Estudio REACH

Evaluacidén del impacto en la salud publica de los programas de prevencion de la
infeccidn por virus respiratorio sincicial (VRS) en lactantes de Espafa y el Reino Unido

Introduccion

« EI VRS es una de las principales causas de infeccidn respiratoria aguda baja
(IRAB) en lactantes y nifios pequefos de todo el mundo'? y se asocia con
una carga significativa, especialmente durante el primer afio de vida.3*

- Para latemporada 2024/2025 de VRS, en el Reino Unido se han
implementado campafias de vacunacién materna con el objetivo de
prevenir la enfermedad por VRS en lactantes, mientras que en Espana se ﬁ
optd por la inmunizacién universal con nirsevimab, un anticuerpo
monoclonal que ya se habia utilizado en la temporada 2023/2024 de VRS.

* « Los estudios clinicos y la evidencia del mundo real han demostrado la alta
S eficacia y efectividad de ambos productos.>®

Objetivo del estudio

Evaluar la carga asociada con la atencién hospitalaria, la utilizacién de recursos sanitarios
y los costos relacionados en lactantes con VRS de Espafay el Reino Unido en los afios
anteriores y posteriores a la introduccién de sus respectivos programas de inmunizacion.
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Criterios de estratificacion
- Pais participante

Recoleccion de datos ﬁ?_ll
1de junio de 2022 - 31 de mayo de 2025

(hospitalizacidén por IRAB e IRAB por VRS o - Temporada de VRS
identificados segun los cédigos de CIE-10 en los - Caracteristicas del paciente
campos de diagndstico primario y secundario) - Grupos etarios

*La fecha de inicio del episodio de hospitalizacién por IRAB debe encontrarse dentro del periodo de observacién: del 1 de junio de 2022 al 31 de mayo de 2025; el diagndstico
debe definirse seguin lo indicado en la seccién 4.2 del protocolo del estudio.

NOTA: Los paises participantes son el Reino Unido y Esparia. La temporada de VRS comprendid el periodo del 1 de junio del Afio 1al 31 de mayo del Aflo 2 (2022-2023,
2023-2024, 2024-2025). La estratificacién por caracteristicas del paciente incluyé las categorias “pacientes de alto riesgo” y “pacientes sin comorbilidades conocidas de
interés”. Para la estratificacion por edad se consideraron los siguientes grupos etarios: 0-6 meses, 7-12 meses, 13-24 meses, todas las edades (0-24 meses), todos los lactantes
<12 meses de edad que cursan su primera temporada de VRS y todos los lactantes de 13-24 meses en su segunda temporada de VRS.

Periodo de 24 meses previo a la fecha indice (solo Reino Unido)
Comorbilidades

Fecha indice (fecha de hospitalizacién por IRAB)
Caracteristicas demograficas del paciente

Diagndsticos primarios y secundarios Resultado.de
Esquema laboratorio
. 2 semanas antes
del estudio: ( ant
Durante el episodio de hospitalizacién por IRAB de la fecha indice

cronograma para hasta la finalizacion

la recoleccién de Duracion de la hospitalizacion ‘ del episodio de
datos Ingreso en unidad de cuidados intensivos (UCI) hospitalizacién por
Mortalidad intrahospitalaria IRAB)

Costos directos
Duracion de hospitalizacién en UCI

30 dias después del alta de la hospitalizaciéon por IRAB

Resultados

Objetivo primario Criterios de valoracion - Todos los resultados serén
estratificados por los criterios
mencionados en Métodos

Hospitalizaciones por IRAB e * Hospitalizaciones

IRAB asociadas a VRS seguin
los cédigos de CEI-10"

- Durante el estudio, el nimero total de
hospitalizaciones por pais y temporada
estara disponible en el panel de REACH
LIVE.

* Duracién de la
hospitalizacién (duracién
total por paciente en una
sola hospitalizacién) * Los resultados completos del estudio

Objetivo secundario correspondientes a la temporada
*Ingreso en UCly duracién de 2024-2025 estaran disponibles en el
hospitalizacién en UCI tercer trimestre de 2025.
Hospitalizaciones por IRAB ) ) . )
asociadas a \{Rg Conﬁrr,nado * Mortalidad intrahospitalaria Panel de REACH LIVE
por laboratorio y/o segun los Para més informacion,
cédigos de CEI-10 escanee el cédigo QR.
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Resultados
Fecha de cierre Reduccion en el nimero
Temporadas de dat de hospitalizaciones acumuladas
€ datos Lactantes de O-6 meses Lactantes de 0-12 meses
- 2022/2023
inint .
(sin 'r; ervencion) 21/03/2025 - Espafia: 78,4 % - Espafia: 69,0 %
-2024/2025 (nirsevimab en . . o . . o
Espafia; vacunacin * Reino Unido: 32,6 % + Reino Unido: 26,7 %
materna en Reino Unido)
Limitaciones

& Dependencia del cédigo de CIE-10: El uso de los cédigos de CIE-10 para identificar las
hospitalizaciones por IRAB podria asociarse a errores de codificacidn y omisién de
diagndsticos.

&\ Subregistro del VRS: Los factores que contribuyen a la documentacién incompleta de casos
de VRS incluyen la falta de cédigos de CIE-10 especificos para VRS en las historias clinicas
de los pacientes, la falta de pruebas de rutina para VRS en pacientes hospitalizados o la
realizaciéon de pruebas de deteccidn de patdgenos sin informe de resultados disponibles.

& Variabilidad en las pruebas de VRS: Los cambios en la frecuencia de las pruebas de VRS
que pueden ocurrir con el tiempo contribuyen a un mayor nimero de hospitalizaciones por
IRAB confirmadas como positivas para VRS durante periodos de mayor testeo.

&\ Comparaciones entre paises: Las diferencias en las politicas de hospitalizacién, los
algoritmos diagndsticos, el calculo de costos y las cepas de VRS entre paises pueden influir
en las comparaciones. Se verificara la uniformidad de las politicas a lo largo del tiempo a fin
de minimizar el impacto.

&\ Variables de confusion no contempladas: Las variaciones en los resultados observados
antes y después de la intervencidn a nivel nacional e internacional deben tener en cuenta
los posibles factores de confusién no evaluados.

El estudio REACH aportara evidencia clave sobre el impacto
para la salud publica de los programas de inmunizacion para
lactantes y gestantes de Espana y Reino Unido.

Abreviaturas: CIE: Clasificacién Internacional de Enfermedades; IRAB: infeccidn respiratoria aguda baja; UCI: unidad de cuidados intensivos; VRS: virus respiratorio sincicial.
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Este material estd dirigido exclusivamente a profesionales de la salud, con el propédsito de brindar informacién cientifica y educativa.

El contenido de este documento/presentacion representa un analisis, revisién bibliogréfica y sintesis editorial. Las opiniones y conclusiones expresadas
corresponden alos autores y no necesariamente reflejan la postura de SANOFI. La informacién puede ser preliminar y estar sujeta a cambios.
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