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INTRODUCCION

Segun datos del Servicio de Epidemiologia del Hospital del
Hospital del Nifilo José Rendn Esquivel, el virus sincitial
respiratorio (VRS) fue el virus respiratorio predominante del
2023, con un total de casos confirmados de 566 para una tasa
de VRS/admisién de 4.78%, que es inferior a las temporadas
previas de 2021 (10.5%) y 2022 (8.09%). Las tasas de
hospitalizacion mds altas se produjeron durante los primeros
meses de vida, con el 60.1% de los casos en nilos menores de 1
afio, lo cual es esperado y sigue el patrén habitual y muy similar
al afio 2021 (1).

Como actualizacién a la vigilancia de virus respiratorios, en su
ultimo Boletin Epidemioldgico (11), indican que los casos de
infeccién respiratoria aguda grave (IRAG), al 15-jul-2024,
aumentaron de forma significativa en los meses de mayo, junio
y julio de 2024, con casos por encima de la zona epidémica
(percentil 75), reportdndose tasas/admisién de 11.84%, 16.84% y
21.63%, respectivamente y el mes de mayo de ha dado un
incremento en la circulaciéon de virus respiratorio sincitial (VRS).

Gréfico N*3: INCIDENCIA ABSOLUTA DE CASOS CONFIRMADOS DE VRS POR MES versus
TASA DE INCIDENCIA/TOTAL DE HOSPITALIZADOS X 100, 2021-2022
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Fuente: Servicio de Epidemiologia, HNJRE.

Tomado del Boletin Epidemiolégico, HNJRE.Julio 2024.




Nirsevimab, un anticuerpo monoclonal de acciéon prolongada, fue

aprobado por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) en

noviembre del afo 2022; por el Comité Conjunto sobre Vacunacidén e
Inmunizacion del Reino Unido en junio de 2023 y por la Administracion
de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (FDA) en julio de
2023 (2).

En agosto de 2023, el Comité Asesor sobre Prdcticas de Inmunizacién
(ACIP) de los CDC recomendd nirsevimab, para todos los bebés
menores de 8 meses nacidos durante o en su primera temporada de
VRS, y para nifios de 8 a 19 meses con mayor riesgo para enfermedad
grave por VRS y que estdn entrando en su segunda temporada de VRS

(3).

Recomendaciones de uso:

e A los lactantes < 6 meses nacidos durante o entrando en su
primera temporada de RSV se le aplica 1 dosis de nirsevimab (50
mg por lactantes < 5 kg y 100 mg para lactantes > 5 kQg);

A los nifos de 6 a 19 meses, quienes tienen un mayor riesgo de
enfermedad grave por VRS, se recomienda que en su segunda
temporada de RSV reciba 1 dosis de nirsevimab (200 mg).
Poblaciones de riesgo considerados para el uso de nirsevimab
luego de los 6 meses de edad:
= Paciente pretérmino que nace antes de las 32 semanas de
gestacion con enfermedad pulmonar créonica (EPC), definida
como aquellos pacientes que ameritan suplemento de
oxigeno con concentraciones de FiO2 mayores a 0.21 por los
primeros 28 dias de vida y que después de los 6 meses, aun
requieren uso cronico de corticoesteroides, diuréticos u
oxigeno suplementario.
Pacientes con inmunosupresion severa.
Pacientes con fibrosis quistica del pdncreas con EPC definida
como hospitalizacion por exacerbacion pulmonar el primer
afo de vida o imdgenes de térax anormales o con bajo peso
para talla (menor al percentil 10).




Desde la publicacion de las primeras recomendaciones de esta
sociedad respecto a las estrategias de prevencién contra el VRS, ha
surgido gran cantidad de evidencia al respecto, motivo por el cual
consideramos oportuno hacer un resumen de esta y actualizar
nuestras recomendaciones.

Debido a la alta carga de la enfermedad, consideramos que la
prevencion de la infeccién por VRS debe ser una prioridad dentro de
las politicas de salud publica en nuestro pais.

RESUMEN DE EVIDENCIA

El uso de nirsevimab en paises como Espafia o Estados Unidos,
durante la época estacional de VRS, ha permitido generar datos sobre
la experiencia en el mundo real, con estrategias de implementacién
exitosas y altas tasas de aceptacion. El uso de nirsevimab no sélo ha
sido valorado como una medida que previene la enfermedad en
neonatos y lactantes durante su primera temporada de VRS, sino que
ha mostrado beneficios clinicos y un potencial ahorro de costos en los
sistemas sanitarios (2).

En el andlisis publicado de la Red de Vigilancia de Nuevas Vacunas de
Estados Unidos que evalud la eficacia del nirsevimab contra la
hospitalizaciéon asociada al VSR entre bebés en su primera temporada
de VRS entre el 1 de octubre de 2023 y el 29 de febrero de 2024. La
efectividad se ha estimado en 90% (95% ClI. 75-96), a pesar de
coberturas entre 4-12% en ciudades como Houston, Nashville, Seattle y

Pittsburg frente a Ila hospitalizacion asociada al VSR (4). Esta

estimacion temprana de la eficacia respalda las recomendaciones
existentes para la prevencién de la enfermedad grave por VRS en
lactantes en su primera temporada de VRS,




Durante la campafia de inmunizaciéon 2023- 2024 en Galicia, Espafa,
se incorpord nirsevimab en el programa de inmunizacién de la regidn
como una medida profildctica universal contra el virus respiratorio
sincitial (VRS) en bebés. El estudio longitudinal basado en la
poblacion, NIRSE-GAL, tuvo como objetivo evaluar la efectividad de
nirsevimab en la prevencién de hospitalizaciones (4).

La campafia, que se desarrolld desde el 25 de septiembre de 2023
hasta el 31 de marzo de 2024, se dirigi¢ a tres grupos: bebés nacidos
durante la campafia, bebés menores de 6 meses al inicio de la
campafia, y bebés de 6 a 24 meses con factores de alto riesgo al
inicio de la campafa. Nirsevimab demostré una efectividad del 86,9%
contra infecciones respiratorias inferiores graves relacionadas con el
VRS que requerian soporte de oxigeno, del 69,2% contra todas las
hospitalizaciones por infecciones respiratorias inferiores, y del 66,2%
contra todas las hospitalizaciones. Las hospitalizaciones por
infecciones respiratorias inferiores relacionadas con el VRS se
redujeron en un 89,8%, con un nuUmero necesario de inmunizaciones de
25 para evitar una hospitalizacion por infecciones respiratorias
inferiores relacionadas con el VRS. No se registraron eventos

adversos graves relacionados con nirsevimab. Estos resultados
proporcionan evidencia robusta y real del mundo real de que
nirsevimab reduce significativamente las hospitalizaciones de bebés
por infecciones respiratorias inferiores asociadas con el VRS.

El modelo de aplicacién de Espafia sirve como ejemplo para las
consideraciones de implementacién de otros paises, ademds de lo
relatado en Galicia, otros ejemplos de efectividad se han descrito en
Navarra del 88,7% (95% Cl. 69.5-95.8) con cobertura del 81-93%, en
Murcia Valencia y Valladolid del 84,4% (95% CI. 76.8-90.0) con
cobertura del 89-99% (23) y en Cataluia del 87,6% (95% Cl: 82.1-91.4)
con cobertura del 87% (2).

En el seguimiento epidemioldgico que lleva Francia, en tiempo real
(9), se estimd la efectividad posterior a la aprobacién de la terapia
con nirsevimab contra la hospitalizacién por bronquiolitis asociada al
VRS en bebés menores de 12 meses de edad, fue de 83,0 %.




Chile es el primer pais de Latinoamérica en adquirir el anticuerpo
monoclonal nirsevimab para prevenir el Virus Respiratorio Sincitial
VRS en menores de 6 meses, como parte de la Campafia de Invierno
2024. Segun el informe del 3 de julio sobre Virus Respiratorios
Campafia Invierno 2024, se reporta una cobertura con nirsevimab, en
recién nacidos, del 98% (de abril a la fecha) y 87,3% para lactantes
nacidos desde el 1 de octubre de 2023 (5). Las altas coberturas
reportadas refuerzan la buena aceptacién del producto. Segun el
informe epidemiolégico de Chile, para la semana 297 (al 25 de julio de
2024), el 32,2% de los virus detectados corresponden a VRS (menor a
la SE 28 con 35,1%), a julio del 2024 se estima una reduccién en
hospitalizacion por VRS de un 86%.

La evidencia de la vida real anteriormente presentada ofrece
informaciéon valiosa para que los responsables de politicas y las
autoridades sanitarias desarrollen estrategias efectivas de prevencion
del VRS.

RECOMENDACIONES DE LA SOCIEDAD PANAMENA DE PEDIATRIA

Evaluando la evidencia cientifica disponible actualmente y el
comportamiento epidemioldgico del VRS en nuestro pais, podemos
recomendar:

1.La mejor estrategia de proteccion es la utilizacion de nirsevimab,
en términos de eficacia contra infeccion del tracto respiratorio
inferior, hospitalizacién y enfermedad grave por VSR.

2.Las estrategias de prevencidon contra VRS en Panamd deben estar
dirigidas a toda la cohorte de nacimientos en los meses de mayor
circulacién del virus en nuestro pais. Esto ayudaria a lograr el

mayor beneficio en el corto y largo plazo.




3. Teniendo en cuenta la circulacion durante todo el afio del virus
planteamos como alternativa el uso de las estrategias de
prevencion durante los meses de mayor circulacion.

a.Esto incluye la administracién del anticuerpo monoclonal en las
maternidades del pais, entre los meses de mayo a diciembre,
administrdndose junto a las vacunas del recién nacido.
.El catch up de los pacientes que nazcan en los meses de enero a
abril se puede realizar en los centros de vacunacién de atencidn
primaria (Centros de Salud, Policlinicas, ULAPS o la que se
determine), haciendo énfasis en todos los menores de 6 meses
durante la temporada de mdxima circulacién viral y hasta los 2
afos en pacientes de alto riesgo (antecedentes de
prematuridad, inmunosuprimidos, enfermedades cardiacas y/o
pulmonares, entre otros).

¥

Tabla 1. Dosis recomendada de acuerdo al peso

Peso Dosis recomendada (dosis Gnica)

< 5Kg Mirsevimab 50 mg (= 0.5 m_)

»5Kg Nirsevimab 100 mg (= 1 mL)

E!nirsevimab consiste en una jeringa precargada, con la dosis correspondiente segun el peso.

Estrategia de administracion recomendada por la Sociedad
Panamena de Pediatria

Calendario de Inmunizacion
Vivus Respiratorio Sincitial

<5Kg

ADMINISTRAR A LOS RECIEN NACIDOS
JUNTO CON VACUNAS DE NACIMIENTO
(HEPATITIS B+ BCG)

-
COMITE DE VACUNAS ¥ i!

e~

El catch up de los pacientes que nazcan en los meses de enero a abril se puede realizar en los centros de vacunacién de atencién primaria.




En cuanto a la coadministraciéon de este anticuerpo monoclonal con
las vacunas de los esquemas nacionales de inmunizaciéon, no se han
reportado eventos adversos comparados con la administracion de
vacuna sola y por lo tanto puede administrarse de forma simultdnea
con otras vacunas segun la edad del paciente (7), como, por ejemplo:
hepatitis B al nacer o BCG.

Consideramos este dato de fundamental importancia ya que el
anticuerpo  monoclonal podria administrarse en todas las
maternidades del pais, antes del egreso del recién nacido o en las
instalaciones de salud que dan seguimiento a los bebés durante los
primeros 6 meses de vida.

Es prioritario definir el Programa que serd el encargado de realizar la
compra y manejo del inventario, el recurso humano y definir aspectos
logisticos de la administracién, con el fin de garantizar un acceso
equitativo y la sostenibilidad a largo plazo para alcanzar los
beneficios esperados a nivel poblacional.
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