





El virus sincicial respiratorio (VSR) es la principal causa
de hospitalizacién en lactantes en Estados Unidos. En
2023, se lanzaron al mercado dos productos destina-
dos a la prevencidon de formas graves de la infeccion:
la vacuna materna para VSR, de aplicacién en el ter-
cer trimestre del embarazo (Abrysvo®), y el nirsevimab
(Beyfortus®), un anticuerpo monoclonal de accién
prolongada que se administra a lactantes cuyas ma-
dres no se vacunaron. A pesar del lanzamiento de es-
tas estrategias, en la temporada 2023-2024 de VSR,
no hubo una disminucién del nimero de hospitaliza-
ciones en comparacién con temporadas anteriores.
Esto se debe a dos factores: una baja disponibilidad de
los productos y una baja cobertura durante el pico de
circulacién del VSR. En Estados Unidos, se recomienda
que los lactantes reciban una de estas estrategias pre-
ventivas y la temporada 2024-2025 de VSR fue la pri-
mera que permitié evaluar el impacto de los productos
debido a su mayor disponibilidad.!

Para estimar el impacto de estas estrategias, se ob-
tuvieron datos de siete centros médicos pediatricos
pertenecientes a la red colaborativa New Vaccine
Surveillance Network (NVSN). Se hizo un enrolamien-
to prospectivo de todos los menores de 18 afos con
enfermedad respiratoria aguda (ERA) en la tempo-
rada 2024-2025 de VSR. Se realizé una recoleccién
sistematica de muestras para reacciéon de cadena de

‘durante | 024-2025 en
lactantes menores de 6 meses

polimerasa cuantitativa en tiempo real (RT-gPCR) para
VSR y se analizaron datos demogréficos y clinicos, y
antecedentes de inmunizacidén. Para el propdsito de
este estudio, se incluyeron sélo menores de 6 me-
ses de vida hospitalizados con ERA y se excluyeron a
aquellos con resultados indeterminados de RT-gqPCR
o con coinfecciones por otros virus respiratorios. Se
analizaron las hospitalizaciones vinculadas a VSR por
cada 1000 lactantes en la temporada 2024-2025 y
las temporadas 2017-2020 de VSR se usaron como
comparador para excluir el efecto de la pandemia de
COVID-19.

En total, se observé una reduccién del riesgo relati-
vo (RRR) de hospitalizacién por VSR del 47% entre
las temporadas previas y la de 2024-2025. El mayor
impacto se observé en los menores de 2 meses, con
una RRR del 56%, mientras que en la franja etaria de
3-5 meses, la RRR fue del 31%. La RRR de hospitali-
zacién también tuvo variaciones regionales, entre el
39%y 77%, siendo mucho menor en hospitales del sur
de Estados Unidos (Nashville, TN y Houston, TX) (ver
Cuadro 1). Las razones de este fenémeno parecen re-
lacionarse con un pico mas temprano de la circulacién
de VSR, lo cual puede traducirse en menor cobertura
de las estrategias preventivas durante los momentos
de mayor riesgo.
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| lactantes, Estados Unidos

El virus sincicial respiratorio (VSR) es la principal causa
de internacién en lactantes en Estados Unidos y el pe-
riodo de mayor riesgo comprende los primeros meses
de vida. Desde 2023, hay tres productos disponibles
para la prevencion de la infeccion por VSR, a saber:

* Vacuna materna para VSR: indicada entre las 32 y

36 semanas de gestacién, ha demostrado una efi-
cacia del 81% para prevenir infecciones respirato-
rias graves por VSR. Se aprobé en agosto de 2023.
Nirsevimab: es un anticuerpo monoclonal de ac-
cién prolongada. Esta indicado en lactantes <8 me-
ses que ingresan a su primera temporada de VSR,
con una eficacia de entre el 70.1% y 74.5% para pre-
venir la enfermedad respiratoria grave. Se aprobé
en julio de 2023.
Clesrovimab: es un anticuerpo monoclonal. Esta
indicado en lactantes <8 meses que ingresan a su
primera temporada de VSR, con una eficacia del
84.2% para prevenir hospitalizaciones asociadas al
VSR. Se aprobd en junio de 2025.

El objetivo de este trabajo fue estimar la efectividad
de la vacunacién materna y del nirsevimab para pre-
venir el VSR médicamente asistido (VSR-MA). Para
ello, se recabaron datos obtenidos de siete centros
pertenecientes a la red colaborativa de vigilancia New
Vaccine Surveillance Network (NVSN). Estos centros
realizan vigilancia de virus respiratorios mediante

biologia molecular en todos los menores de 18 afios
que consultan con sintomas compatibles con una in-
feccién respiratoria.

Para estimar la efectividad de la vacunacién materna,
se incluyeron lactantes nacidos de madres vacunadas
y menores de 6 meses al momento de la consulta, y se
excluyeron aquellos cuyas madres recibieron la vacu-
na menos de 14 dias antes del parto y/o que recibieron
nirsevimab. Para estimar la efectividad del nirsevimab,
se incluyeron lactantes menores de 8 meses de vida
que recibieron el anticuerpo y se excluyeron aquellos
nacidos de madres vacunadas que recibieron pali-
vizumab y/o nirsevimab menos de 7 dias antes de la
aparicién de los sintomas. En ambos casos, se realizé
un estudio de casos y controles, definiendo los ca-
sos como VSR-positivos y los controles como VSR-
negativos. El periodo de estudio fue de octubre de
2024 a abril de 2025.

Para calcular la efectividad de la vacunacién, se ana-
lizaron datos de 446 lactantes: el 61% estaba hospita-
lizado, el 30% recibié atencién en el departamento de
urgencias y el 9% recibié atencién ambulatoria. Hubo
139 casos VSR-positivos, de los cuales el 19% nacié de
madres vacunadas, el 82% eran menores de 2 meses y
el 85.8% habia nacido a término. De los 307 controles
VSR-negativos, el 35% nacié de madres vacunadas, el




76.6% eran menores de 2 meses y el 86.3% habia naci-
do a término. La efectividad de la vacuna se calculé en
el 64% para prevenir VSR-MA y en el 70% para preve-
nir hospitalizaciones asociadas al VSR.

Para calcular la efectividad del nirsevimab, se anali-
zaron datos de 1765 lactantes: el 49% estaba hospi-
talizado, el 36% recibié atencién en el departamento
de urgencias y el 15% recibié atencién ambulatoria.

De los 462 casos VSR-positivos, el 14% habia recibido
nirsevimab, mientras que, de los 1259 controles VSR-
negativos, el 44% lo habia recibido. La mediana de
edad en meses de los casos era de 4 (2-6) meses y el
84% habia nacido a término, mientras que de los con-
troles, el 75% habia nacido a término y presentaba una
mediana de edad de 5 meses de vida (2-7). Se presen-
ta la efectividad de nirsevimab en distintos escenarios
(ver Cuadro 2).

Efectividad del producto, IC 95%

Categoria

Médicamente asistidos
Hospitalizacion

<30 dias

30-59 dias

60-89 dias

90-129 dias
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50 mg

100 mg

Al nacimiento
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Unidad de cuidados intensivos

Efectividad del producto : 20 40 60 80

Departamento de urgencias

Adaptado de Maternal RSV Vaccine and Nirsevimab Effectiveness against Medically-Attended RSV
Disease in Infants, United States presentada por Fatimah Dawood en el marco del IDWeek 2025.




ial respiratorio

(VSR) y uso del

S|stema de salud relacionado(*)

El nirsevimab es un anticuerpo monoclonal de accién
prolongada que protege a los lactantes y nifios contra
las infecciones respiratorias agudas bajas (IRAB) por
virus sincicial respiratorio (VSR). En ensayos clinicos
realizados en 21 paises, este anticuerpo ha demostra-
do una efectividad del 79%. En 2023, ACIP (comité de
inmunizaciones del CDC) recomendé el uso de nirse-
vimab en niflos menores de ocho meses durante su
primera temporada de VSR o al ingresar a esta.

Se presentan los datos de efectividad tras la adminis-
tracién de nirsevimab de forma rutinaria durante la
temporada 2023-2024 de VSR obtenidos en el centro
Kaiser (servicios de salud que abarcan 259 clinicas y
21 hospitales). Se incluyeron todos los nifios elegibles,
nacidos a partir del 1 de abril de 2023 (sanos y nacidos
a término). Se excluyeron los nifios cuyas madres se
habian vacunado contra el VSR, habian recibido pa-
livizumab o tenian un test de PCR positivo para VSR
antes del inicio del seguimiento.

Los objetivos del estudio fueron los siguientes:

e Primarios: describir la incidencia de IRAB por VSR

durante la etapa previa a nirsevimab versus la tem-
porada 2023-2024 y evaluar el impacto clinico de
nirsevimab en el uso de los servicios de salud en el
mismo periodo.
Secundarios: consultas relacionadas con cuadros
respiratorios (altos o bajos), visitas relacionadas
con IRAB, visitas relacionadas con otitis media y
numero de prescripciones de antibidticos.

o Exploratorios: consultas relacionadas con

sibilancias.

Se evaluaron los registros clinicos. Se estimé la inci-
dencia de IRAB por VSR en el periodo estudiado y en
periodos anteriores. Se utilizé test de PCR para diag-
néstico de VSR. Se calculd la cantidad de visitas por
cada 1000 personas/afio en el grupo que recibié nir-
sevimab versus el que no lo recibié y se usé chi-cua-
drado para comparar el nimero de encuentros. Se
incluyeron 31900 ninos, 14.647 (49%) recibieron nir-
sevimab. No hubo diferencias significativas entre los
grupos (el grupo que no recibié tratamiento tenia mas
nifos asiaticos).

Para las temporadas anteriores a nirsevimab (2016-
2023 excluyendo latemporada2022-2023 debidoaun
inusitado numero elevado de casos), la incidencia de
IRAB por VSR fue de 43.5 por 1000 personas/afio (ver
Cuadro 3). En el periodo del estudio, se observé una
incidencia de 58.5 y 6.1 por cada 1000 personas/afio
(no inmunizados vs. inmunizados, respectivamente).
Esto muestra un 87.7% de efectividad contra IRAB por
VSR y un 71% de efectividad contra cualquier tipo de
infeccién por VSR.

Con respecto a los objetivos secundarios y explorato-
rios, los nifos que recibieron nirsevimab tuvieron me-
nos consultas de cualquier tipo, menos internaciones
y menos prescripcidn de antibidticos.
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Se excluyeron las temporadas 2020-2021y 2021-2022 debido a la baja circulacién de VSR durante la pandemia de SARS-Cov-2.

Adaptado de Nirsevimab effectiveness in infants against respiratory syncytial virus (RSV) lower respiratory tract disease
(LRTD) and related healthcare utilization presentada por Nicola Klein en el marco del IDWeek 2025.

(*) Estudio financiado por Sanofi y AstraZeneca, registrado en clinicaltrials.gov con el nimero NCT0632533.




El virus sincicial respiratorio (VSR) es una causa im-
portante de hospitalizacién y enfermedad grave en
EE. UU. en los nifios menores de dos afos. En 2023, se
implementaron la vacuna para adultos y la inmuniza-
cién pasiva con anticuerpos monoclonales (Acm) para
nifios, dos pilares fundamentales en la lucha contra el
VSR.

El nirsevimab fue el inico Acm durante el periodo de
este estudio. Los ensayos clinicos reportaron una efi-
cacia de entre el 70% y 83% para prevenir infeccio-
nes respiratorias bajas (IRAB) por VSR y del 83% para
prevenir hospitalizaciones por la misma causa. Sin
embargo, se sabe que las concentraciones de los Acm
declinan con el tiempo. El objetivo de este estudio fue
observar las tendencias de inmunizaciones y tests po-
sitivos para VSR y, para ello, se unieron Labcorp (labo-
ratorio) y VaxCare (empresa de gestidon de vacunas).

Se llevé a cabo un estudio observacional cruzando
datos nacionales entre septiembre 2022 y diciembre
2024. Se identificaron los patrones de inmunizacién
con nirsevimab y diagndstico positivo de VSR en ni-
nos de 2 aios o menos (focalizdndose en los meno-
res de 8 meses) y se analizd la relacién temporal entre
ambos. Las bases de datos de VaxCare identificaron
los niflos que recibieron nirsevimab, Labcore aporté
la informacidn sobre el testeo para VSR (realizado con
PCR multiplex que también identificaba SARS-CoV-2
e influenza) y se creé una base de datos cruzando los

resultados. El objetivo fue evaluar la cantidad de tests
positivos para VSR. No se incluyeron datos clinicos.
Se determind tiempo cero como el dia de administra-
cién de nirsevimab. Los picos de testeo y positividad
ocurrieron en noviembre y diciembre (época de mayor
circulacién), y el pico de administraciéon de nirsevi-
mab ocurrié aproximadamente dos meses antes en los
afos estudiados.

Se analizaron 19.842 inmunizaciones y 2532 pruebas
diagndsticas realizadas durante dicho periodo. Se
identificaron 29 niflos menores de 8 meses que se
testearon para VSR dentro del afio posterior a la in-
munizacion (menos del 1% de los tests realizados).
De ellos, 7 tuvieron resultado positivo. Se observé un
comportamiento bimodal: 3 tuvieron una prueba po-
sitiva dentro de los 5 meses posteriores a la inmuni-
zacién (infecciones de brecha) y 4 fueron casi al afio
de la inmunizacién (con una incidencia acumulada del
15.3%, probablemente, por la declinacién de los titulos
de anticuerpos, que concuerda con los datos obser-
vados en otras cohortes de vida real) (ver Cuadro 4).

Si bien se trata de una cohorte pequefia, no hay da-
tos clinicos de pacientes y la inmunizacién para VSR
estd en etapas tempranas. Este estudio muestra que
puede haber infecciones de brecha, por lo cual se de-
beria seguir testeando a nifios sintomaticos aun cuan-
do tengan una historia de inmunizacién reciente. Por
otro lado, la distribucién bimodal de las infecciones




documentadas, sobre todo en relacién con la declina-  Estos datos también muestran laimportancia de tener
cién de los titulos de anticuerpos, abren la discusién datos epidemioldgicos locales para optimizar la toma
acerca de la mejor manera de optimizar la inmuniza- de decisiones a la hora de implementar los programas
cién durante los picos estacionales y de afio a afio. de inmunizaciones.
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Resultados
Infecciones de brecha de nifios menores de 8 meses

Cohorte: 29 nifios menores de 8 meses testeados

Tests positivos para VSR al afio postinmunizacién: 7
(24.1%, 1C 95%10.3-43.5%)

Tests positivos para VSR a los 5 meses postinmunizacién: 3
(10.3%, IC 95% 2.2-27.4%)

Sujetos (cada barra corresponde a un nifio)

Indica una distribucién bimodal de infecciones de brecha.
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Adaptado de Nationwide trends in respiratory syncytial virus (RSV) immunizations and RSV immunization
efficacy in children aged 2 and under presentada por Ruth Carrico en el marco del IDWeek 2025.
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