Efectividad e impacto en la salud publica

de nirsevimab en el mundo real

Resumen del estudio NIRSE-CL (Torres JP, et al. Lancet Infect Dis. 2025: S1473309925002336)

Prevencion del Virus Respiratorio Sincicial (VRS)

« Para la prevencidn de la infeccidon por VRS existen varias estrategias de
prevencion.

* No obstante, la profilaxis se basaba fundamentalmente en el uso de palivizumab,
un anticuerpo monoclonal de vida media corta y, en general, limitado a los
lactantes de alto riesgo.?

- Recientemente, se han incorporado el uso de vacuna para las gestantes y
anticuerpos de larga accién!’
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Anticuerpo Nirsevimab:
monoclonal de i
larga duracién Un cambio de
Nifos de hasta 24 meses de
edad que continuen siendo
vulnerables a padecer
enfermedad severa por VRS
durante su segunda
temporada de VRS

Indicado para todos los
lactantes y neonatos en su

primera temporada del VRS

A partir de los datos de un programa de inmunizacidn universal realizado en Chile
y evaluado en el estudio NIRSE-CL, fue posible demostrar la efectividad y el
impacto de nirsevimab en el mundo real por primera vez en el Hemisferio Sur.?

Desarrollo del programa nacional preventivo
Iniciado un mes antes del comienzo de la temporada de VRS (abril a septiembre de 2024)

Poblaciones objetivo:
+ Niflos nacidos en el periodo de desarrollo del programa (cohorte estacional)
- Nifios nacidos en seis meses previos (cohorte de catch up)

- Lactantes de alto riesgo que podrian haber sido elegidos para el uso de
palivizumab (cohorte de alto riesgo)

Diseno
del estudio
NIRSE-CL?

Estrategia:

+ Cohorte estacional: inmunizacidén con nirsevimab al nacimiento

« Cohorte de catch up: oferta de administrar nirsevimab en contexto de
una campafa nacional

+ Ambas cohortes se incluyeron en el andlisis de los datos de NIRSE-CL

Criterios de valoracioén del estudio:

* PRINCIPAL: Hospitalizaciones por IRAB por VRS
« SECUNDARIOS: IRAB por VRS con hospitalizacion en la UCI; hospitalizaciones por
cualquier IRAB y por todas las causas

IRAB: infeccidn respiratoria aguda baja; UCI: unidad de cuidados intensivos

Elevada cobertura de inmunizacion con nirsevimab:?

Cohorte de Cohorte

catch up estacional

Mas alta efectividad en la vida real?
Capacidad de la intervencidon para producir el efecto deseado EN LA VIDA REAL

L_os niﬁos inmu'nizados con - Efectividad del % % é % %
Comifiontivamente menor da 16,41 % 5464

hospitalizacion por IRAB por VRS

(hazard ratio: 1,31;1C95:1,43-1,61; p < 0,0001)

Beneficios adicionales de efectividad

Hospitalizaciones Hospitalizaciones Hospitalizaciones Muertes por
en UCl asociadas por cualquier por todas infeccién por VRS
al VRS IRAB las causas en 2024

84,94% 66,5 % 47,9 %
(1C95: (1C95: (1C95: vs. 13 casos
79,47 % - 88,95 %) 6197 % - 70,50 %) 44,35 % - 51,21 %) en 2023

IC95: intervalo de confianza del 95 %; IRAB: infeccidn respiratoria aguda baja; UCI: unidad de cuidados intensivos

Alto impacto™?

Capacidad de la intervencidn para producir el efecto deseado
A NIVEL POBLACIONAL

La elevada aceptacion del nirsevimab, su administracion al
nacimiento en la cohorte estacional y la integracion de la
profilaxis al sistema nacional de inmunizaciones se tradujeron
en un impacto en la salud publica’

Impacto estimado de la estrategia de administracion de nirsevimab (2024)

sobre las hospitalizaciones por IRAB relacionadas con VRS

Temporada Temporada Temporada Promedio
2019 de VRS 2022 de VRS 2023 de VRS (DE)*
:
e Z“aesr;’se(;tc")g‘j)‘m 532512 7599,39 4825,89 (1231;’5%)
ato svitades ?2%32) AI0AL 12 6315,39 354189 (126;?;3,%%)

Reduccion relativa 77,46 %

75,89 % 73,39 %

de casos (2024) (5,04)

Numero de casos

evitados cada 1000 26,21 4096 2297 3905%5
lactantes (2024) (9,59)
N.umero.necesano 38,15 24,41 4354 35,37
a inmunizar (9,86)

DE: desviacién estandar; IRAB: infeccidn respiratoria aguda baja

*Cantidad de hospitalizaciones por IRVB por VRS en lactantes nacidos entre el 1 de octubre y el 30 de septiembre (primera temporada de
VRS) y la cantidad correspondiente a su segunda temporada de VRS

La introduccién de nirsevimab en el sistema nacional de inmunizaciones
se asocid con una disminucion significativa de la carga del VRS en la
poblacién pediatrica en el mundo real, tanto en términos de
efectividad como de suimpacto en la salud publica en Chile."?
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