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Los menores de 1 aino inmunizados
con nirsevimab presentan un 80%
menos de riesgo de hospitalizacion
por virus respiratorio sincitial

e Dos articulos publicados por un equipo del Centro Nacional de
Epidemiologia del Instituto de Salud Carlos Ill (ISCIII) consolidan
y complementan las conclusiones de un estudio de 2024: el
programa de inmunizacion con el farmaco niservimab en
menores de un afo es eficaz para evitar infecciones graves y
prevenir hospitalizaciones por virus respiratorio sincitial.

13 de febrero de 2025. Una investigacion liderada por el Instituto de Salud Carlos
1l (ISCII), en colaboracion con el Ministerio de Sanidad y las 19 comunidades y
ciudades auténomas espafiolas, estima que los bebés que fueron inmunizados con
nirsevimab en otofio de 2023 tuvieron entre un 80% y un 83% menos de riesgo que
los no inmunizados de sufrir una hospitalizacidén por el virus respiratorio sincitial
(VRS).

El trabajo estima, ademas, que el impacto fue mayor entre los bebés menores de un
mes en el pico de la epidemia de VRS: por cada 16 bebés inmunizados se previno
una hospitalizacion. Esta nueva investigacion, consonante con la eficacia que habia
mostrado el nirsevimab en los ensayos clinicos, apoya claramente la continuidad de
este programa de inmunizacion poblacional.

Los resultados de este estudio se han publicado en dos articulos en Eurosurveillance
(se pueden leer aqui y aqui), la revista del Centro Europeo para la Prevencion y el
Control de Enfermedades (ECDC). Sus resultados confirman y complementan los
obtenidos el afio pasado por otro estudio del ISCIIl, que concluyé que la
inmunizacion frente al VRS con este farmaco evitd cerca de 10.000 hospitalizaciones
en menores de 1 afio en la temporada 2023-2024 en Espania.



http://www.eurosurveillance.org/content/10.2807/1560-7917.ES.2025.30.5.2400596
https://www.eurosurveillance.org/content/10.2807/1560-7917.ES.2025.30.6.2500040
https://www.isciii.es/w/la-inmunizaci%C3%B3n-frente-al-vrs-ha-evitado-cerca-de-10.000-hospitalizaciones-en-menores-de-1-a%C3%B1o-en-la-temporada-2023-2024
https://www.isciii.es/w/la-inmunizaci%C3%B3n-frente-al-vrs-ha-evitado-cerca-de-10.000-hospitalizaciones-en-menores-de-1-a%C3%B1o-en-la-temporada-2023-2024
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Nirsevimab es un anticuerpo monoclonal aprobado por la Agencia Europea del
Medicamento (EMA) en octubre de 2022 para la prevencion de la infeccién grave
por VRS en los bebés menores de 6 meses. Esta indicado para los nifios y nifias
nacidos al inicio de la temporada de circulacion de este virus 0 que nacen durante
la misma. En octubre de 2023, Espafia se convirtio en uno de los primeros paises a
nivel mundial (junto con Francia, Estados Unidos, Luxemburgo, y una regién en
ltalia) que recomendd esta inmunizacidn a escala poblacional, de forma similar a los
programas de vacunacion infantil.

El VRS supone una importante carga de enfermedad en la poblacion infantil, con un
riesgo mayor cuanto menor es la edad de los bebés. Se estima que, de los recién
nacidos en Europa, un 26% tendra una infeccién por VRS durante su primer afio de
vida; un 14% consultara en el sistema sanitario por este motivo, un 1.8% tendra una
hospitalizacion y un 0.1% requerira cuidados intensivos. Esta carga se concentra
durante cada epidemia de VRS, que se suele producir normalmente entre noviembre
y enero, con un pico en diciembre. El riesgo de tener una infeccion grave aumenta
en los mas pequefios, siendo especialmente alto en los menores de 2 meses.

La efectividad de la inmunizacién con nirsevimab se estimé mediante métodos
causales a partir de una muestra de 4.757 bebés nacidos entre el 1 de abril de 2023
y el 31 de marzo de 2024. De ellos, 952 correspondian a casos hospitalizados por
infeccion por VRS; los restantes 3.805 fueron bebés de la poblacion general
seleccionados como grupo control.

La investigacion esta liderada por un equipo del Centro Nacional de Epidemiologia
(CNE) del ISCIII, y entre sus autores principales estan Susana Monge, Roberto
Pastor y Olivier NUfez. Sus conclusiones sefialan que la reduccion del riesgo en los
bebés inmunizados era similar para evitar los casos mas graves, como aquellos que
requerian ingreso en UCI o precisaban de ventilacion mecanica. Para los bebés
nacidos con bajo peso, de forma prematura o tras un embarazo multiple, la reduccidn
del riesgo es también importante, aunque algo menor: en torno a un 60-70%.

Ademas, los resultados revelan que la reduccién del riesgo en los bebés
inmunizados era similar para los nacidos en cualquier mes de los incluidos en el
programa de inmunizacién (desde abril de 2023 hasta marzo de 2024). Sin embargo,
debido a que los bebés tienen mayor riesgo de infeccidn grave por VRS a menor
edad, el impacto de esta inmunizacion fue mayor en los nifios nacidos poco tiempo
antes del pico de la epidemia de VRS. En los nacidos en abril de 2023, fue necesario
inmunizar hasta 282 bebés para prevenir una hospitalizacion, en comparacion con
solo 16 para los nacidos en noviembre de 2023.
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