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1. INTRODUCCION

El virus respiratorio sincitial humano (VRS) es responsable de una carga de enfermedad muy
elevada en la infancia a nivel mundial, incluyendo Espafia, ya que es el causante de la gran
mayoria de los casos de bronquiolitis en lactantes, siendo el principal responsable de las visitas
a atencién primaria y a urgencias, asi como de hospitalizaciones por esta enfermedad en
menores de 6 meses. En esta franja de edad, hasta el 70% de las hospitalizaciones por
infecciones respiratorias se producen por VRS, siendo el causante de una importante
ocupacion hospitalaria y de cuidados intensivos pediatricos en los meses frios. Aunque la
prematuridad, la displasia broncopulmonar, las cardiopatias cianosantes y otras condiciones
relevantes son factores de alto riesgo bien identificados de bronquiolitis grave por VRS en los
primeros 1-2 afios de vida, el 98% de los casos de bronquiolitis que precisan hospitalizacion y
el 75% de los que acaban ingresando en UCIP son lactantes sin patologias de base. Se ha
relacionado la infeccién por VRS con una mayor frecuencia de enfermedades respiratorias
bacterianas, siendo especialmente relevante su asociacién con la enfermedad neumocécica
invasiva, ademas de secuelas a medio-largo plazo, como la hiperreactividad bronquial y el
asma no alérgico.

El 31 de octubre 2022 se autorizé en la Unidn Europea el anticuerpo monoclonal de vida media
prolongada nirsevimab, disefiado para la inmunizacidn pasiva frente al VRS. Este farmaco ha
demostrado, tanto en los ensayos clinicos como durante la campafia 2023-24 en algunos
paises como Espafia, ser muy efectivo frente a la bronquiolitis por VRS, siendo capaz de
prevenir mas del 80% de las hospitalizaciones por VRS.

En Andalucia, durante la campaiia 2023-24, el farmaco presentd una gran aceptacion, tanto
en los lactantes nacidos antes del inicio de la temporada (94,0%), como en los nacidos durante
la misma (93,2%). Con los estudios realizados, se estima que se han evitado aproximadamente
2.000 hospitalizaciones en la comunidad durante la temporada 2023-24. En Andalucia se ha
puesto en marcha una iniciativa llamada FAIPIR (Foro Andaluz de InmunoPrevencién de
Infecciones Respiratorias), en el que la Direccion General de Salud Publica y Ordenacién
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Farmacéutica, el Servicio Andaluz de Salud, el Plan Estratégico de Vacunaciones y
representantes de las sociedades cientificas de Andalucia, estan aunando esfuerzos para la
mejora continua de las campafias de prevencidn, como la de VRS.

Nirsevimab ha demostrado ser un farmaco seguro, muy similar a su antecesor, palivizumab.
Los eventos adversos mads frecuentes son la erupcion cutdnea y el dolor en la zona de
inyeccion, ambos con una frecuencia inferior al 1 %. Durante la campafna 2023-24, con mas de
277 mil dosis administradas en Espafia, no se ha producido ninguna sefial de alerta en cuanto
a reacciones adversas.

En esta campaia 2024-25 se empleara nirsevimab en las mismas condiciones e indicaciones
gue en la campana anterior, es decir, de forma sistematica con una sola dosis en menores de
6 meses:

- Antes del inicio de la temporada VRS, a todos los nacidos entre el 1 abril y el 30 de
septiembre de 2024.

- A todos aquellos que vayan naciendo durante la temporada, entre el 1 de octubre
2024 y el 31 de marzo de 2025.

Ademas, se seguira realizando inmunizacion selectiva en los siguientes casos de alto riesgo:
menores de 12 meses de edad con antecedente de prematuridad de menos de 35 semanas
de gestacion, y menores de 24 meses con factores de riesgo (ANEXO 1).

Una novedad para esta campafia 2024-25 es el aumento de la dosis (200 mg en vez de 100
mg) soélo en aquellos con alto riesgo (ANEXO 1) con edad entre 12 y 23 meses.

Durante la temporada 2024-25, este farmaco no se comercializara en farmacias comunitarias.

La estrategia frente a VRS en poblacion infantil decidida a nivel nacional y en Andalucia para
la temporada 2024-25 estd basada, como para la temporada anterior, Unicamente en la
inmunizacién pasiva con nirsevimab. En Andalucia, en esta campafa 2024-25, desde Salud
Publica no se empleard la vacuna frente a VRS en embarazadas. Hay que tener en cuenta que
la vacuna frente a VRS para embarazadas esta disponible en las oficinas de farmacia
comunitaria para adquisicidn por prescripcidn privada. Sin embargo, es importante recalcar
gue se recomendard la administraciéon de nirsevimab a todos los recién nacidos, incluidos
aquellos nacidos de madres vacunadas frente a VRS durante el embarazo.

A continuacién, se exponen las indicaciones autorizadas para el uso de nirsevimab en
Andalucia (ANEXO 1). Su administracion no requiere prescripcion facultativa previa ni la firma
de un consentimiento informado de los padres o cuidadores.
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2. INDICACIONES DE NIRSEVIMAB PARA LA CAMPANA 2024-25

ADMINISTRACION SISTEMATICA DE NIRSEVIMAB EN MENORES DE 6
MESES

En Andalucia, durante la campafia 2024-25 se indica una dosis de nirsevimab de forma
sistematica a todos los menores de 6 meses nacidos entre el 1 de abril de 2024 y el 31 de
marzo de 2025. Se encuadran en el Grupo 1, que se subdivide en dos subgrupos:

- Subgrupo 1A: nacidos entre el 1 de abril y el 30 de septiembre de 2024. Lo podran

recibir desde el nacimiento hasta los 5 meses y 30 dias, es decir, menos de 6 meses.

- Subgrupo 1B: nacidos entre el 1 de octubre de 2024 y el 31 de marzo de 2025.
En el apartado 3 se explica el momento y el lugar recomendados para su administraciéon
dependiendo de la fecha de nacimiento.

ADMINISTRACION DE NIRSEVIMAB EN GRUPOS DE ALTO RIESGO

Se indica la administracién de una dosis de nirsevimab a la poblacién infantil con alto riesgo
de enfermedad grave por VRS, que para esta campafia se han incluido:
Grupo 2. Lactantes menores de 1 afio de edad (es decir, hasta 364 dias de vida) en el
momento de la administracion del farmaco, con antecedente de prematuridad de
menos de 35 semanas.
Grupo 3. Pacientes menores de 2 afios (es decir, hasta 1 afio y 364 dias) en el
momento de la administracién del fdrmaco, con alguna de estas condiciones de alto
riesgo:

a) Cardiopatias congénitas con afectacion hemodindmica significativa
cianosantes o no cianosantes.

b) Cirugia cardiaca con by-pass cardiopulmonar.

c) Displasia broncopulmonar.

d) Inmunodepresion grave: enfermedades oncohematolégicas;
inmunodeficiencias primarias sobre todo combinadas y
agammaglobulinemia congénita; tratamiento con inmunosupresores de
forma continuada.

e) Errores congénitos del metabolismo.

f) Enfermedades neuromusculares.

g) Enfermedades pulmonares graves.

h) Sindromes genéticos con problemas respiratorios relevantes.

i) Sindrome de Down.

j) Fibrosis quistica.

k) En cuidados paliativos.
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3. CAPTACION Y CIRCUITO PARA LA INMUNIZACION DE LA POBLACION
DIANA

Grupo 1A. Nacidos entre 1 abril y 30 septiembre de 2024

Recibirdn nirsevimab en atencidn primaria, entre el 23 de septiembre y el 11 de octubre
2024. Se realizara captacion activa durante el mes de septiembre.

Desde el 23 de septiembre, aquellos que se encuentren en el area hospitalaria
(maternidad, neonatologia, pediatria), podran recibirlo en el hospital.

Los no inmunizados, podran hacerlo a lo largo de la campafia siempre que tengan menos
de 6 meses de vida.

Grupo 1B. Nacidos entre 1 octubre 2024 y 31 marzo 2025

Recibirdn nirsevimab tras el nacimiento, durante su estancia en la planta de maternidad.
Aguellos que no lo reciban en la maternidad del hospital por el motivo que fuera, podran
solicitar cita para recibirlo lo antes posible en atencidn primaria. En esto casos, la primera
visita en el centro de salud, con enfermeria, matrona o pediatra, debe servir para la
recaptacion de estos neonatos que no lo hayan recibido.

Grupos 2. Prematuros de <35 semanas con menos de 1 aino de edad.
Recibirdn nirsevimab en atencidn primaria, entre el 23 de septiembre y el 11 de octubre
2024. Se realizara captacion activa durante el mes de septiembre.

Aguellos que no se inmunizaran en estas fechas, podran hacerlo a lo largo de la campaiia,
siempre que tengan aun menos de 1 afio en el momento de recibirlo.

Grupos 3. Menores de 2 anos con condiciones de alto riesgo

Recibiran nirsevimab en los hospitales que los atienden, preferentemente en Medicina
Preventiva, entre el 23 de septiembre y el 11 de octubre 2024. Se realizara captacion
activa durante septiembre. Los listados se realizaran en colaboracién con las Unidades de
Pediatria.

Aguellos que no se inmunizaran en estas fechas, podran hacerlo a lo largo de la campaiia,
siempre que tengan aun menos de 2 afios de vida en el momento de recibirlo. Aquellos
con sindrome de Down podrdn inmunizarse en atencién primaria.

Observaciones:

- A partir de septiembre 2024 se terminaran de definir los circuitos para la campafa
2024-25.

- Los nifios y niflas con indicacion de nirsevimab que se encuentren hospitalizados,
pueden recibirlo durante el ingreso si se encuentran estables.
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- La campafia 2024-25 concluird con los nacidos hasta el 31 de marzo de 2025. Los
lactantes nacidos en los ultimos dias de marzo de 2025, tendran hasta el 5 de abril de
2025 para poder inmunizarse con nirsevimab.

4. CONSIDERACIONES Y SITUACIONES ESPECIALES

A continuacién, se describen una serie de situaciones especiales que se pueden ir

presentando a lo largo de la campaiia:

- Aquellos lactantes con indicacién de recibir nirsevimab, que hayan pasado una o varias
infecciones previas por VRS (antigeno o PCR positiva), independientemente de su
gravedad, antes de haber recibido el farmaco, seguirdn teniendo indicacion de
recibirlo.

- Losrecién nacidos que se encuentren con inestabilidad clinica por el motivo que fuera,
se recomienda administrar nirsevimab cuando se encuentren mas estables.

- Los lactantes del Grupo 2, siempre que tengan menos de 1 afio de edad, recibiran
nirsevimab independientemente de si han recibido nirsevimab en la campafia 2023-24
o de si han padecido una o varias infecciones por VRS previamente.

- Los lactantes del Grupo 3, siempre que tengan menos de 2 afios de edad, recibiran
nirsevimab independientemente de si han recibido nirsevimab en la campafia 2023-24
o de si han padecido una o varias infecciones por VRS previamente.

- Los lactantes que presenten condiciones tanto de Grupo 2 como de Grupo 3 (por
ejemplo: prematuro de 32 semanas y fibrosis quistica), se inmunizaran mientras
tengan menos de 2 afios.

5. PRESENTACION Y CONSERVACION

Nirsevimab (Beyfortus®) se presenta en jeringa precargada, lista para su administracion.
NO se debe agitar. NO precisa dilucion.

Hay disponibles dos presentaciones con dosis diferentes:

- Beyfortus® 50 mg:
o Enjeringa precargada, con émbolo morado.
o Contiene 50 mg de nirsevimab en 0,5 ml (100 mg/ml).
o Para lactantes con menos de 5 kg de peso en el momento de recibir el

farmaco.

- Beyfortus® 100 mg:
o Enjeringa precargada, con émbolo azul claro.
o Contiene 100 mg de nirsevimab en 1 ml (100 mg/ml).
o Paralactantes de 5 kg 0 mas de peso en el momento de recibir el fdrmaco.
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Se debe conservar en nevera entre 2 y 82C. No se debe congelar.
Se puede mantener a temperatura ambiente (20°C — 25°C) protegido de la luz durante un
maximo de 8 horas. Después de este tiempo, la jeringa se debe desechar.

6. POSOLOGIA

-> En los lactantes del Grupo 1y Grupo 2, se administrard de la siguiente forma segun el peso
en el momento de recibir nirsevimab:

- Con menos de 5 kg: se administrara una jeringa de 50 mg.

- Con 5 kg 0 mas: se administrara una jeringa de 100 mg.

Los lactantes del Grupo 2 que ya recibieron una dosis de nirsevimab en la temporada 2023-
24, deberan recibir una nueva dosis (con la posologia descrita por peso) en la temporada 2024-
25, siempre que sean menores de 12 meses en el momento de la administracion actual.

-> En los del Grupo 3 (ANEXO 1), se administrara de la siguiente forma, segun la edad y peso
en el momento de recibir el farmaco:
- Menores de 12 meses: una jeringa de 50 mg si tienen menos de 5 kg en el momento de
recibir el farmaco; una jeringa de 100 mg si tienen 5 kg o mas.
- Edad entre 12 y 23 meses (ambos inclusive): se administraran dos jeringas de 100 mg
(total: 200 mg), en sitios anatdmicos diferentes.

Es decir, los del Grupo 3, si ya han recibido una dosis de nirsevimab en la temporada 2023-24,
deberdn recibir una nueva dosis en la temporada 2024-25, siempre que no sean mayores de
24 meses en el momento de la administracién. Si tienen entre 12 y 23 meses, la dosis serd de
200 mg, en dos inyecciones intramusculares (2 x 100 mg), administradas en el mismo acto de
vacunacion.
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En lactantes sometidos a cirugia cardiaca con bypass cardiopulmonar, se puede administrar
una dosis adicional lo antes posible una vez que el lactante esté estable después de la cirugia
para asegurar niveles séricos adecuados de nirsevimab. En los primeros 90 dias tras recibir la
primera dosis de niservimab, la dosis adicional debe ser de 50 mg o 100 mg segun el peso
corporal (200 mg si tienen entre 12 y 23 meses). Si han transcurrido mas de 90 dias después
de la primera dosis, la dosis adicional podria ser una dosis Unica de 50 mg (100 mg si es
segunda temporada) independientemente del peso corporal, para cubrir el resto de la
temporada del VRS.

7. PREPARACION Y ADMINISTRACION

La jeringa precargada de nirsevimab (Beyfortus®) se debe manejar de la siguiente forma:

12 Sostener el bloqueo Luer en una mano (evitar sostener la varilla del émbolo o el cuerpo de
la jeringa), desenroscar la cdpsula de cierre de la jeringa girandola con la otra mano en sentido
contrario a las agujas del reloj

22 Colocar una aguja de bloqueo Luer a la jeringa precargada girando suavemente la aguja en
el sentido de las agujas del reloj sobre la jeringa precargada hasta que se note una ligera
resistencia

32 Sostener el cuerpo de la jeringa con una mano y tirar con cuidado del capuchdn de la aguja
directamente con la otra mano. No sostener la varilla del émbolo mientras se retira la cubierta
de la aguja o el tapén de goma, que podria moverse. No tocar la aguja ni dejar que toque
ninguna superficie. No volver a tapar la aguja ni la desprenda de la jeringa.

Beyfortus® se administra por via intramuscular. En cuanto al lugar de eleccién:
- Enlos menores de 1 aio: preferiblemente en la cara anterolateral externa del muslo
(musculo vasto externo o lateral) (zona externa del tercio medio del muslo).

- En los lactantes entre 1-2 aifos: dependiendo de la masa muscular, el lugar de
inyeccion recomendado es también la cara anterolateral externa del muslo, aunque el
deltoides podria ser una alternativa. Esto sélo se aplica a los pacientes de los grupos
de riesgo de enfermedad grave por VRS a los cuales se les administrara nirsevimab
antes de cada temporada de VRS hasta cumplir los dos afios de edad.

Otras recomendaciones para su administracion:
- Limpieza con gasa o algoddn empapada con agua destilada o suero fisiolégico y dejar
secar.
- No se considera necesario hacer un aspirado previo a la inyeccioén.
- Al terminar la inyeccion, retirar rapidamente la aguja y presionar ligeramente la zona
de la puncidn con un algoddn. No se debe realizar masaje sobre la zona.
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- Para la administracién intramuscular se debe introducir la aguja en un angulo de 902
respecto a la piel.
- Adecuar el tamaiio de la longitud de la aguja en caso necesario.
- Se recomiendan dos tipos de técnicas:
o Técnica del aplanado: consiste en aplanar la piel y el tejido celular subcutdneo
en el lugar de la inyeccién mediante un movimiento de separacion entre pulgar
e indice, al tiempo que se presiona sobre la masa muscular. Es la técnica
recomendada por la OMS.
o Técnica del pellizco: consiste en coger el musculo entre los dedos indice y
pulgar de la mano libre.

No hay ningun tratamiento especifico en caso de sobredosis con nirsevimab. Si se produce
sobredosis, se debe monitorizar al paciente para detectar la aparicidén de reacciones adversas
y se le debe proporcionar tratamiento sintomatico si fuera necesario.

8. REACCIONES ADVERSAS

La reaccién adversa mas frecuente es la erupcién (0,7 %) que se produce durante los 14 dias
posteriores a la administracion. La mayoria de los casos son de intensidad leve a moderada.
Ademads, puede aparecer fiebre y reaccién en el lugar de la inyeccién en un 0,6 % y un 0,4 %
respectivamente, dentro de los 7 dias posteriores a la dosis. En los ensayos realizados, las
reacciones en el lugar de la inyeccidén no fueron graves.

9. PRECAUCIONES Y CONTRAINDICACIONES

Al igual que con otras inyecciones intramusculares, se deben administrar con precaucion en
lactantes con trombocitopenia o cualquier trastorno de la coagulacion.

Como cualquier farmaco, se contraindica si existe hipersensibilidad al principio activo o a
alguno de los excipientes (L-histidina, hidrocloruro de L-histidina, hidrocloruro de L-arginina,
sacarosa, polisorbato 80).

10. ADMINISTRACION SIMULTANEA DE NIRSEVIMAB CON VACUNAS

Nirsevimab se puede administrar de forma segura a la vez que vacunas habituales como
hexavalente, hepatitis B, neumococo conjugada, meningococo B, C y ACWY, triple virica,
varicela, rotavirus, vacunas inactivadas antigripales y vacunas frente a COVID-19.

No se debe mezclar con ninguna vacuna en la misma jeringa.
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Cuando se administra concomitantemente con vacunas inyectables, se debe administrar con
jeringas separadas y en diferentes lugares de inyeccién, dejando una distancia de al menos
2,5 cm si se administra en el mismo muslo. Si por cualquier razén no se administra el mismo
dia, no es necesario respetar ningun intervalo entre dosis.

También se puede administrar a la vez que otros productos inyectables habituales de los
primeros dias de vida, como la vitamina K, en lugares anatdmicos diferentes.

11. ERRORES DE ADMINISTRACION

Si por error inadvertido se administra la jeringa incorrecta:

- Si se administra jeringa de 100 mg a un lactante de menos de 5 kilos de peso: se
informara a los cuidadores del posible aumento de reactogenicidad, aunque no es
esperable que se produzcan efectos adversos afiadidos.

- Si se administra jeringa de 50 mg a un lactante con 5 kilos 0 mds: se administrara otra
dosis de 50 mg, en cualquier momento, incluido el mismo dia. No es necesario
guardar ningun tipo de intervalo.

- Si se administra sélo una jeringa de 100 mg a un lactante de 12 a 23 meses con
factores de alto riesgo (ANEXO 1): se administrara otra dosis de 100 mg, lo mas
precozmente posible, incluido durante el mismo dia. No es necesario guardar ningun
tipo de intervalo.

En estos casos, siempre se debe notificar este tipo de errores.

12. REGISTRO

La administracion de nirsevimab (Beyfortus®) se registrara en el médulo Vacunas de la historia
digital de Diraya, tanto si se administra en atencion primaria como en atencién hospitalaria.
Se debe especificar si se emplea una jeringa precargada de 50 o de 100 mg.

Se recomienda encarecidamente que el registro se realice en el momento y por la persona
o personas que lleven a cabo la administracion de nirsevimab.

Este registro, incluso previo al acto vacunal, es obligado, ya que permite conocer la
trazabilidad del farmaco administrado, la certeza de que no ha sido administrado previamente
en ese lactante, asi como el control de stock de unidades disponibles.

Cuando se esté cumplimentando el registro, es importante primero, configurar la ficha
vacunal, donde ademads de asociar el calendario especifico de inmunizacién frente al VRS, se
anade las condiciones o factores de riesgo que justifiquen su administracion.
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MAS INFORMACION DE INTERES

e Documentacion oficial sobre inmunoprevencion del VRS:

Andavac. Campafia #StopBronquiolitis. Disponible en: https://www.andavac.es/stop-
bronguiolitis/

Servicio Andaluz de Salud. Citacion. Disponible en:
https://www.sspa.juntadeandalucia.es/servicioandaluzdesalud/ciudadania/citas-en-centros-
de-atencion-primaria

Ministerio de Sanidad, Gobierno de Espafia. Actualizacién recomendaciones de utilizacion de
nirsevimab frente a virus respiratorio sincitial para la temporada 2024-2025. Julio 2024.
Disponible en:
https://www.sanidad.gob.es/areas/promocionPrevencion/vacunaciones/comoTrabajamos/si

ncitial.htm

¢ Fichatécnica del anticuerpo monoclonal frente a VRS disponible en el SSPA:

Ficha técnica de nirsevimab: Beyfortus®:
o https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/beyfortus-epar-

product-information es.pdf

e Otros documentos y articulos relevantes:

CNE-CNM. Instituto de Salud Carlos Il (ISCIlI). Informes semanales de vigilancia centinela de
IRAs y de IRAG: Gripe, Covid-19 y otros virus respiratorios (2020-2024). Disponible en:
https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/VigilanciaSaludPublicaRENAVE/EnfermedadesT
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Indicaciones de nirsevimab para la campaia 2024-25 en Andalucia.

GRUPO 1.
MENORES DE 6 MESES

SUBGRUPO 1A. Nacidos entre el 1 de abril y el 30 de
septiembre de 2024.

SUBGRUPO 1B. Nacidos entre el 1 de octubre 2024 y 31 de
marzo 2025.

GRUPO 2.
MENORES DE 1 ANO
PREMATUROS

Con antecedente de prematuridad de menos de 35 semanas.

GRUPO 3.

MENORES DE 2 ANOS
CON OTRAS
CONDICIONES DE ALTO
RIESGO

Con alguna de las siguientes condiciones de alto riesgo:

- Cardiopatias congénitas con afectacion hemodinamica
significativa cianosantes o no cianosantes.

- Cirugia cardiaca con by-pass cardiopulmonar.

- Displasia broncopulmonar.

- Inmunodepresion grave: enfermedades
oncohematolégicas; inmunodeficiencias primarias sobre
todo combinadas y agammaglobulinemia congénita;
tratamiento con inmunosupresores de forma
continuada.

- Errores congénitos del metabolismo.

- Enfermedades neuromusculares.

- Enfermedades pulmonares graves.

- Sindromes genéticos con problemas respiratorios
relevantes.

- Sindrome de Down.

- Fibrosis quistica.

- En cuidados paliativos.
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