4% (RR 0,93; IC 95%: 0,77–1,12) con un seguimiento de hasta 1 año.
	Ventaja operativa: dosis única fija 105 mg IM (no depende de peso), lo que simplifica la implementación y disminuye la posibilidad de errores programáticos asociados .
	Desde el punto de vista inmunológico, se une al sitio antigénico 4 de la proteína F del VRS, un epítopo altamente conservado, lo que se ha asociado a un menor riesgo teórico de escape viral por mutaciones, además de mostrar una alta distribución en tejido nasal, sitio primario de replicación viral.

	Revisando la evidencia actual - inmunización contra VRS.
	b. Estrategias de inmunización en adultos mayores y población de riesgo
	Efectividad contra hospitalización en adultos mayores (real‑world): 79.6% (95% CI 73.8–85.3; 3 estudios) para hospitalización asociada a VRS.
	Seguridad: es una vacuna segura. Se reportan casos de Síndrome Guillain – Barré <10 casos por millón de dosis.
	Administración a mayores de 18 años:
	La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y la Comisión Europea han ampliado la indicación de vacunas específicas frente al VRS —como Arexvy— para incluir no solo a los adultos mayores, sino también a la población adulta con condiciones de alto riesgo (con rangos de edad que varían a partir de los 18 o 50 años según el inmunógeno). En el caso de Abrysvo, su uso está autorizado desde los 18 años de edad y en mujeres gestantes.
	Por su parte, la Administración de Alimentos y Medicamentos (FDA) de Estados Unidos también aprobó la expansión de estas indicaciones para su uso en adultos de alto riesgo a partir de los 18 años.
	Hasta el momento, nuestro país no ha emitido recomendaciones oficiales de inmunización para este grupo de edad específico.
	No hay recomendación de vacunación rutinaria por ocupación (salvo que cumplan criterios por edad/riesgo antes descritas.

	Evidencia programática/económica (útil para “mejor estrategia” a nivel sistema)
	Modelo EE. UU. en lactantes sanos, Pediatrics 2026: la estrategia mixta (RSVpreF + nirsevimab) fue más costo-efectiva que nirsevimab universal desde perspectiva social.
	Modelado Italia (Lombardía): anticuerpo monoclonal de acción prolongada en lactantes proyecta mayor reducción de hospitalizaciones que vacuna materna; en la estrategia mixta (vacuna + anticuerpo monoclonal solo en no vacunadas) queda por debajo de anticuerpo monoclonal amplio cuando la cobertura/eficacia del anticuerpo monoclonal es mayor.


	Evidencia de seguridad en el uso combinado de ambas estrategias.
	En cuanto a la seguridad de la administración combinada de ambas estrategias de inmunoprofilaxis contra VRS, el estudio de Rostad et al. (2026), un ensayo aleatorizado, abierto, de fase 4 realizado en 8 sitios de Estados Unidos, aporta evidencia interina tranquilizadora.
	En este estudio se asignaron 181 binomios madre-hijo a cuatro grupos: vacuna materna RSVpreF sola, vacuna materna combinada con nirsevimab al nacer, vacuna materna combinada con nirsevimab a los 3 meses, o nirsevimab solo al nacer. Los resultados mostraron que tanto los productos administrados de forma individual como en combinación fueron seguros, sin eventos adversos serios relacionados en madres ni en lactantes- El nirsevimab fue bien tolerado, y toda la reactogenicidad local y sistémica reportada fue de intensidad leve a moderada.
	Estos hallazgos permiten afirmar, con base en evidencia directa, que si por cualquier motivo una madre recibe la vacuna RSVpreF durante el embarazo y su hijo recibe adicionalmente nirsevimab —ya sea al nacer o a los 3 meses—, no existen señales de alarma en seguridad asociadas a la superposición de ambas estrategias. Esto resulta especialmente relevante en la práctica clínica real, donde la secuencia de inmunización no siempre puede planificarse de forma perfecta, y brinda tranquilidad tanto a los equipos de salud como a las familias ante la eventual coadministración o superposición de ambas intervenciones.
	Importancia del timing en la implementación de estrategias de inmunización frente al Virus Respiratorio Sincitial (VRS)
	Iniciar una estrategia de inmunización pasiva de manera aislada o desfasada —especialmente cuando se ejecuta de forma tardía o justo después de la temporada alta de mayor circulación viral— genera limitaciones operativas y epidemiológicas críticas que explican la ausencia de un impacto positivo inmediato a nivel comunitario.
	Si la inmunización se despliega fuera de tiempo (post-pico o en periodos de baja circulación), los lactantes susceptibles ya habrán transitado por su primer pico de exposición sin anticuerpos protectores, o bien la cohorte de riesgo recibirá la profilaxis cuando la presión de contagio comunitario ya ha descendido de manera natural. Esto diluye drásticamente el impacto preventivo sobre la incidencia de bronquiolitis grave y las admisiones hospitalarias urgentes.
	La evidencia internacional subraya que el timing condiciona directamente la eficiencia y la percepción de efectividad de costo de la intervención. Esto puede conducir a una falsa apreciación de baja efectividad del recurso biológico debido a un error cronológico en su implementación.

	Recomendaciones finales de la Sociedad Panameña de Pediatría – agosto 2026.

	Para consolidar el éxito de la inmunización frente al VRS y superar las limitaciones operativas asociadas a un despliegue desfasado, el Comité de Vacunas SPP recomienda:
	Ante la decisión de país de una estrategia mixta o combinada, se recomienda aplicar:
	Vacuna materna (Abrysvo): A partir de la semana 30 a 36 de gestación (la última recomendación de SPP enviada a CONAPI en julio de 2026 indica considerar la administración a partir de la semana 28).
	Anticuerpo monoclonal de acción prolongada (Nirsevimab o Clesrovimab) en:
	Recién nacidos: Aplicar antes de los 15 días de vida o en aquellos hijos de madres que no alcanzaron a recibir la dosis materna.
	Fallos en la transferencia placentaria: Lactantes de madres con patologías placentarias o condiciones que impiden el paso efectivo de inmunoglobulinas.
	Hijos de madres no vacunadas: Población afectada por barreras de acceso al control prenatal o reticencia/rechazo a la inmunización.
	Lactantes mayores de 6 meses con riesgo: Niños cuya protección transplacentaria ha decaído naturalmente.
	Pacientes con esquemas incompletos: Administrar el anticuerpo monoclonal a todo paciente con esquema incompleto antes del alta hospitalaria.
	Reclasificación de riesgo: Reclasificar al paciente como de alto riesgo tras su egreso de una unidad de cuidados intensivos pediátricos o neonatales (UCIP/UCIN) para asegurar su protección.
	Segunda temporada: Incluir la administración de anticuerpos monoclonales durante la segunda temporada de circulación viral para los pacientes que mantengan criterios de riesgo elevado.
	Vacunación en el adulto: Aplicar una dosis única universal de vacuna contra el VRS (Arexvy y Abrysvo) a personas de 60 años o más, independientemente de la presencia de comorbilidades.
	Recomendaciones finales de la Sociedad Panameña de Pediatría – agosto 2026.

	Si se ha optado por un esquema combinado (inmunización activa/pasiva según disponibilidad y perfil de riesgo), es imperativo garantizar protocolos claros, estandarizados y exentos de duplicidades o vacíos de cobertura entre los diferentes grupos de lactantes elegibles.
	Fomentar la educación continua del profesional de la salud y el personal técnico para estandarizar el conocimiento de la estrategia, promoviendo el trabajo colaborativo entre sociedades y la publicación de estas recomendaciones.
	Estructurar la estrategia como política de salud pública permanente y presupuestariamente previsible, evitando depender de compras reactivas o intervenciones de emergencia que comprometan la continuidad asistencial año con año.
	Robustecer los sistemas de información y vigilancia en tiempo real. Un registro nominal ágil e interoperable permite medir coberturas exactas, identificar brechas de manera precoz y evaluar el verdadero impacto clínico-epidemiológico de la intervención.
	La estrategia debe implementarse bajo estrictos criterios de equidad, garantizando la disponibilidad y distribución equitativa del insumo de manera transversal entre el sistema público del MINSA, la Caja de Seguro Social y el sector de atención privada, evitando sesgos socioeconómicos en la protección infantil.
	Administrar los anticuerpos monoclonales de acción prolongada en instalaciones de primer nivel de atención y maternidades. Esto facilita un acceso más cercano a la población, optimiza la captación oportuna y asegura un esquema de catch-up eficiente antes del inicio de la temporada de alta circulación viral.
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