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Introducion

O virus respiratorio sincitial (VRS) é a principal causa de hospitalizacion por infeccion res-
piratoria en menores dun ano durante a tempada de outono-inverno.

O 31 de outubro de 2022 autorizouse na Union Europea a comercializacién de nirsevimab,
o primeiro anticorpo monoclonal indicado para a prevencion da enfermidade nas vias
respiratorias inferiores producida polo virus respiratorio sincitial (VRS) en neonatos e
lactantes durante a sua primeira tempada de exposicion ao virus.

Galicia introduciu de forma pioneira a inmunizacion fronte ao VRS mediante a adminis-
tracion de nirsevimab no calendario de inmunizacién infantil na tempada 2023/24, con
resultados moi positivos. Durante a campafia 2025/26, vacinaronse en Galicia un total de
11.929 lactantes; acadouse unha cobertura do 94 % nos grupos de risco e coberturas moi
elevadas nos grupos de campafa (93,2%) e recaptacion (95,4 %). Esta ampla cobertura
contribuiu a reducir de forma moi relevante o impacto do VRS sobre a saude infantil en
comparacion coas tempadas previas ao inicio da inmunizacion sistematica.

En primeiro lugar, observouse unha diminucion significativa das hospitalizaciéns por VRS,
especialmente nos menores de seis meses, que constitien o grupo de maior vulnerabili-
dade fronte ao virus (figura 1). Na tempada 2025-26 as cifras de hospitalizacién mantivé-
ronse por debaixo das observadas na tempada previa.

Lactantes menores de 6 meses Tempada 2025/26*
Taxa semanal acumulada de hospitalizacién por VRS en Galicia (05-04-26)
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Figura 1. Taxas semanais acumuladas de hospitalizacién por VRS en Galicia, por tempada, ata o 05-04-
2026. Lactantes menores de 6 meses.

Ademais, tamén se produciu unha reducion das consultas por bronquiolite aguda en aten-
cién primaria en menores de dous anos, o que evidencia o impacto global da campafa
sobre a carga asistencial (figura 2). Na tempada 2025-26 as cifras de consulta por bron-
quiolite mantivéronse similares as observadas na tempada previa.
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Nenos e nenas menores de 2 anos Tempada 2025/26*
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Figura 2. Taxas semanais acumuladas de consultas por bronquiolite aguda en Galicia, por tempada, ata o
05-04-2026. Nenos e nenas menores de 2 anos.

2. Aspectos técnicos do nirsevimab
(Beyfortus®)

Tratase dun anticorpo monoclonal IgG1 humano derivado de linfocitos B no que se reali-
zaron 3 modificacidons de aminodacidos para aumentar a sta vida media a 150 dias.

2.1. Presentacion

Existen duas presentacions en funcién do peso:

Xiringa precargada de 50 mg Xiringa precargada de 100 mg
(50 mg/ml) co émbolo morado para (100 mg/ml) co émbolo azul para
nenos/as de <5 kg de peso. nenos/as de 25 kg de peso.
@¢Beyfortus ® @IND @Beyfortus® EMD
solution for injection in pre-filled syringe solution for injection in pre-filled syringe
nirsevimab nirsevimab
Intramuscular use Intramuscular use
1 pre-filled syringe .—Q—- = AStrazeneca@ 1 pre-filled syringe o—q—- = AstraZeneca@

Acceso a ficha técnica de Beyfortus:
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/1221689004/FT_1221689004.html
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2.2. Administracion e conservacion

A administracién é por via intramuscular, preferiblemente na cara anterolateral
da coxa.

2.3.

En canto ao almacenamento e conservacion, deberase ter en conta o seguinte:

Conservar en neveira (2-8°C).

Non conxelar.

Non axitar nin expofier a calor directa.

Conservar en xiringa precargada na embalaxe exterior para protexer da luz.

Poderiase manter a temperatura ambiente (20-25°C) protexido da luz durante
un maximo de 8 horas.

Eficacia clinica

Actualmente xa se dispdon de datos de eficacia estimada de nirsevimab, obtidos a
partir dunha cohorte de lactantes nados entre abril de 2023 e marzo de 2024 aos
que se lles fixo seguimento durante a sua primeira tempada de VRS (2023-24) e
durante a sua segunda (2024-25)". En ambos casos, os resultados compararonse
fronte a cohortes histéricas previas a introduciéon do anticorpo. Obxectivaronse
reduciéns de:

Hospitalizaciéns por infeccién de vias respiratorias inferiores relacionadas co
VRS: 85,9% durante a sua primeira tempada de VRS (IC 95%: 80,2 a 90,0), re-
ducién que se mantivo, ainda que en menor magnitude, durante a sla segunda
tempada (55,3%; IC 95%: 22,5 a 74,3).

Hospitalizacions por bronquite aguda ou bronquiolite: 59% durante a sua pri-
meira tempada de VRS (IC 95%: 37,9 a 72,9), sen acadar significacion estatistica
na segunda tempada (40,8%; IC 95%: -12,0 a 68,7).

Primeiras visitas a atencion primaria durante a sua primeira tempada de VRS:
-33,4% (IC 95%: -43,4 a -21,6) para infeccién de vias respiratorias inferiores;
-30,8% (IC 95%: -41,9 a -17,5) para bronquite aguda ou bronquiolite; -27,7% (IC
95%: -38,5 a -14,9) para sibilancias ou asma.

. Razzini /L, Giné-Védzquez |, Jin J, Santiago-Pérez MI, Pérez-Martinez O, Otero-Barrds MT, et al. Impact of

universal nirsevimab prophylaxis in infants on hospital and primary care outcomes across two respira-
tory syncytial virus seasons in Galicia, Spain (NIRSE-GAL): a population-based prospective observational
study. Lancet Infect Dis. 2026;26(5):522-534. doi:10.1016/51473-3099(25)00742-X. PMID: 41539320.
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2.4. Seguridade

Segundo a ficha técnica, a reaccién adversa mais frecuente (0,7 %) nos ensaios
clinicos foi a erupcion cutanea nos 14 dias posteriores @ administracién, que na
maioria dos casos foi de intensidade leve a moderada. Ademais, notificouse pirexia
e dor no lugar da inxeccion dentro dos 7 dias posteriores @ administracién, sen
gravidade. Todas elas rexistraronse como pouco frecuentes (frecuencia <1%).

Ao longo de todo o desenvolvemento clinico de nirsevimab, que comezou en 2014,
non se rexistraron acontecementos adversos graves relacionados con reaccidns
alérxicas, incluida a anafilaxe atribuible a este, ao ser ben tolerado como dose
Unica na poboacion infantil.

2.5. Interaccion con outras vacinas

Nirsevimab pddese administrar concomitantemente coas vacinas infantis, en luga-
res anatomicos diferentes.

Ainda que a experiencia na coadministracion con estas vacinas é limitada, nirsevi-
mab é un anticorpo monoclonal, polo que non se espera que interfira na resposta
das vacinas coadministradas. Segundo os ensaios clinicos, tampouco modificou o
perfil de seguridade e reactoxenicidade das vacinas.

3. Indicaciéns de inmunizacion e pauta

1. Nenos/as sen factores de risco.

» Nados/das na campafia: os que vaian nacendo dende o 21 de setembro de 2026 ata
0 31 de marzo de 2027. Recibiran unha dose tras o nacemento, sendo a data limite
para a administracion do anticorpo o dia 4 de abril de 2027.

« Recaptacion dos nados/das con anterioridade ao inicio da campafa: nados/das
dende o 1 de abril de 2026. Recibiran unha dose ao comezo da tempada.

2. Prematuros/as con idade xestacional <35 semanas, incluindo os extremadamente prema-
turos (idade xestacional <29 semanas) antes de facer os 12 meses de idade. Se recibiron
unha dose na tempada anterior e, tras valoracién clinica, seguen sendo vulnerables a
enfermidade grave por VRS, poderdn recibir unha nova dose nesta tempada, sempre e
cando tefian menos de 12 meses no momento da administracion.

3. Poboacion infantil con alto risco de enfermidade grave por VRS que tefia menos de 24
meses no momento da administracion:

a) Cardiopatias conxénitas con afectacién hemodindmica significativa, tanto cianosan-
tes como non cianosantes.
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b) Displasia broncopulmonar.

c) Outras patoloxias:

Inmunodepresion grave (enfermidades oncohematoldxicas; inmunodeficiencias
primarias, sobre todo combinadas e agammaglobulinemia conxénita; tratamento
con inmunosupresores de forma continuada).

Erros conxénitos do metabolismo.

Enfermidades neuromusculares e pulmonares graves.
Sindromes xenéticas con problemas respiratorios relevantes.
Sindrome de Down.

Fibrose quistica.

Nenos/as en coidados paliativos.
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Pauta

Lactantes que estan na primeira tempada de VRS

» Recibiran unha dose de 50 mg se pesan <5 kg ou 100 mg se pesan 25 kg.

Lactantes que estan na sequnda tempada de VRS

A poboacién infantil con condiciéns de risco de enfermidade grave por VRS menores de
24 meses e 0s prematuros menores de 12 meses que estan na sua segunda tempada de
VRS recibiran diferente dosificacién de nirsevimab en funcién do peso (independente-
mente de se recibiron nirsevimab na primeira tempada):

« Se o peso é <10 kg: Unica dose de 100 mg.

» Se 0 peso é 210 kg: dose de 200 mg (2 x 100 mg). Duas inxeccidns intramusculares
administradas no mesmo acto de vacinacién.

Lactantes sometidos a cirurxia cardiaca con bypass cardiopulmonar

Pédese administrar unha dose adicional canto antes, unha vez que o/a lactante estea
estable despois da cirurxia para asegurar niveis séricos adecuados de nirsevimab.

» Se transcorreron <90 dias despois da primeira dose, a dose adicional debe ser de 50
mg (<5 kg), 100 mg (=5 kg) ou 200 (210 kg).

» Se transcorreron >90 dias despois da primeira dose, a dose adicional poderia ser unha
dose Unica de 50 mg, independentemente do peso corporal durante a primeira tem-
pada do VRS ou de 100 mg durante a segunda tempada de VRS para cubrir o resto da
tempada de VRS.

NELLERGITELREN] 21 de setembro de 2026- _
a campaifia 31 de marzo de 2027

Nados/das antes do Dende o 1 de abril
inicio da campaia de 2026

1 dose de 100 mg
ou 2 doses de
1dosede50 100 mg (200 mg)

Prematuros/as Menores de 12 meses ou 100 mg smatieln ® DEse
segundo (antes de facer os
0 peso 12 meses)

1 dose de 100 mg
ou 2 doses de
100 mg (200 mg)
segundo o peso
(antes de facer os
24 meses)

Alto risco Menores de 24 meses

Taboa resumo coas indicacions.
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4. Sistematica da campana

A diferenza das vacinas, a proteccién co anticorpo monoclonal é inmediata dende a sua
administracion, pero ten unha duracion limitada (polo menos 5 meses dende o momento
da administracion).

Por iso é fundamental axustar a campafia de administracién de nirsevimab ao inicio da
estacién do VRS e inmunizar no menor tempo posible.

O obxectivo principal é que todos os lactantes candidatos a recibir o anticorpo monoclo-
nal o reciban o antes posible (inicio da campafa), para estar protexidos durante a esta-
cion do virus e antes da exposicion.

Para facilitalo, usarase a rede hospitalaria para levar a cabo a campafia, e os centros de
atencién primaria para o rescate dos que por motivos excepcionais non recibisen a dose
de nirsevimab cando foron citados.

4. Nenos/as sen factores de risco

411. Nados/das na camparfa de VRS

AMBITO: centros hospitalarios publicos e privados.

E moi importante administrar nirsevimab de forma moi precoz dende o na-
cemento (24-48 h, preferiblemente 24 horas), debido 4 maior gravidade da
enfermidade de VRS nos primeiros dias de vida. Por iso, recoméndase a ad-
ministracion de nirsevimab no hospital nos nados/das durante a campafia
de VRS (dende o 21 de setembro ao 31 de marzo), antes da alta no servizo
de maternidade ou neonatoloxia. Se non é posible por indicacién médica,
deberase administrar o mais axifia posible.

A administracién do anticorpo, de forma xeral, realizarase na primeira visita
pediatrica ou asociada a algun proceso asistencial relacionado co neonato.

No caso de nenos/as prematuros/as de menos de 35 semanas de idade xes-
tacional ingresados, a inmunizacién realizarase polo menos unha semana
antes da alta no mesmo medio hospitalario.

Se por calquera circunstancia excepcional o/a neno/a sae do hospital sen
recibir a sia dose de anticorpo, indicaraselles aos pais e nais que acudan ao
seu centro hospitalario para que lle sexa administrado o antes posible.

T
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41.2. Inmunizacidon de rescate aos/as lactantes sans/sas

nados/das antes do inicio da campana (dende 0 1 de
abril de 2026)

AMBITO: centros sanitarios publicos (os nados/das en centros privados
seran recaptados/as nos centros sanitarios de referencia do Servizo
Galego de Saude).

Recibirdn unha cita por SMS para a inmunizacién a partir do 28 de setembro
no hospital publico de referencia con horarios flexibles para facilitar a
accesibilidade e a adherencia @ campafia.

E moi importante que a inmunizacién sexa de xeito precoz; por iso, nos dias
seguintes as citas contactarase via telefénica cos pais e nais dos nenos e
nenas que non puideron acudir a esta citacidon para ofrecerlles unha nova
cita. Posteriormente, a finais de outubro, os nenos e nenas que ainda estan
sen inmunizar poderdn facelo en atencién primaria, no centro de satide de
cabeceira de referencia, solicitando cita. As axendas estaran habilitadas
durante duias ou tres semanas dous dias a semana (venres e luns) por cen-
tro, para a eficiente utilizacion das doses. A citacion nesas 2-3 semanas
serd en forma de autocita por parte dos pais e nais.
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4.2 Inmunizacion de rescate aos/as nenos/as

4.3.

prematuros/as

AMBITO: centros sanitarios publicos (os nados/das en centros privados seran
recaptados/as nos centros sanitarios de referencia do Servizo Galego de Sau-
de do 21 ao 28 de setembro).

Seran citados/as dende as areas sanitarias na primeira semana da campafa (do 21
ao 28 de setembro) para a stia inmunizacién no hospital publico de referencia,
con horarios flexibles para facilitar a accesibilidade e a adherencia 4 campafia.

E moi importante que a inmunizacién sexa de xeito precoz, polo que as nenas e os
nenos que non puidesen acudir a esta citacion seran convocados de novo.

Inmunizacion de nenos/as menores de 24 meses
de alto risco

AMBITO: centros sanitarios publicos (os nados/das en centros privados seran
recaptados nos centros sanitarios de referencia do Servizo Galego de Saude).

Os/as nenos/as con condicions de risco menores de 24 meses (indicados no apar-
tado 3) seran citados dende as areas sanitarias tamén para a sia inmunizacién no
hospital de referencia na primeira semana da campafa (do 21 ao 28 de setembro).

E moi importante que a inmunizacién sexa de xeito precoz, polo que as nenas e 0s
nenos que non puidesen acudir a esta citacidn seran convocados de novo.

Para a diminucion do choro e da dor durante a inmunizacion, recoméndase a
lactacion materna durante e despois da administracion do anticorpo.

13
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5. Peticion e distribucion das doses de

14

nirsevimab
Hospitais

Os hospitais publicos e privados que conten con maternidade recibiran unha carga ini-
cial de doses para facer fronte a vacinaciéon dos neonatos.

Ademais, os hospitais do Servizo Galego de Saude (dado que asumen o rescate dos nenos
e das nenas, tanto en centros publicos como privados, recibiran semanalmente as doses
necesarias para esta citacion).

Nos meses sucesivos, os hospitais publicos e privados poderan realizar pedidos mensuais,
a través do servizo de farmacia hospitalaria, igual que se esta a facer coas demais vacinas.

Atencion Primaria

Os centros de saude designados (cabeceiras de servizo) levaran a cabo a inmunizacién nos

seguintes casos:

» Vacinacion de rescate para os nenos e as nenas nados/as dende o 1 abril que despois
de seren citados/as no hospital non puidesen acudir, ou que non fosen inmunizados
por calquera outra causa. Estara dispoiiible a autocita en dous dias & semana (venres e
luns) durante duas ou tres semanas. Farase a peticion de doses os martes segundo a
citacion existente para o venres e luns, coa indicacién das doses que se precisen de
cada presentacion.

e No caso de detectar algun ou algunha neonato/a nado/a despois do 21 de setembro de
2026 que non recibiu a inmunizaciéon no medio hospitalario e desexe recibila, remitirase
de novo ao hospital para a sta inmunizacién.

Sistematica de peticions do anticorpo:

- Unica e exclusivamente pola aplicacién RVACU, prema no seguinte botén:

Peticidons


https://rvacu.sergas.gal/rvacu/registro/pacientes
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6. Rexistro das doses

Nesta actuacion, igual que co resto das vacinas, a administracién do anticorpo debe que-
dar rexistrada de forma correcta informaticamente, como un dereito da persoa e re-
cérdase que é unha actuacién obrigatoria por parte do profesional sanitario.

Ademais, farase un seguimento estrito sobre as administracions e os rexistros. Polo tan-
to, é fundamental dispofier de toda a informacidn sobre a actividade rexistrada, os rexei-
tamentos ou outras consideracidns nos sistemas de informacién de inmunizaciéns. Estes
datos tamén seran imprescindibles para poder levar a cabo a vixilancia epidemioloxica, a
xestién das doses subministradas e a avaliaciéon do programa.

Nos centros hospitalarios a administracion do anticorpo debera ser informatizada no
moddulo de rexistro de vacinas en IANUS como calquera vacina, e debe ser rexistra-
da pola persoa que o administra no mesmo momento da inmunizacion. Tamén deberdn
rexistrarse adecuadamente as doses administradas nos espazos habilitados para a vaci-
nacion de rescate ou nas consultas de pediatria para os/as nenos/as de risco.

Nos centros hospitalarios existira un/unha coordinador/a designado/a por cada area
sanitaria encargado/a de todo o seguimento desta inmunizacién e do correcto cumpri-
mento do rexistro e xestion de doses.

Nos centros de saude seran rexistradas no moédulo de vacinas de IANUS, como calquera
vacina, por persoal habitualmente familiarizado co rexistro vacinal.

Ademais de rexistrar a administracion do anticorpo, é importante, de ser o caso,
rexistrar as posibles contraindicacions ou rexeitamentos.

Nos centros Sergas, para o rexistro seguiranse estes pasos en IANUS, no médulo de
Vacinas, no apartado Rexistro de vacinas:

Novo rexistro dunha vacina/produto

o @ Administracién O Non administracién

0 Data administracién * o Lugar de administracién * o i arilatie bali Ll [7] Histérico de outro centro do PGY
16-07-2026 ol Programa Galego de Vacinacién (PGV)  ~ ~Escolle - -

[C] Mon financiada polo

U e Vacina/ Produto * 0 Motivo de administracién / Grupo de risco *

PGV
- Escolle - v - Sen datos - -

o Marca comercial * 0 Lote * Via administracién Dasificacion Localizacién de administracion

- Sen datos - * - Sen datos - = - Sen datos - = - Escolle - -

-~ Observaciéns

15
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1. Seleccionar: Administracion (marcada por defecto) ou non administracién no caso de
contraindicacién ou rexeitamento.

2.Data administracion: Debe ter o formato DD-MM-AAAA. Por defecto, mostrarase a
data actual.

3. Lugar de administracion: Programa Galego de Vacinaciéon PGV (mostrarase por defec-
to). Para o rexistro de doses administradas en centros que non pertencen ao Programa
Galego de Vacinacidn escoller a opcién que corresponda (féra da comunidade, féra de
Espafa, Ministerio de Defensa).

4.Centro vinculado a administracion: Cargaranse automaticamente os centros do Pro-
grama Galego de Vacinacién asociados ao usuario.

5.Vacina/Produto: Profilaxe Preexposicion VRS

6.Motivo de administracion / Grupo de risco. Seleccionar entre as seguintes opcions:
» Nados/das durante a campafia - nados/das entre o 21 de setembro de 2026 e 0 31 de
marzo de 2027.

e Rescate en nenos/as sans/sas - nados/das entre o 1 de abril de 2026 e 0 20 de setem-
bro de 2026.

e Prematuro/a.

« Alto risco.
7. Marca comercial: Seleccionar Beyfortus 50mg ou Beyfortus 100mg.
8. Lote: Seleccionar o lote que corresponda.

No caso de non administrar o anticorpo, é preciso indicar se foi unha contraindicacién ou
un rexeitamento. Neste caso, no punto 1 marcarase a opcion “Non administracion” e
cubriranse os seguintes datos:

» Data e lugar de administracion: Mostraranse por defecto a data actual e o PGV como
lugar de administracion.

« Centro de rexistro: Cargaranse automaticamente os centros do Programa Galego de
Vacinacion asociados ao usuario.

» Vacina/Produto: Profilaxe Preexposicion VRS.
« Motivo de non vacinacion: Seleccionar unha das seguintes opciéns:
- Enfermidade infecciosa previa.

- Inmunizacion contraindicada.

- Vacina rexeitada polo paciente.



Campania de inmunizacién fronte ao virus respiratorio sincitial

Os restantes centros rexistraran no aplicativo RVACU as doses que administren na se-
guinte ligazén (consignaranse os mesmos datos que no rexistro via IANUS):

https://rvacu.sergas.qgal/rvacu/

7. Notificacions de reaccions adversas

Ainda que os efectos adversos mais frecuentes son leves e autolimitados, ao tratarse
do primeiro anticorpo monoclonal que se incorpora sistematicamente nos programas de
vacinacion, vixiaranse estritamente todos os aspectos relacionados coa sua seguridade.

Para iso, notificarase a sospeita de reaccidéns adversas que permitan unha supervisién
continuada da relacién risco-beneficio da actuaciéon. A notificacion destas sospeitas de-
bera realizarse no Sistema espafiol de farmacovixilancia a través de http://notificaram.es
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