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El virus respiratorio sincitial (VRS) es la principal causa de infecciones en las vias respiratorias
inferiores en la poblacién infantil menor de un afo, especialmente las relacionadas con
bronquiolitis y neumonia. Los prematuros y menores de 24 meses con condiciones de riesgo son
mas propensos a desarrollar enfermedad grave. En Espaia, las infecciones por VRS suponen
anualmente una importante sobrecarga asistencial todos los inviernos, tanto en los servicios de
atencién primaria como en los hospitales, incluyendo visitas a urgencias, ocupaciéon de las
plantas de hospitalizacion y de las unidades de cuidados intensivos pediatricas. No se dispone a
dia de hoy de un tratamiento especifico para la enfermedad causada por VRS.
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El objetivo de este programa es la prevencion de enfermedad grave por VRS en lactantes durante
su primera temporada de VRS y en la poblacion infantil con alto riesgo de enfermedad grave
durante los primeros 24 meses de edad. A dia de hoy, se dispone de dos medidas de
inmunizacién pasiva: la administracion de anticuerpos monoclonales anti-VRS al lactante y
mediante el paso transplacentario de anticuerpos tras la vacunacién de la embarazada.

Espafia ha sido uno de los primeros paises del mundo en recomendar y emplear nirsevimab de
forma sistematica en recién nacidos y lactantes para reducir la morbimortalidad debida a VRS en
la temporada 2023-24. Su utilizacién ha tenido un gran impacto en la epidemiologia de la
enfermedad por VRS en menores de 1 afio y ha mostrado un buen perfil de seguridad no
habiéndose identificado ninglin nuevo riesgo diferente a los incluidos en la ficha técnica.

Por este motivo y por las altas coberturas de inmunizacién con nirsevimab alcanzadas en las
comunidades auténomas en temporadas previas, la Comision de Salud Pablica, a propuesta de la
Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones, ha definido la estrategia frente al VRS en
poblacién infantil para la temporada 2025-2026 basadas en la inmunizacidon pasiva con
anticuerpo monoclonal nirsevimab.

La poblacién infantil a inmunizar, por orden de prioridad, sera la siguiente:

1. Prematuros de menos de 35 semanas (incluyendo los de edad gestacional menor de 29
semanas): se administrara nirsevimab antes de cumplir 12 meses de edad cronolégica. Si
recibieron una dosis en la temporada anterior, podran recibir una nueva dosis al inicio de
la temporada actual si todavia no han cumplido 12 meses de edad.

2. Poblacion infantil con las siguientes condiciones de alto riesgo de enfermedad grave
por VRS:

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

b) Displasia broncopulmonar.

c) Cirugia cardiaca con bypass cardiopulmonar.
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d) Otras patologias de base que suponen un gran riesgo para padecer bronquiolitis
grave por VRS, como son inmunodepresion grave (enfermedades
oncohematolégicas; inmunodeficiencias primarias, sobre todo combinadas y
agammaglobulinemia congénita; tratamiento con inmunosupresores de forma
continuada), errores  congénitos  del metabolismo, enfermedades
neuromusculares, pulmonares graves, sindromes genéticos con problemas
respiratorios relevantes, sindrome de Down, fibrosis quistica, malformaciones
esofagicas y cuidados paliativos.

En estos pacientes, se administrara nirsevimab previo al inicio de cada temporada de VRS
antes de cumplir los 24 meses de edad en el momento de recibir la inmunizacién.

3. Poblacion menor de 6 meses de edad: se recomienda la inmunizacién de todos los
nacidos entre el 1 de abril de 2025 y el 31 de marzo de 2026. La campaiia comenzara el 1
de octubre de 2025. Haber cumplido los 6 meses no sera criterio de exclusién siempre
que se trate de poblacién diana por su fecha de nacimiento.

Posologia

- Los lactantes en su primera temporada de VRS recibiran una dosis de 50 mg si pesan <5
kg o 100 mg si pesan 25 kg.

- La poblacién infantil con condiciones de alto riesgo de enfermedad grave por VRS
menores de 24 meses y los prematuros menores de 12 meses en el momento de la
administracién en su segunda temporada de VRS recibiran diferente dosis de nirsevimab
en funciéon de su peso, independientemente de si han recibido nirsevimab en la
temporada anterior. La dosis en la segunda temporada serd de 200 mg en dos
inyecciones intramusculares (2 x 100 mg), administradas en el mismo acto de vacunacion
siempre que pesen 210 kg. Si pesa <10 kg se administrara una Unica dosis de 100 mg.

- 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 nirsevimab, la dosis adicional debe ser
de 50 mg o 100 mg segun el peso corporal (200 mg si pesan 10 kg o mas). Si han
transcurrido mas de 90 dias después de la primera dosis, la dosis adicional podria ser
una dosis Unica de 50 mg independientemente del peso corporal durante la primera
temporada del VRS o de 100 mg durante la segunda temporada del VRS para cubrir el
resto de la temporada de VRS.

Otras recomendaciones

e Se debera intentar inmunizar a la mayoria de la poblaciéon diana al principio de la
temporada de VRS (en el mes de octubre). Asimismo, los nacidos durante la temporada
(octubre - marzo) deberan recibir nirsevimab de manera muy precoz (preferiblemente en
las primeras 24-48 horas tras el nacimiento) debido a la mayor gravedad de la
enfermedad de VRS en los primeros dias de vida. En el caso de recién nacidos
hospitalizados, se deberd administrar tan pronto como la situacién clinica lo permita. Se
recomienda la inmunizacién de la poblacién diana independientemente del antecedente
de vacunacién materna durante el embarazo (ver Anexo 1).
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e Cadadosis de nirsevimab administrada, tanto en atencién primaria como en hospitales, y
del ambito publico y privado, ha de registrarse en el sistema de registro de vacunaciones
en APCantabria. Esto es necesario tanto para poder realizar acciones de captacién activa
cuando sea necesario como para evaluar el impacto.

Organizacion de la administracion

Con el fin de facilitar el desarrollo de esta campana de inmunizacion, se realizard una invitacion
individual telefénica a madres/padres/tutores de quienes nacieron a partir desde el 1 de abril
hasta el 30 de septiembre (menores de 6 meses), ofreciendo cita en su Centro de Salud de
referencia.

Los recién nacidos a partir del dia 1 del mes de octubre en el Hospital Universitario Marqués de
Valdecilla o Comarcal de Laredo, recibiran la inmunizacion en el propio centro hospitalario en las
primeras 48 horas desde el nacimiento.

En el caso de los nacimientos que se produzcan en domicilio, se informara sobre la campana de
inmunizacién en su primer contacto con su centro de salud de referencia.

Aquellos casos pertenecientes a grupos de alto riesgo, seran citados mediante llamada telefénica
individual para su administracion en el Hospital Universitario Marqués de Valdecilla.

Para cualquier duda o consulta especifica sobre el desarrollo de esta campana que se inicia en el
mes de octubre para la inmunizacién frente al VRS de menores de 6 meses y recién nacidos hasta
el 31 de marzo de 2026, se podra contactar con la Direcciéon de Enfermeria de la Gerencia de
Atencién Primaria.

Y para cualquier solicitud de suministro, se debera contactar con la Unidad de Vacunas de Salud
Pudblica: : vacunascovid @cantabria.es (942-81 20 49 (86508) / 942-20 58 44 (85844).

Asi mismo, se recuerda la necesidad/obligacion de informar a Farmacovigilancia de cualquier
reaccién adversa que pudiera producirse tras la administracion, especialmente considerando las

caracteristicas de la poblacién sobre la que se aplica.

https://www.notificaram.es/
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Anexo 1: Anticuerpo monoclonal y vacunacién materna

Aunque no se recomienda la vacunacién en embarazadas, si esta se realizara por prescripcion
médica debera registrarse en el sistema de informacion/registro de vacunaciones de las CCAA.

En menores cuyas madres han recibido la vacuna frente a VRS, la administracion esta
documentada y los progenitores rechazan la inmunizaciéon del recién nacido por vacunacion
materna, se deberian tener en cuenta los siguientes aspectos para considerar la administraciéon
de anticuerpo monoclonal:

a) Cuando hayan transcurrido menos de 15 dias entre la administracion de la vacuna y el
parto.

b) Madre con inmunodepresion o patologias asociadas a una transferencia reducida de
anticuerpos, como en el caso de infeccién por VIH.

c) Presencia de condiciones de alto riesgo en recién nacido o lactante.

d) Lactantes de madres vacunadas que podrian haber perdido anticuerpos maternos, como
en el caso de cirugia cardiopulmonar con bypass o con oxigenaciéon por membrana
extracorporea.

En los recién nacidos de madres vacunadas al menos 14 dias antes del parto, la decisiéon sobre
administrar anticuerpo monoclonal debera individualizarse segin el mes de nacimiento, la
persistencia de anticuerpos maternos y la situacién epidemiologica del VRS.
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Anexo 2. Registro NIRSEVIMAB en APCantabria

Se realiza de la misma forma que cualquier vacuna, manualmente desde la historia clinica de un
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usuario concreto.

Tener en cuenta la denominacion: NIRSEVIMAB 100 o NIRSEVIMAB 50.

1. Seleccionar la agenda correspondiente que se encuentra en la pestafia Otros.

Inicio > Meni Gestion C1... > Agenda

® @@
La agenda se refrescard cada 1 minutos.

AGENDA

Listado de uigencias. T
Acuci] . [Hora JAc. | Ses. | R | FrocProgramados. | Pactente o0 [Ead @ 9 G) @%@ [ cRG Poc [
® O [@ 1146 VACUN [ e |
O © [ 150 VACUN AR Q
O © [@ 1200 vacUN JAI L

48 Volver

2. Acceder a la historia clinica del paciente para el registro del producto.

Imprimit sin huecos

Imprimis con huecos.

Ver Todos

Inicio > Mend Gestion CL... > Agenda » Tapiz
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3. Registrar el producto administrado. Se realiza la busqueda manual correspondiente
NIRSEVIMAB 100).

ej.
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Inicio > > Agenda > Tapiz > Formulario Visita > Gestién Vacunas Paciente

a0 Visita: 1810924 14:54

INFORMACION DEL CALENDARIO VACUNAL ACTUAL
E1 paciente no tiene asignado ningun calendario Vacunal ¢ Desea asignarie uno?

(P Asignar Calendario

DETALLE HISTORIAL
VA AV AR Vac Prev. Revisadas || [)Mostrar Resto Calendario —_—
el cnconradas. Mosiando todas las vacunas Pégina 1
Codigo Nombre. Lab. Lote Fecha Vac. F. Prevista Edad Ext Origen RV. Observaciones
i Modificar Vacuna.
VACUNAS NEGADAS Y ELIMINADAS DOSIS RECIBIDAS DE AGENTES INMUNIZANTES

Ver Vacunas Eliminadas ) .
No se encontr informacion para mostrar.

No se encontrd informacion para mostrar.

4 Volver

Para la busqueda se puede filtrar por “NIRSE":

Inicio > .. > .. »Tapiz> Formular > Gestién Vacunas...» Lista Vacunas

& Visita: 26109123 09:00

BUSQUEDA DE VACUNAS

Cédigo Nombreflypae [ No Vigente [ Ver sdlo vacunas sisteméticaicampafia - r—

vACUNAS

2Vacunas encortradas. Mostrando todas las Vacunas Pégina 1

Selec. Selec. Cédigo Nombre Tipo Dosis Préxima Edad Margen sist/camp. Vigente
VRS_100-1 NIRSEVIMAB 100 VRS_100 1 - 0 meses 1dia Si Si

0] VRS_50-1 NIRSEVIMAB 50 VRS_50 1 - 0 meses 1dia Si Si

Regstrar Vacuna Pacente

< Volver

4. Cuando se selecciona el producto por defecto el sistema muestra toda la informacion que se
precisa.

Si existiera mas de un lote, se seleccionara pulsando en el botéon

DATOS VACUNA

*Lote

Una vez seleccionado el Lote se carga automaticamente toda la informacién necesaria:
Laboratorio, Fecha caducidad, Marca comercial y Fabricante.

Antes de pulsar en el boton “Aceptar” se debe marcar en la parte inferior de la pantalla el
motivo por el cual se administra el producto, clicando la flecha azul hacia arriba. La variable
es: Vacunacién indicada incluida en calendario de vacunacion:
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Inicio » .. > Listad >Vacuna

2 G Visita: 26/09/23 12:41

DATOS DE VACUNACION

oy VRS_100-1 T NIRSEVIMAB 100 R 26/09/2023 (|
O zecs mEms ® LaboratoriolLote ) Laboratorios Registrados O Laboratorios Manuales 3] Pata completa
DATOS VACUNA

*Lote prueha Fecha caducidad 370972024 Laboratorio. pstrazeneca AIMacEn aimacen vacunias ZBS B

PRODUCTO ADMINISTRADO

LT Nirsevimab 100 mg inyectable 1 ml jeringa precargada v

R Fab. Ac. Monocional AstraZeneca ~

DATOS ADMINISTRACION

Via Administracidn (=) Lugar anatémico @
Obsenvaciones

NEGATIVA

® Nose niega, aceplalavacuna () Negaliva Patema () Negaiiva Paciente () Negaiiva Médico () Ofras

@ cancelar @ Aceptar
BUSQUEDA
Literal Q auser

‘ Datos adicionales a la vacunacién

E Variables seleccionadas
A Variables

# Vacunacién NRSEVIMAB

\Vacunacion indicada incluida en calendario de vacunacion I *

Inicio > Mei > Listado de paci... > Tapiz > Ge:

G Visita: 26/09/23 12:41

INFORMACION DEL CALENDARIO VACUNAL ACTUAL
El paciente no tiene asignado ning(n calendario Vacunal ;Desea asignarle uno?

[™ asignar Galendario

DETALLE HISTORIAL
yA 4= Vac. Prev. Revisadas | %) Mostrar Resto Calendario + Leyenda
Una vacuna encontrada Pégina 1

Cadigo Nombre Lab. Lote Fecha Vac F Prevista Edad Ex  Origen RV, Obsenaciones
@  VRS_100.. NIRSEVIMAB 100 AstraZeneca Prueba 2610012023 2610012023 39a No  Manual ®

& | Modtcar vacuna

VACUNAS NEGADAS Y ELIMINADAS DOSIS RECIBIDAS DE AGENTES INMUNIZANTES
[4 Ver Vacunas Eliminadas Descripcién D, recib.

No se encontrd informacion para mostrar. VIRUS RESPIRATORIO SINCITIAL 1

Modificar..., .Elminar.

& volver
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