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INTRODUCCION

El virus sincitial respiratorio (VSR) es una de las
principales causas de infeccion respiratoria en nifios
menores de cinco afios. A nivel mundial, es respon-
sable de una alta morbilidad y mortalidad infantil,
siendo la primera causa de hospitalizacién en lactan-
tes. La infeccion por VSR puede presentarse como
una variedad de sindromes clinicos, que incluyen
infecciones del tracto respiratorio superior (ITRS) y
algunos con infecciones de vias respiratorias bajas
como neumonia.

Los niflos menores de 24 meses corren mayor
riesgo de hospitalizacién por VSR y cuatro quintas
partes (80%) de los bebés hospitalizados por VSR
son previamente sanos, y no tienen ningun antece-
dente de riesgo.™*

RECUENTO EPIDEMIOLOGICO

El virus sincitial respiratorio esta experimentando un
«resurgimiento» significativo en diversas partes del
mundo. Segun los ultimos informes epidemiologi-
cos, en paises como Estados Unidos, Reino Unido
y Espafia, se ha registrado un aumento considera-
ble de hospitalizaciones por VSR, en especial en
niflos menores de dos afios. En Estados Unidos, los
Centros para el Control y la Prevencion de Enferme-
dades reportaron que la tasa de hospitalizacion por
VSR en nifios menores de seis meses ha alcanzado

niveles mas altos de lo habitual para esta época del
afo. En Reino Unido, la Agencia de Seguridad Sani-
taria ha observado un incremento en las consultas
médicas y hospitalizaciones por infecciones respira-
torias agudas, siendo el VSR uno de los principales
patégenos.

Los reportes indican que el VSR esta circulando
junto con otros virus respiratorios, como es de espe-
rarse durante las temporadas de otofio e invierno. En
respuesta, los sistemas de salud estén fortaleciendo
la vigilancia epidemioldgica y promoviendo medidas
preventivas, como la higiene de manos y el uso de
mascarillas en entornos de alto riesgo.

En México, la carga de enfermedad es signi-
ficativa, durante la Gltima temporada de invierno
el VSR fue, después de la influenza y el COVID,
el patégeno con mayor numero de casos confir-
mados de enfermedad, acumulando cerca de
2,500 casos confirmados por el Sistema Nacional
de Vigilancia Epidemioldgica, lo que resalta la
necesidad de contar con estrategias preventivas
efectivas.*®

ESTRATEGIAS DE PREVENCION
Vacunacién materna
La vacunacion materna contra el VSR durante el

embarazo puede proporcionar inmunidad pasiva al
recién nacido, reduciendo la incidencia y severidad
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de la enfermedad en los primeros meses de vida.
Esta estrategia ha mostrado ser efectiva en reducir
las tasas de hospitalizacion y complicaciones graves
relacionadas con el VSR.

Recientemente, en agosto de 2023, la FDA (Food
and Drug Administration) de EE. UU. aprobd la prime-
ra vacuna para uso en adultos mayores y durante el
tercer trimestre del embarazo, en especial entre la
semana 32 y 36 de edad gestacional, esta vacuna
de subunidad bivalente basada en el desarrollo de
la proteina F de prefusion es estable y se administra
en un régimen de dosis Unica.”*

ANTICUERPOS MONOCLONALES

Durante afios, las posibilidades de prevencion de
la infeccion por VSR se limitaban a palivizumab, un
anticuerpo monoclonal dirigido contra la proteina F
del VSR, que inhibe la entrada e infeccién por VSR.
Palivizumab se administra por via intramuscular, de
manera mensual, durante la temporada de VSR. La
principal desventaja de palivizumab es el costo y
la duracion limitada del efecto segun la vida media
del anticuerpo. La necesidad de una administracion
mensual repetida es asociada con dosis omitidas, lo
que reduce la eficacia general del tratamiento y el
costo ha limitado su uso generalizado, en especial
en paises de bajos ingresos.

Nirsevimab es un nuevo anticuerpo monoclonal
que ha demostrado ser eficaz en la prevencion del
VSR en lactantes. A diferencia de otras intervencio-
nes, nirsevimab ofrece proteccion prolongada con
una sola dosis, lo que facilita su administracion y
mejora la adherencia al tratamiento. Ensayos clinicos
han mostrado una reduccion significativa en las tasas
de hospitalizacion por VSR en nifios que reciben
nirsevimab.’”®

En un estudio de fase 2b, publicado en 2020,
se evalud la eficacia y seguridad de nirsevimab en
lactantes sanos nacidos a término o cercanos a
término (> 29 semanas de gestacion). Los resultados
indicaron que una sola dosis de nirsevimab redujo
de manera considerable las infecciones por VSR
que requerian atencion médica en 70.1% (p < 0.001)
en comparacion con el grupo placebo. La tasa de
infecciones graves que llevaban a hospitalizacion
fue también considerablemente menor en el grupo
tratado con nirsevimab, con una reduccion de 78.4%
(p<0.001) y 79.5% (1C95% 65.9 a 87.7; p < 0.0001)
de reduccion relativa de infecciones de vias respira-
torias bajas por VSR.

El ensayo MELODY, un estudio de fase 3, amplié
estos hallazgos al incluir una mayor poblacion de
lactantes, tanto nacidos a término como prematuros.
Este estudio, cuyos resultados fueron publicados en
2022, confirmo la eficacia de nirsevimab al demostrar
una reduccion significativa de 74.5% (p < 0.001) en la
tasa de infecciones por VSR que requieren atencién
médica en nifios durante su primer periodo de alta
incidencia de VSR. Los datos del ensayo MELODY
reforzaron la seguridad y tolerabilidad del tratamiento,
mostrando que nirsevimab fue bien tolerado con un
perfil de seguridad similar al del placebo.

El estudio HARMONIE, otro ensayo de fase 3,
se centrd en evaluar la eficacia de nirsevimab en la
prevencion de hospitalizaciones debido a infecciones
graves por VSR en una poblacion mas amplia de
lactantes, se incluyeron aquellos con mayor riesgo
debido a condiciones subyacentes. Los resultados de
HARMONIE sugieren que nirsevimab no sélo reduce
las infecciones que requieren atencién médica, sino
gue también disminuye bastante la tasa de hospita-
lizaciones relacionadas con VSR en 83.2% (IC95%
67.8-92.0; p < 0.001).

Los datos integrales de estos ensayos respaldan
el desarrollo continuo de nirsevimab como una
medida preventiva segura y eficaz contra el VRS en
lactantes y nifios.

EXPERIENCIAACTUAL
DE PREVENCION

Galicia

En Galicia, Espafia, los estudios sobre nirsevimab
han sido parte de un esfuerzo mas amplio para
controlar las infecciones por el virus sincitial respi-
ratorio (VSR) en nifios. Los resultados han mostrado
una reduccion significativa en las tasas de hospitali-
zacion y consultas médicas debido a infecciones por
VSR. Los datos locales confirmaron la seguridad y
efectividad del tratamiento, con una reduccion hasta
de 90% en las infecciones que requerian atencion
médica en comparacion con el grupo placebo. Los
eventos adversos fueron minimos y comparables a
los observados en estudios previos.

Chile

En Chile, la implementacion de nirsevimab se ha
centrado de manera principal en nifios prematuros y
aquellos con condiciones de alto riesgo. Los estudios
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realizados mostraron una disminucién notable en la
incidencia de infecciones graves por VSR, con una
reduccion de 85% en hospitalizaciones. Los datos
de seguridad también fueron positivos, mostrando
qgue los efectos secundarios fueron, en general,
leves y transitorios. La aceptacion y tolerabilidad
del medicamento fueron altas entre los participan-
tes del estudio, respaldando su uso en la poblacion
pediatrica chilena.

Luxemburgo

En Luxemburgo, el nirsevimab fue evaluado en un
entorno clinico como parte de programas de vigi-
lancia de infecciones respiratorias. Los resultados
indicaron una reduccién de alrededor de 68% en
las hospitalizaciones debidas a VSR. La seguridad
del medicamento fue consistente con los hallazgos
globales, mostrando un perfil de seguridad favorable.
Los eventos adversos graves fueron raros y compa-
rables al grupo placebo, lo que apoya la seguridad
del uso de nirsevimab.

Francia

En Francia, los estudios de nirsevimab se realiza-
ron en diversas regiones e incluyeron una amplia
muestra de la poblacion infantil, tanto sanos como
con condiciones de riesgo. Los resultados mostraron
una disminucion de 75% en las infecciones por VSR
que requerian hospitalizacion o atencion médica. Los
estudios también confirmaron que nirsevimab era
bien tolerado, con efectos adversos leves y transi-
torios similares a los observados en otros estudios
europeos. La implementacién en Francia destaco
la efectividad del tratamiento en la reduccion de la
carga hospitalaria asociada con VSR.’

EXPERIENCIADE
VACUNACION MATERNA

Argentina

En Argentina, la implementacion de la vacunacion
materna contra el virus sincitial respiratorio ha sido
evaluada en varios estudios y programas piloto.
Estos estudios se centraron en evaluar la eficacia
de la vacunacién en mujeres embarazadas y sus
efectos protectores en los recién nacidos. Los resul-
tados mostraron que la vacunacién materna redujo
de forma significativa la incidencia de infecciones por
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VSR en los primeros seis meses de vida del bebé,
con una reduccién de 39-50% en hospitalizaciones
relacionadas con VSR. Ademas, los estudios indi-
caron que la vacunacién materna era segura tanto
para las madres como para los recién nacidos, con
efectos adversos minimos y similares a los obser-
vados con otras vacunas administradas durante el
embarazo.

Estados Unidos

En los Estados Unidos, la vacunacion materna
contra el VSR ha sido objeto de estudios clinicos
extensivos, incluyendo ensayos de fase 3. Los
resultados de estos estudios han sido prometedo-
res, mostrando que la vacuna administrada durante
el tercer trimestre del embarazo puede reducir la
incidencia de infecciones graves por VSR en los
recién nacidos hasta en 44-50% durante los primeros
tres meses de vida. La seguridad de la vacunacion
materna también ha sido evaluada de forma exhaus-
tiva, demostrando que es bien tolerada con efectos
adversos minimos. Los estudios han resaltado la
importancia de la vacunacion materna como una
estrategia eficaz para proteger a los recién nacidos,
en especial aquellos con mayor riesgo de desarrollar
complicaciones graves por VSR.”?

CONCLUSIONES

Este documento se basa en datos y estudios recien-
tes que demuestran la efectividad de estas medidas
preventivas y la urgente necesidad de su implemen-
tacién para controlar la carga de enfermedad del
VRS en México.

La prevencién del VSR es crucial para reducir
hospitalizaciones en nifios menores de cinco afios
en México. La implementacion de estrategias preven-
tivas, como la vacunacién materna y la profilaxis
con anticuerpos monoclonales, puede disminuir de
manera significativa las tasas de hospitalizacion y
mejorar la salud infantil.

La experiencia de Galicia, Chile, Luxemburgo
y Francia con nirsevimab ha sido consistente en
demostrar su eficacia en la reduccion de infecciones
graves por VSR y hospitalizaciones. Los estudios
han mostrado una reduccién significativa en las
tasas de infeccion y han confirmado la seguridad y
tolerabilidad del medicamento en diversas poblacio-
nes pediatricas. Estos resultados respaldan el uso
de nirsevimab como una medida preventiva eficaz
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contra el VSR en nifios de diferentes regiones y
contextos clinicos.
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