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INTRODUZIONE

VIRUS RESPIRATORIO SINCIZIALE

Il Virus Respiratorio Sinciziale (VRS) & il patogeno piu frequen-
temente isolato come responsabile di infezioni respiratorie nei
bambini entro i 5 anni di eta e causa una vasta gamma di ma-
nifestazioni cliniche, incluse infezioni alle alte e alle basse vie
respiratorie. A livello globale, nei bambini sotto 1 anno di eta
il VRS rappresenta in assoluto la seconda causa di mortalita
dopo la malaria, la prima causa di mortalita tra le infezioni re-
spiratorie e la prima causa di ospedalizzazione.!

II'VRS viene trasmesso attraverso le secrezioni orali e nasali e,
solitamente, inizia nel tratto respiratorio superiore diffondendo-
si rapidamente alle basse vie aeree. Le manifestazioni cliniche
dell'infezione acuta da VRS sono pertanto relative alla sede
in cui l'infezione si & estesa: infezione delle alte vie aeree,
pil comuni e con una sintomatologia simil-influenzale, tosse
e raffreddore. e infezioni delle basse vie respiratorie (Lower
Respiratory Tract Infection, LRTI), pil severe, principalmente
rappresentate da bronchiolite e polmonite. Inoltre, l'infezione
da VRS si associa a un aumentato rischio a medio termine di
otite media, infezioni respiratorie ricorrenti e utilizzo inappro-

priato di antibiotici, mentre piu a lungo termine si associa ad un
aumentato rischio di broncospasmo e asma.'

Globalmente, ogni anno tra i bambini di eta 0-5 anni il VRS
provoca circa 33 milioni di casi di infezioni delle basse vie
respiratorie che richiedono assistenza medica, 3.6 milio-
ni di ospedalizzazioni e la morte di oltre 100.000 bambini?
(Figura 1). Inoltre, ogni anno i costi sanitari diretti a livello glo-
bale nei bambini di eta 0-5 anni sono di circa € 4,82 miliardi, di
cui il 55% e rappresentato dai costi dovuti alle ospedalizzazioni
mentre il 45% & dovuto ai costi delle cure territoriali.®> Questo
grave burden di malattia & dovuto all’elevata circolazione del
VRS e alla possibilita di frequenti reinfezioni nel corso della
vita: infatti, oltre il 60% dei bambini si infetta con il VRS en-
tro il compimento di 1 anno di eta e quasi tutti si infettano al-
meno una volta entro il compimento dei 2 anni di eta.' Inoltre,
considerando un’intera coorte di bambini di questa eta, oltre
il 20% sviluppa un’infezione severa da VRS tale da richiedere
assistenza medica ambulatoriale,* mentre quasi il 4% del totale
della coorte di bambini nel primo anno di vita richiede ospe-
dalizzazione.®

FIGURA 1?2 = CARICO DELLA MALATTIA DOVUTO A VRS A LIVELLO PEDIATRICO NEL MONDO
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Quasi il 100% dei pazienti si infetta con VRS almeno una volta entro 2 anni di eta*

*CDC. RSV in Infantza and Young Children. http.//www cdc.gov/rsv/high-risk/infants-young-children.htm/

Il virus respiratorio sinciziale (Figura 2) umano & un virus
dellordine Mononegavirales, sottofamiglia Pneumovirinae,
Genere Orthopneumovirus, e il suo involucro contiene tre gli-
coproteine di superficie transmembrana virali:*¢

- la glicoproteina G, che media l'attacco del VRS alla cellula
ospite

- la proteina di Fusione F, che consente la fusione della mem-
brana virale con quella della cellula ospite

- la proteina idrofobica SH.

Le proteine G ed F consentono al VRS di infettare le cellule
umane. La proteina F, in particolare, € anche responsabile
dellaggregazione delle cellule multinucleate attraverso la fu-
sione delle loro membrane plasmatiche, portando alla forma-
zione di sincizi (da qui il nome Virus Respiratorio Sinciziale) e
quindi alla diffusione dell'infezione.® La glicoproteina G e la
proteina di fusione F sono preminenti nella loro capacita di in-
durre la produzione di anticorpi neutralizzanti ed e noto che
un’efficace e tempestiva risposta contro la proteina F riesce a
prevenire le manifestazioni gravi dell’infezione.” Inoltre, poiché



la proteina F & caratterizzata da una rilevante conservazione
tra i diversi ceppi, rappresenta un eccellente target per i poten-

FIGURA 2 - IL VIRUS RESPIRATORIO SINCIZIALE
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Figura adattata da “Figure 1" in Jung HE, Kim TH, Lee HK. Contribution of Dendritic Cells in Protective Immunity against Respiratory Syncytial Virus Infection.
Viruses. 2020 Jan 15;12(1):102. doi: 10.3390/v12010102. PMID: 31952261; PMCID: PMC7020095.

FATTORI DI RISCHIO E STAGIONALITA DEL VRS

L'infezione severa da VRS & determinata dalla ampia circola-
zione del virus, da fattori di rischio individuali relativi ai bambini,
e a fattori di rischio sociali e ambientali (Tabella 1).

La circolazione e la stagionalita del VRS differiscono a seconda
di latitudini e condizioni meteorologiche. Nelle regioni tempe-
rate dell’emisfero settentrionale, Italia compresa, la stagionalita
e la circolazione del virus ha una durata solitamente di 5 mesi
e avviene generalmente nel periodo che va da ottobre/novem-
bre a marzo/aprile.®

Tutti i bambini sono a rischio di sviluppare una forma di infe-
zione severa da VRS, come bronchiolite e polmonite, tale da
richiedere assistenza medica, ambulatoriale o ospedaliera.
Questo perché il rischio di infezione severa da VRS dipende
da piu fattori, tra cui in particolare:!

- stagionalita, in Italia solitamente di 5 mesi tra ottobre/novem-
bre e marzo/aprile®

- eta, inferiore ad 1 anno, specie alla prima stagione VRS.

Ulteriori fattori di rischio di infezione severa da VRS sono!'
- nascita pretermine
- cardiopatia congenita

- displasia broncopolmonare

- specifiche e gravi patologie che determinano deficit immuni-
tario e neuromuscolare.

Inoltre, da non sottovalutare sono i fattori sociali e ambientali,
come la presenza di fratelli, il precoce inserimento in asilo nido
e in comunita, I'esposizione al fumo di sigaretta, il mancato al-
lattamento materno, etc.!

E infatti, & gia noto in letteratura che la maggior parte dei
bambini ospedalizzati per infezione respiratoria da VRS sono
bambini nati sani e a termine, con eta inferiore ad 1 anno.'*"?
Questi dati sono stati confermati anche a livello nazionale da
un’analisi condotta su cinque stagioni VRS in un gruppo di
ospedali italiani, durante le quali quasi 9 bambini ospedalizzati
per VRS su 10 (88%) erano nati sani e a termine, ovvero non
eleggibili per gli attuali protocolli di profilassi.”

Pertanto, poiché i rischi maggiori di ospedalizzazione da VRS
sono dovuti alla stagionalita e all’eta, tutti i neonati e bambi-
ni dovrebbero essere protetti dal VRS. Ad oggi, c’e quindi un
importante bisogno insoddisfatto di prevenzione per tutti i
neonati e bambini alla loro prima stagione di VRS. Il bisogno
medico & insoddisfatto anche per la cura, poiché mancano
agenti antivirali specifici per il VRS con buon profilo di effica-
cia e tollerabilita. Sono invece disponibili e raccomandati dalle
Linee Guida internazionali solo trattamenti che possono dare
sollievo alla sintomatologia, di supporto nei casi di infezione
pil severa cioé quando in ospedale si richiede un supplemen-
to di ossigeno, idratazione e nutrizione.'
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TABELLA 1 : FATTORI CHE DETERMINANO IL RISCHIO DI INFEZIONE SEVERA DA VRS IN ETA

PEDIATRICA™®

Principali fattori di rischio

- Stagionalita, in Italia solitamente di 5 mesi tra ottobre/
novembre e marzo/aprile
- Eta, inferiore ad 1 anno, specie alla prima stagione VRS

Altri fattori aggiuntivi

- Nascita pretermine

- Cardiopatia congenita

- Displasia broncopolmonare

- Specifiche e gravi patologie che determinano deficit
immunitario e neuromuscolare

- Fattori sociali e ambientali, come il precoce inserimento in
comunita/nido, fumo di sigaretta, allattamento artificiale

IL VRS DURANTE LA PANDEMIA DA SARS-CoV-2

Le misure per prevenire e controllare la diffusione del virus
SARS-CoV-2 (lockdown, uso obbligatorio di dispositivi di pro-
tezione individuale) che sono state implementate a partire dal
2020 hanno rallentato globalmente anche la circolazione di
tutti gli altri virus respiratori, incluso il VRS."™ Dopo 'applicazio-
ne su larga scala della vaccinazione contro SARS-CoV-2, le
misure di protezione individuale (specie I'uso delle mascheri-
ne) sono state allentate e cio ha determinato una ripresa del-
la circolazione di tutti gli altri virus respiratori. E infatti, mentre
nella stagione 2020-21i casi di VRS sono risultati in netto calo
rispetto agli anni precedenti, la stagione seguente 2021-22 ha
registrato un inizio e un picco anticipato, con una numerosita
complessiva molto pil alta rispetto al passato. Cio e stato ve-
rosimilmente dovuto al piu alto numero di bambini suscettibili
che non si erano infettati con il VRS e al piu alto numero di
bambini con meno anticorpi materni anti-VRS perché nati da
madri che probabilmente non avevano avuto una recente infe-

FIGURA 3 - RAPPORTO INFLUNET EPIDEMIOLOGICO 2023-09%
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zione naturale da VRS. Per tale motivo, la stagione 2021-22 ha
messo in seria difficolta numerosi ospedali pediatrici italiani e
pediatri di famiglia, che hanno dovuto fronteggiare un’ondata
di casi molto impegnativa.'*'®

Inoltre, come gia sottolineato da numerosi esperti, in futuro
potremo avere stagioni con la contemporanea circolazione di
almeno tre importanti virus respiratori, quali SARS-CoV-2, in-
fluenza e appunto il VRS. Questo potra quindi determinare una
tripla epidemia stagionale che potrebbe mettere in forte diffi-
colta I'assistenza sanitaria territoriale ed ospedaliera.”

E infatti, gia all'inizio dell’attuale stagione 2022-23, la Rete lta-
liana di Sorveglianza Influenzale (InfluNet) ha registrato la con-
temporanea e rilevante circolazione di SARS-CoV-2, influenza
e VRS, con un tasso diincidenza complessivo di tutte le sindro-
mi simil-influenzali (Influenza Like lliness, ILI) che fin dalle prime
settimane di monitoraggio e risultato ben piu alto rispetto alle
precedenti stagioni (Figura 3)."®
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In particolare, nei bambini di eta inferiore a 5 anni il tasso di
incidenza dei casi ILI (per tutte le cause virali) & stato pari a 21,5
casi per 1.000 assistiti, durante la nona settimana del 2023 (dal
27 febbraio al 5 marzo 2023)* (Figura 4).
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raccolti dai diversi laboratori il 24,7% sono risultati positivi al
virus influenzale, di cui I'88,6% di tipo A. Nel’lambito dei virus A,
tra i campionifinora analizzati, il 7% e risultato positivo al SARS-
CoV-2 e il 22,4% ad altri virus respiratori, per la maggior parte

VRS (14%)° (Figura 5).
Infine, il Rapporto InfluNet Virologico della settimana 09/2023%

mette in evidenza che su un totale di 21.933 campioni clinici

FIGURA 4 : RAPPORTO INFLUNET EPIDEMIOLOGICO 2023-09®
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FIGURA 5 - ANDAMENTO SETTIMANALE DElI CAMPIONI RISULTATI POSITIVI AD ALTRI VIRUS

RESPIRATORI (STAGIONE 2022/2023)*
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Dato che non e realistico immaginare ditornare alle precedenti
rigide misure di prevenzione come quelle applicate nelle pri-
me ondate di SARS-CoV-2 per ridurne la circolazione, e quindi

fondamentale utilizzare al meglio le forme di prevenzione di
cui disponiamo.
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TERAPIE E PREVENZIONE DEL VRS

Ad oggi, non esiste una terapia specifica per la malattia da VRS
e il trattamento previsto e per lo pil rappresentato da interventi
che possono alleviare i sintomi e fornire supporto al bambino.
Relativamente alla prevenzione, non sono ancora disponibili
soluzioni per il VRS, sebbene siano in fase di studio vaccini pe-
diatrici, vaccini materni e anticorpi monoclonali a lunga durata
d’azione in singola somministrazione.?%

| bambini che sviluppano una forma lieve di malattia possono
essere trattati in ambito ambulatoriale con cure di supporto,
mentre nei casi di infezione severa sono previste cure di sup-
porto volte a garantire un’adeguata idratazione, nutrizione e,
quando necessario, supplementazione di ossigeno."??

L’unico agente antivirale autorizzato per il trattamento dell’in-
fezione da VRS e la ribavirina. Tuttavia, questo antivirale non
e raccomandato nelle Linee Guida a causa della sua comples-
sa gestione in termini di sicurezza di utilizzo (safety) e della
mancanza di dati riproducibili sul rapporto efficacia/ beneficio
clinico.z24

Per quanto riguarda la prevenzione, ormai da piu di 20 anni e
disponibile I'anticorpo monoclonale palivizumab, approvato in
pit di 90 Paesi, e indicato per la prevenzione di gravi affezioni
del tratto respiratorio inferiore, che richiedono ospedalizzazio-
ne, provocate da VRS. Tuttavia, questo anticorpo e indicato
solamente in un ristretto gruppo di neonati e bambini, cioe
quelli nati pretermine con eta gestazionale <35 settimane e nei
nati con gravi condizioni patologiche, come cardiopatia con-
genita e displasia broncopolmonare.?® In ltalia, queste stesse
indicazioni sono state confermate dalle raccomandazioni delle
Societa Scientifiche SIP-SIN-SIMRI* e seguite da AIFA relativa-
mente alle questioni di rimborsabilita e di piano terapeutico
del farmaco.?®Inoltre, il palivizumab ha una breve emivita e la
protezione conferita da una singola dose dura circa un mese,
rendendo pertanto necessarie fino a 5 dosi per proteggere
un bambino durante la stagione di circolazione del VRS.?®
Ulteriore limitazione ad un accesso piu ampio e l'elevato
costo.!

Lo sviluppo di vaccini pediatrici, vaccini materni e anticorpi
monoclonali a singola somministrazione per la protezione di
tutti i neonati e bambini alla prima stagione di VRS e stato in-
dicato dall'Organizzazione Mondiale della Sanita come una
importante priorita di salute pubblica.?’?® Attualmente, diversi
candidati vaccini e anticorpi sono in sperimentazione, e con
elevata probabilita alcuni di questi saranno disponibili nei pros-
simi anni,?® mentre un anticorpo monoclonale a lunga durata
d’azione in singola somministrazione e stato di recente appro-
vato dalla Commissione Europea in seguito alla raccomanda-
zione del CHMP (Committee for Medicinal Products for Human
Use) di EMA 2034

Di seguito sono riassunte le principali caratteristiche di questi
anticorpi monoclonali a lunga durata d’azione e dei vaccini ma-
terni e vaccini pediatrici.!

- Gli anticorpi monoclonali a lunga durata d’azione sono sta-
ti studiati per la protezione di tutti i neonati e bambini alla
loro prima stagione di VRS. Questi anticorpi prevedono una
singola somministrazione, in siringa preriempita e dosag-
gio fisso, con conseguente protezione estesa di almeno 5
mesi e quindi che copre tutta la prima stagione di VRS del
bambino, periodo nel quale il VRS puo determinare infezioni
in forme piu gravi. Sono stati studiati con somministrazione
alla nascita, o comunque il prima possibile, nei casi in cui il
bambino sia nato durante la stagione del VRS (in Italia, solita-
mente di 5 mesi tra ottobre/novembre e marzo/aprile); o con
somministrazione entro 1 anno di eta prima dell'inizio della
stagione del VRS (in ltalia, solitamente ad ottobre), nei casi in
cui il bambino sia nato al di fuori della stagione del VRS.

| vaccini materni somministrati alle gestanti potrebbero pro-
teggere i neonati fin dalla nascita e nei loro primi mesi di vita,
grazie al passaggio degli anticorpi materni attraverso la pla-
centa. L’efficacia di questa strategia dipende fortemente dalla
tempistica di somministrazione rispetto alla nascita del bam-
bino, e da questa rispetto al picco dei contagi da VRS. Inoltre,
I'efficacia di questa strategia potrebbe risultare compromes-
sa nei casi di nascita pretermine, quasi sempre imprevedibili,
poiché non ci sarebbe il tempo necessario per il passaggio
di anticorpi materni. La durata della protezione degli anticorpi
materni solitamente varia da 2 a 4 mesi.’

La vaccinazione pediatrica, invece, offrirebbe protezione piu
a lungo termine dal contagio ma non sarebbe verosimilmente
somministrabile nei primi mesi di vita del bambino, che costi-
tuiscono il periodo di massima vulnerabilita al VRS. | vaccini
pediatrici dovrebbero quindi essere utilizzati in sinergia con
i vaccini materni o con I'immunizzazione passiva con i nuovi
anticorpi monoclonali a lunga durata d’azione, per ottenere
una protezione completa che sia continua dalla nascita e nel
corso della prima infanzia.'

Inoltre, come gia ampiamente dimostrato da numerosi studi i
cui risultati sono stati sintetizzati in una recente revisione del-
la letteratura, la prevenzione delle infezioni da VRS nel primo
anno di vita pud prevenire anche gli effetti e sequele del VRS
a medio termine, come otite media, infezioni respiratorie ricor-
renti e utilizzo inappropriato di antibiotici, e pud anche preve-
nire gli effetti e sequele del VRS a lungo termine, come bron-
cospasmo e asma.03#

*Societa Italiana di Pediatria (SIP), Societa Italiana di Neonatologia (SIN); Societa Italiana per le Malattie Respiratorie Infantili (SIMRI)



In futuro, sara quindi necessario implementare nuove strate-
gie di prevenzione che possano ottimizzare I'accesso a questi
possibili futuri strumenti, al fine di realizzare una efficace pre-
venzione del VRS, potendo cosi ridurre sia il burden clinico ed
economico causato dall’infezione acuta e sia il relativo burden
causato dagli effetti e sequele del VRS nel medio e lungo ter-
mine.

NIRSEVIMAB

Nirsevimab & un anticorpo monoclonale a lunga durata d’azio-
ne, indicato per la prevenzione delle infezioni respiratorie da
VRS in tutti i neonati e bambini alla loro prima stagione di VRS.
A differenza di palivizumab, nirsevimab offre con un’unica som-
ministrazione una protezione di durata estesa per almeno 5
mesi, ovvero per un periodo perfino superiore alla tipica durata
della stagionalita del VRS (in ltalia, solitamente di 5 mesi tra
ottobre/novembre e marzo/aprile)®. Nirsevimab ha dimostrato
sicurezza ed efficacia in tutti i neonati e bambini alla prima sta-
gione di VRS, ovvero nei bambini nati a termine e nati preter-
mine di tutte le eta gestazionali (anche nati <29 settimane di
gestazione), nati sani e nati con condizioni patologiche (tra le
quali cardiopatia congenita e displasia broncopolmonare).3°=2

I116 Settembre 2022 il CHMP dellEMA ha indicato nirsevimab
per la prevenzione delle infezioni respiratorie da VRS in tutti
i neonati e bambini alla prima stagione di VRS.33% A questo
ha fatto seguito I'approvazione di nirsevimab in Commissione
Europea, con la pubblicazione del Riassunto delle Caratteristi-
che del Prodotto e il Report delle valutazioni dei trial clinici in
cui nirsevimab ha dimostrato di essere sicuro ed efficace.3°%?
Relativamente ai trial clinici, nirsevimab ha dimostrato di essere
sicuro ed efficace nella protezione contro le LRTI causate da
VRS, raggiungendo i seguenti risultati:>¢3°

- 79,5% di efficacia nella riduzione dellincidenza delle infe-
zioni respiratorie da VRS che richiedono assistenza medica

- 77,3% di efficacia nella riduzione dell'incidenza delle infezio-
ni respiratorie da VRS che richiedono ospedalizzazioni

- 86,0% di riduzione delle LRTI da RSV che richiedono rico-
vero in terapia intensiva

- sicurezza e tollerabilita dimostrata in tutti i trial clinici con sin-
gola somministrazione in dosaggio fisso e siringa preriempita

- durata di protezione di almeno 5 mesi, sovrapponibile all'in-
tera durata di una stagione VRS.

L’immunizzazione con nirsevimab consiste in una singola som-
ministrazione che conferisce una rapida protezione di durata
di almeno 5 mesi, e quindi pit che sufficiente per una tipica
stagione VRS in ltalia, con dosaggio fisso e in siringa preriem-
pita,"**3" rispetto al palivizumab che invece richiede una som-
ministrazione mensile, che quindi puo variare da 1a 5 dosi in
base alla nascita del bambino rispetto alla stagione VRS, e con
dosaggio basato sul peso del bambino da preparare prima.?®
Inoltre, poiché nirsevimab ha un meccanismo d’azione specifi-
co per la proteina F del VRS, non si prevede né che comporti
rischi né che interferisca con la risposta immunitaria ai vaccini
ed & quindi possibile la co-somministrazione con i vaccini pe-
diatrici di routine.*°

D’altro canto, gli anticorpi materni per il VRS, che sono spesso
presenti nei neonati e che permangono per i primi mesi di vita,
non risultano sufficientemente efficaci nel proteggere il bam-
bino alla prima stagione di VRS, come dimostrato dai dati che
vedono questi bambini piu a rischio di forme severe di VRS,
inclusa I'ospedalizzazione, rispetto ai bambini piu grandi.'

Inoltre, nel corso dei primi trial clinici, nirsevimab era stato in-
cluso da EMA nel programma delle PRIority MEdicines (PRIME),
ovvero il programma per tutte quelle medicine che hanno un
particolare potenziale per colmare il bisogno medico insod-
disfatto dei pazienti e per le quali EMA fornisce un supporto
scientifico e normativo. EMA, infatti, aveva gia valutato posi-
tivamente nirsevimab durante i trial clinici, riconoscendone il
potenziale preventivo come di “grande interesse per la salute
pubblica e I'innovazione terapeutica” *

Recentemente, con Determina n. 9/2023, nirsevimab & stato
classificato da AIFA in fascia CNN (farmaci in fascia C, non ne-
goziati).™

*“Agenzia ltaliana del Farmaco - Determina n. 9/2023 (23A00122) HYPERLINK “http.//www.gazzettaufficiale.it/eli/gu/2023/01/16/12/sg/pdf” (GU

Serie Generale n.12 del 16-01-2023)
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ECONOMIC BURDEN

A livello globale il VRS ¢ il patogeno piu frequentemente isola-
to come responsabile di infezioni respiratorie nei bambini entro
i 5 anni di eta mentre nei bambini sotto 1 anno di eta il VRS
rappresenta in assoluto la seconda causa di mortalita dopo la
malaria, la prima causa di mortalita tra le infezioni respiratorie e
la prima causa assoluta di ospedalizzazione.

In Italia un recente studio ha messo in evidenza il grave impatto
economico della bronchiolite, di cui il VRS & la principale causa
in eta pediatrica. La bronchiolite, infatti, richiede un impegno
di risorse economiche elevate anche per i pazienti ospedaliz-

zati che soffrono di forme lievi-moderate. Nel periodo genna-
jo-dicembre 2017 sono stati ricoverati per bronchiolite presso
I'Ospedale Pediatrico Bambino Gesu di Roma 531 bambini di
eta inferiore alllanno. | bambini ospedalizzati con bronchiolite
da VRS presentavano una durata di ricovero mediamente piu
lunga e una maggiore frequenza di essere ricoverati in terapia
intensiva (72% delle bronchioliti in terapia intensiva era causa-
ta dal VRS).*? Di conseguenza, il costo medio dell’ospedaliz-
zazione per bronchiolite da VRS & stato piu alto rispetto alle
bronchioliti causate da altro patogeno, risultato in linea con la
letteratura esistente®® (Tabella 2).4?

TABELLA 242 « DATI DI RICOVERO DI BAMBINI CON INFEZIONE DA VIRUS RESPIRATORIO SINCIZIALE
VS. INFEZIONE DA ALTRI VIRUS RESPIRATORI

Eta (giorni) 77,98 (£ 58,02) 78,80 (£ 64,16) ns
Maschi (%) 45,8 54,83 ns
Ricovero (giorni) Costo totale (e) 4,98 (+ 2,18) 1.783.562,76 4,22 (£ 2,16) 1170.746,54 < 0,001
Costo medio (e) 5,753,43 (£ 2.041,62) 5.395,15 (+ 2.040,87) 0,04
Imaging (e) 18,95 (+ 28,62) 16,00 (£ 26,41) ns
Laboratorio (e) 3.486,38 (+ 1126,19) 3.454,70 (+1.204,50) ns
PICU (%) 419 2,30 ns

Adattato da Table 4 in Respiratory Syncytial Virus Bronchiolitis in Infancy: The Acute Hospitalization Cost. Bozzola E, Ciarlitto C, Guolo S, Brusco C, Cerone G,
Antilici L, Schettini L, Piscitelli AL, Chiara Vittucci A, Cutrera R, Raponi M, Villani A.Front Pediatr. 2021 Jan 18;8:594898. doi: 10.3389/fped.2020.594898. eCollection

2020.40.

L’infezione da VRS e responsabile di un numero considerevo-
le di visite ambulatoriali e di accesso in pronto soccorso (PS),
che complessivamente hanno un peso economico simile a
quello dellospedalizzazione.® Oltre ai costi sanitari per la ma-
lattia acuta, il VRS & anche associato ad un notevole burden
economico dovuto alle conseguenze a medio e lungo termi-
ne dellinfezione, dovuto alla necessita di visite di follow-up
e ricoveri ospedalieri.** Piu in generale, i costi sanitari annua-
li che sono necessari nel corso della prima infanzia sono si-
gnificativamente maggiori nei bambini che avevano contratto
un’infezione severa da VRS nei primi anni di vita rispetto ai
bambini che non avevano contratto 'infezione severa da VRS
(p < 0,0001).# Inoltre, ai costi sanitari diretti si associano i costi
indiretti che gravano sulle famiglie colpite, principalmente in
termini di perdita di giornate di lavoro e costi per I'assistenza
generale di cui necessita il bambino con VRS.

Uno studio® di prossima pubblicazione, oltre a definire il burden
economico e sociale di VRS in ltalia in termini di eventi sanitari

e costi associati considerando l'attuale strategia di profilassi
che protegge solo i neonati ad alto rischio, ha valutato i poten-
ziali benefici in termini di costi ed eventi sanitari di una nuova
strategia di profilassi che protegga tutti i neonati. (€ stato pre-
visto un tasso di copertura pari al 60% per tutti i neonati).

[’analisi ha dimostrato come una strategia di profilassi che pro-
tegge tutti i neonati determina, dal punto di vista epidemiolo-
gico, una riduzione di circa 98.000 eventi sanitari causati
da VRS che richiedono assistenza medica (ospedalizzazioni,
accessi in PS e visite mediche), piu di 6.000 casi di asma/
wheezing ricorrente e, dato non trascurabile, una riduzione
di circa il 26% dei morti, rispetto all’attuale strategia di prote-
zione dei soli bambini gravemente pretermine o con patologie
cardio-respiratorie.

Tutto questo si traduce in un vantaggio economico per il siste-
ma e per la societa molto importante che e stato quantificato in
una riduzione di spesa totale pari a circa 30 milioni di euro
ogni anno rispetto alla situazione attuale. Nello specifico:



- € 15,8 milioni per le ospedalizzazioni (- 44%)
- € 4 milioni per accessi in PS (- 44%)

- € 1,6 milioni per visite (- 46%)

- € 3,5 milioni per asma (- 44%)

- € 3,5 milioni per wheezing ricorrente (- 44%).

Ancora, la riduzione del numero di morti comporterebbe una
riduzione di costi indiretti pari a -€ 0,9 milioni (- 26%).

Il modello stima quindi complessivamente una possibile ridu-
zione di circa € 30 milioni di costi diretti sanitari ogni anno.

Recenti analisi* hanno posto in evidenza che sebbene il prez-
zo di un trattamento abbia il suo peso, in termini di garanzia di
un accesso rapido ai trattamenti delle singole Regioni, molto
dipende dal modello organizzativo gestionale piuttosto che
dal prezzo. Conseguentemente, rendere efficienti i modelli or-
ganizzativi gestionali, pit snelli e piu mirati all'intervento che
deve essere effettuato, garantirebbe un accesso piu rapido ed
appropriato con evidenti vantaggi tanto dal punto di vista sia
clinico ed epidemiologico, che economico ed organizzativo.

Il VRS determina, quindi, effetti negativi sia in termini eco-
nomico gestionali per il sistema sanitario sia in termini di
impatto economico per i caregiver e il sistema welfare nel
suo complesso. Inoltre, le modalita di profilassi attualmente
disponibili, oltre ad essere costose ed indicate solo per una
popolazione ristretta di neonati con nati gravemente preter-
mine o con patologie cardiache o respiratorie, richiedono una
somministrazione di dosi plurime nel corso della stagione epi-
demica che complica ulteriormente la compliance e la corretta
adesione al dosaggio indicato.

$Mennini FS, comunicazione personale
#Mennini FS, comunicazione personale
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La valutazione di una nuova strategia di prevenzione do-
vrebbe essere basata sull’impatto sulla Sanita Pubblica di
una malattia infettiva indipendentemente dalla soluzione di
prevenzione.

IPOTESI IMPATTO STRATEGIA DI PREVENZIONE
VRS CON NIRSEVIMAB IN TUTTI | NEONATI E BAMBINI
ALLA LORO PRIMA STAGIONE DI VRS

Considerato che in letteratura & noto che oltre il 60% dei bam-
bini si infetta con il VRS entro il compimento di 1 anno di eta e
quasi tutti si infettano almeno una volta entro il compimento
dei 2 anni di eta e tra i neonati e bambini alla prima stagione
di VRS, o comungue con eta inferiore a 1anno, oltre il 20% svi-
luppa un’infezione severa da VRS tale da richiedere assistenza
medica ambulatoriale,* mentre quasi il 4% del totale della coor-
te di bambini nel primo anno di vita richiede ospedalizzazione,®
se si prende in considerazione una coorte di 400.000 nati
(come recentemente registrato da ISTAT in ltalia) & possibile
stimare che:

- oltre 80.000 bambini ogni anno avranno un’infezione se-
vera da VRS tale da richiedere assistenza medica ambu-
latoriale

- quasi 16.000 bambini ogni anno avranno un’infezione se-
vera da VRS tale da richiedere ospedalizzazione.

Pertanto, una strategia di prevenzione con nirsevimab rivol-
ta a tutti i neonati e bambini alla prima stagione avrebbe il
potenziale di ridurre fino all’80% i casi di VRS che richiede-
rebbero assistenza ambulatoriale e di ridurre fino al 77% dei
casi di VRS che richiederebbero I'ospedalizzazione 3°3¢

il
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EXPERT OPINION

A giugno 2021 & stato pubblicato il Documento dal titolo “VI-
RUS RESPIRATORIO SINCIZIALE (VRS): PROSPETTIVE DI UNA
NUOVA STRATEGIA DI PREVENZIONE PER TUTTI | BAMBINI
NEL PRIMO ANNO DI VITA” elaborato da un Gruppo di Lavoro
multistakeholder che ha analizzato le problematiche che la pa-
tologia rappresenta in tutti i bambini e individuato delle possi-
bili soluzioni gestionali che potrebbero garantire una profilassi
contro VRS estesa a tutti i nati a termine e pretermine.*®

Grazie alla disponibilita di nuovi dati, al cambio netto di sce-
nario relativo all’epidemiologia del VRS, e alla disponibilita di
nuove soluzioni che potranno essere decisive nel conteni-
mento delle conseguenze causate dal VRS, il gruppo di lavo-
ro, integrato anche nella composizione del panel, ha ritenuto
opportuno aggiornare la pubblicazione. Si € reso necessario,
infatti, mettere a disposizione dati aggiornati che rafforzino ul-
teriormente 'importanza di adottare misure preventive che
garantiscano una profilassi sicura contro il VRS, estesa a
tutti i neonati e bambini alla loro prima stagione di VRS.

ASPETTO REGOLATORIO E INCLUSIONE NEL PIANO
NAZIONALE DELLE IMMUNIZZAZIONI

Il Gruppo di Lavoro condivide unitariamente I'importanza e I'u-
tilita di implementare un programma di immunizzazione esteso
a tutti i neonati e bambini alla prima stagione di VRS con I'an-
ticorpo monoclonale nirsevimab. Con I'approvazione da parte
di EMA, nirsevimab rappresenta, di fatto, la prima soluzione di-
sponibile di prevenzione del VRS attraverso I'immunizzazione
passiva per tutti i neonati e bambini alla loro prima stagione
VRS.

Alla luce di quanto detto finora, si rende necessaria un’azione
che valuti, anche in ltalia, il reale impatto che VRS determina
dal punto di vista clinico, gestionale ed economico per il siste-
ma sanitario e per il sistema welfare nel suo complesso.

Attualmente, in ltalia, la formulazione di raccomandazioni sulle
politiche vaccinali deve essere sostenuta da evidenze scientifi-
che. Nella stesura del nuovo Piano Nazionale di Prevenzione
Vaccinale (PNPV), il Ministero della Salute, ha dovuto tenere
conto degli effetti della pandemia Covid -19 rispetto all’intero
impianto di prevenzione vaccinale a livello globale. Nell’era
post Covid -19, infatti, alcune malattie infettive, con un forte
impatto in termini di Sanita Pubblica, sono riemerse causando
nuove epidemie o comunque piu gravi del passato, come e
ad esempio successo per le ultime stagioni di VRS e come
molti esperti ritengono possa riverificarsi anche in futuro. In
tal senso, il Gruppo di Lavoro concorda nell’affermare che la
valutazione di una nuova strategia di prevenzione del VRS
dovrebbe tener conto dell’impatto sulla Sanita Pubblica, in-
dipendentemente dalla soluzione di prevenzione.

In questo contesto si inserisce il National Immunization Tech-
nical Advisory Group (NITAG), Organo indipendente ricostituito
in Italia con Decreto del 29 settembre 2021, successivamente
integrato con Decreto del 15 dicembre 2021, con I'obiettivo di
supportare il Ministero della Salute nella formulazione di racco-
mandazioni “evidence based” sulle questioni relative alle politi-
che vaccinali. L’European Centre for Disease Prevention and
Control (ECDC) ha raccomandato ai NITAG di allargare, sulla
base delle evidenze scientifiche, il concetto di immunizzazio-
ne a nuove soluzioni preventive, come quelle rappresentate
dagli anticorpi monoclonali, per malattie infettive che hanno
un importante impatto in termini di Sanita Pubblica.*® Inoltre,
come anche raccomandato dallOMS, tra le strategie che po-
trebbero meglio facilitare 'accesso alla prevenzione pediatrica
del VRS, da implementarsi anche con anticorpi monoclonali, vi
e proprio l'inclusione di questi anticorpi nei calendari di immu-
nizzazione di routine.?"®

E infatti, gli organismi tecnici ed autorita sanitarie di diversi
Paesi hanno gia iniziato a valutare I'inclusione di nirsevimab
nel proprio calendario di immunizzazione di routine.

Nel Regno Unito il JCVI (Joint Commission on Vaccination and
Immunization) ha ufficialmente iniziato questo processo di va-
lutazione a Giugno 2021, considerando la possibilita di attivarsi
per poterlo inserire tra le strategie di prevenzione consigliate
nel proprio calendario.®® Inoltre, tenendo conto di un recente
studio pubblicato sulla costo-efficacia di nirsevimab per una
strategia di prevenzione da implementarsi in Inghilterra e Gal-
les in tutti i neonati e bambini alla prima stagione di VRS, il JCVI
ha concluso che nirsevimab sara probabilmente costo-efficace
e potrebbe essere preferibile all’attuale programma con palivi-
zumab. Questa conclusione & infatti basata sulla possibilita di
nirservimab di proteggere tutti i neonati e bambini alla prima
stagione di VRS e non solo quelli ad alto rischio, come invece
risulta possibile oggi con l'attuale profilassi. Inoltre, il JCVI ha
ritenuto le conclusioni di questo studio perfino conservative,
poiché non tenevano conto del burden clinico ed economico
causato a lungo termine dal VRS, come 'aumentato rischio di
sviluppare broncospasmo e asma nel corso della prima infan-
zia tra i bambini che nel primo anno di vita hanno avuto una
infezione severa da VRS.*#

Anche negli Stati Uniti I'ACIP (Advisory Committee on Immu-
nization Practices) del CDC statunitense ha gia ufficialmente
avviato la discussione sull’inserimento di nirsevimab nel ca-
lendario delle immunizzazioni di routine come strategia di
prevenzione delle infezioni da VRS in tutti i neonati e bam-
bini alla prima stagione di VRS. Inoltre, il processo di valuta-
zione e continuato anche con una recente audizione, svoltasi a
Ottobre 2022, in cuil'azienda che ha sviluppato nirservimab ha
avuto la possibilita di presentare i risultati di sicurezza ed effi-
cacia dei trial clinici alla commissione di esperti e tecnici dell’A-
CIP del CDC.“®Inoltre, un gruppo di ricercatori dello stesso



CDC ha sviluppato uno strumento per stimare, in vari contesti
sanitari, 'impatto che potrebbero avere le strategie di immuniz-
zazione per tutti i neonati e bambini nel ridurre le LRTI causate
da VRS che necessitano di assistenza medica. E stato stimato
che un anticorpo monoclonale che abbia la stessa efficacia di
palivizumab ma indicato, e quindi efficace, in tutti i neonati e
bambini alla prima stagione di VRS e di durata di protezione
con singola dose per tutta la stagione, diminuirebbe di circa
3,5 volte il numero di visite ambulatoriali e di pronto soccorso
per le LRTI-VRS e di 2 volte le ospedalizzazioni per LRTI-VRS
rispetto ad una strategia di vaccinazione materna in gravidan-
za, anche eventualmente associata al palivizumab secondo le
attuali raccomandazioni degli Stati Uniti.“°

Oltre al Regno Unito e agli USA,**“° anche altri Paesi come
Germania Spagna e Canada stanno considerando nirsevi-
mab come importante strumento di prevenzione e intendo-
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no prendere in considerazione il suo inserimento nei rispet-
tivi calendari di immunizzazione nazionale.>%?

Di recente, infatti, la Societa di Pediatria della Spagna ha
raccomandato linclusione della prevenzione anti-VRS con
anticorpi monoclonali (nirsevimab) nel nuovo Calendario di
Immunizzazione 2023% (Figura 6). Tale raccomandazione e
stata accolta dalla Regione della Galizia che ha ufficialmente
incluso I’anticorpo monoclonale nirsevimab nel calendario
delle immunizzazioni garantendo, a partire dalla stagione
2023/2024, accesso gratuito alla soluzione di prevenzione
per tutti i bambini alla prima stagione VRS .5*%¢

La Regione di Madrid ha, altresi, annunciato ufficialmente di
aver preso in considerazione I'inclusione di nirsevimab nel pro-
prio Calendario regionale.®®

FIGURA 6°3 - RACCOMANDAZIONE DELL'USO DI NIRSEVIMAB (ANTICORPO MONOCLONALE

CONTRO VRS) NEI BAMBINI DI ETA INFERIORE Al 6 MESI E FINO A 2 ANNI NEI GRUPPI A
RISCHIO DI INFEZIONE VRS

Immagine presa da Societa Spagnola di Pediatria. Inclusione profilassi nirsevimab in tutti i neonati e bambini eta <6 mesi nel Calendario delle Immunizzazioni
Pediatriche. Disponibile al link: <https://vacunasaep.org/profesionales/calendario-de-inmunizaciones-de-la-aep-2023. Ultimo accesso il 27/01/2023>.

In italia, a febbraio 2023, le principali Societa pediatriche ita-
line (SIP, SIN, SIMRI, FIMP, SITIP, SIMEUP, SIAIP, AMIETIP,
SIMP, SICP, SINP, SIPO, SIPPS, SICuPP, AIEOP, SIMGePeD)
che operano nell’'ambito della gestione e prevenzione delle in-
fezioni respiratorie hanno redatto e approvato le Linee Guida
sulla bronchiolite, di cui VRS & il patogeno responsabile piu
frequente 558

Al fine di ridurre la morbosita da VRS pediatrico, il documento
sottolinea la necessita di basarsi su misure preventive, am-

bientali e farmacologiche con specifico riferimento anche al
nuovo anticorpo monoclonale nirsevimab quale possibile stra-
tegia efficace per la protezione di tutti i bambini alla loro prima
stagione VRS.5"58

Sempre a febbraio del 2023, il Board del Calendario per la Vita,
composto dalle Societa Scientifiche SITI, SIP, FIMP, FIMMG,
insieme alla SIN, hanno pubblicato il Position Paper sull’utiliz-
zo dell’anticorpo monoclonale nirsevimab per la prevenzione
del VRS, al fine di ribadire e raccomandare che:>%
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- tutti i neonati e bambini alla prima stagione sono a rischio
di infezioni severe e ospedalizzazione per infezione respi-
ratoria da VRS e avrebbero pertanto bisogno di protezio-
ne;

esiste un medical need di prevenzione ad oggi insoddisfatto
per I'intera coorte di nati alla prima stagione di VRS, dato che
finora I'unica misura preventiva disponibile ha avuto un utiliz-
zo limitato solo ad alcuni sottogruppi di neonati, ovvero i nati
gravemente pretermine e i bambini con condizioni cliniche,
tra le quali CHD e CLD;

nirsevimab venga incluso nel Calendario del Piano Nazio-
nale di Prevenzione, sia perché & uno strumento di pre-
venzione (e non terapeutico) e sia poiché questa strategia
di implementazione puo risultare la piu efficace per offrire
una protezione universale per I'intera coorte di neonati e
bambini alla loro prima stagione di VRS, con approccio di
sanita pubblica;

- le Societa Scientifiche si sono dichiarate disponibili nel
supportare le Autorita Sanitarie Nazionali nella valutazio-
ne di nirsevimab per la protezione di tutti i neonati e bam-
bini alla loro prima stagione di VRS.

Pertanto, anche in lItalia & necessario ripensare ad una strate-
gia che consideri gli investimenti economici mirati in ambito
sanitario alla prevenzione, applicati anche alla prevenzione
di VRS, garantendo, in questo modo, disponibilita e accesso
rapido al trattamento con conseguente riduzione della gravita
dell’infezione e impatto sul Sistema Sanitario Nazionale (SSN).
In questo contesto & importante valutare un’evoluzione del
“Piano Nazionale di Prevenzione Vaccinale” verso un “Piano
Nazionale di Immunizzazione”, pit completo e in grado di ac-
cogliere, nel suo complesso, il concetto di “prevenzione” come
atto assoluto e fondamentale.

Collocare gli anticorpi monoclonali nel’ambito della prevenzio-
ne, con la possibilita di poter ricorrere a fondi, spesso non del
tutto utilizzati, garantisce al paziente accesso precoce ad un
trattamento non piu ostacolato da vincoli di bilancio con con-
seguente alleggerimento della spesa ospedaliera, impattante
per SSN e Sistema Sanitario Regionale (SSR).

STRATEGIA DI PREVENZIONE CON IMMUNIZZAZIONE
PASSIVA ESTESA A TUTTI | NEONATI E BAMBINI
ALLA LORO PRIMA STAGIONE VRS

Gli effetti dell'infezione acuta da VRS sono molto chiari nella
pratica clinica. Inoltre, & ormai noto che VRS crei complicanze
respiratorie che si manifestano a distanza di tempo, con con-
seguente impatto sui costi diretti, indiretti e sociali. Pertanto, il
gruppo di lavoro chiede di considerare I'impatto reale di VRS in
tutti i neonati e bambini, sia quello causato da infezione acuta
sia dalle possibili conseguenze a medio e lungo termine, al fine
di valutare coscientemente il paziente, non solo dal punto di

vista dell’ospedalizzazione ma anche del rischio di conseguen-
ze a medio e lungo termine.

Attualmente, le Linee Guida limitano la profilassi con palivi-
zumab ad una piccola percentuale di bambini (meno del 2%
dell'intera coorte di nascita), a causa delle limitate indicazioni
e al profilo di costo-efficacia, su cui pesa quindi I'elevato costo
del palivizumab. Si sollecita, ancora, la necessita e urgenza
di considerare 'implementazione di una strategia di preven-
zione con immunizzazione passiva anti-VRS che sia estesa a
tutti i neonati e bambini alla loro prima stagione di VRS, an-
che alla luce del fatto che nirsevimab rappresenta un passo
in avanti rispetto allo standard di prevenzione disponibile,
sia nelle modalita di somministrazione, in quanto prevede
una sola somministrazione, sia in termini di indicazioni poi-
ché estese appunto a tutta la coorte di nati, cioe indipenden-
temente dall’eta gestazionale e peso alla nascita, nonché dallo
stato di salute o di condizioni cliniche presenti alla nascita.

Una strategia di prevenzione estesa a tutti i bambini impatte-
rebbe positivamente sui modelli organizzativi gestionali all'in-
terno delle strutture sanitarie. Un percorso che passa attra-
verso la prevenzione, non vincolato al tetto di spesa, infatti,
potrebbe agevolare la presa incarico precoce del paziente e
un accesso piu rapido ai trattamenti per ogni singola Regione.
Vi e la necessita di rendere efficienti i modelli organizzativi ge-
stionali, che devono essere piu snelli e pit mirati all'intervento
che deve essere effettuato, con conseguente impatto positivo
in termini di accesso rapido e di miglioramento degli effetti di
trattamento.

PERCORSO PREVENZIONE ESTESO A TUTTI | NEONATI
E BAMBINI ALLA LORO PRIMA STAGIONE VRS

Nell’ottica di riconsiderare una profilassi estesa a tutti i neonati
e bambini alla loro prima stagione di VRS, il gruppo di lavoro
continua a ritenere opportuno gestire i bambini secondo la sta-
gione di nascita (ricordiamo che il VRS & un virus stagionale
che in ltalia ha una durata solitamente di 5 mesi, nel periodo
che va da ottobre/novembre a marzo/aprile)®, attuando una
strategia di suddivisione della responsabilita al fine di tutelare
realmente e nel modo piu pratico tutti i bambini. Inoltre, alla
luce dei nuovi dati che hanno messo in evidenza un andamen-
to talora de-stagionalizzato della stagionalita di VRS (ricordia-
mo che la stagione VRS in lItalia normalmente e prevista con
inizio a novembre), il gruppo di lavoro ritiene opportuno deli-
neare, dal punto di vista temporale, la strategia come segue:

- Percorso di Prevenzione Ospedaliera

- Per tutti i neonati nati in stagione VRS (ottobre-marzo), la
gestione di una profilassi ospedaliera e di fatto piu indicata
ed accessibile. Infatti, la profilassi per il VRS potrebbe avve-
nire durante la visita neonatologica di dimissione

- Neonati pretermine con eta gestazionale <32 settimane:
la gestione ospedaliera risulta essere piu indicata in quanto
gia segquiti dai servizi di follow-up dell’'ospedale.



La profilassi anticipata al mese di ottobre a livello ospedaliero,
infatti, essendo immediata, permetterebbe di mettere in sicu-
rezza anche quei bambini che, se esclusi, nell’attesa di acce-
dere agli altri sistemi previsti sul territorio, andrebbero incontro
ad un rischio di esposizione maggiore.

- Percorso di Prevenzione Territoriale

- Nati fuori stagione VRS (aprile-settembre) di eta gestazio-
nale > 32 settimane; il pediatra di libera scelta, o Pediatra
di Famiglia, rappresenta in questo caso un reale vantaggio
per i pazienti e per i genitori e la profilassi per VRS potreb-
be teoricamente essere inserita in una delle gia esistenti
visite previste nei bilanci di salute, svolte appunto dal pe-
diatra di famiglia.

Di fatto la profilassi di questa categoria verrebbe concen-
trata in un periodo di tempo molto ristretto (settembre-ini-
zio ottobre), di conseguenza distribuire il compito ai pediatri
presenti sul territorio (approssimativamente 20-25 neonati a
pediatra di famiglia da richiamare in questo periodo) risulta
essere una strategia valida anche al fine di sollevare I'ospe-
dale da un carico eccessivo.

Nell'ottica di favorire la massima efficienza di un’azione di pre-
venzione complessiva, € altresi possibile considerare, per i
bambini nati fuori dalla stagione VRS, ulteriori opportunita:

- Centri Vaccinali = possibilita di accedere alla prevenzione
contro VRS attraverso i presidi sanitari territoriali destinati alla
somministrazione delle vaccinazioni previste dal PNPV

- Co-somministrazione vaccinale = possibilita di accedere alla
prevenzione contro VRS durante e contemporaneamente alla
somministrazione dei vaccini di routine gia contemplati per i
neonati, dal calendario vaccinale compreso nel PNPV.

NB. | pediatri di libera scelta, o Pediatri di Famiglia, essendo li-
beri professionisti sono legati al SSN da un accordo, stipulato a
livello nazionale, che ne regola i rapporti, le funzioni ed i compiti.
In tal senso, qualora il legislatore optasse per la soluzione pro-
posta, sara poi necessario discuterla in sede di contrattazione.

CAMPAGNA DI SENSIBILIZZAZIONE CONTRO IL VRS

Prevenire una malattia esige I'impiego di un insieme di attivita,
interventi e sforzi che mirano a promuovere e tutelare la salute
pubblica, riducendo il piu possibile gli effetti negativi determi-
nati da una patologia. La prevenzione di una malattia, ottenuta
attraverso qualsiasi mezzo, comporta benefici diretti sulla po-
polazione in termini di stato di salute, e indiretti su tutto il Siste-
ma che, costantemente, esercita la tutela della salute.

Quanto discusso finora chiarisce evidentemente il ruolo, I'im-
patto e I'importanza di attuare strategie preventive per VRS. In
quest’ottica, I'informazione gioca un ruolo cruciale. Se da un
lato gli operatori sanitari sono decisamente coscienti delle mi-
sure base di prevenzione nei confronti del VRS e allo stesso
tempo consapevoli dell'importanza e utilita di un programma
di immunizzazione con gli anticorpi monoclonali, dall’altro vi e
la necessita di sensibilizzare, informare e rendere consapevoli
i cittadini sia dell'infezione da VRS sia del perché e necessario
immunizzare i bambini.

Un’importante criticita, riscontrata dagli operatori sanitari, &
rappresentata dalla percezione dell'infezione da VRS da par-
te della popolazione generale. Tale percezione “confusa” po-
trebbe avere ripercussioni sulla “compliance” ad una possibile
proposta di immunizzazione di tutta la popolazione di neonati.
La Societa Italiana di Pediatria (SIP) e la Societa Italiana di Neo-
natologia (SIN), infatti, hanno mosso i primi passi per rispondere
a questa criticita, impegnandosi unitamente per la sensibiliz-
zazione di tutti i genitori con bambini alla loro prima stagione
di VRS. Cio affinché i genitori siano piu consapevoli dei rischi
legati all'infezione e dei comportamenti da attuare per ridurre
il relativo rischio che il VRS infetti il proprio bambino, nonché
le corrette modalita di contatto quando si rende necessaria la
visita dal pediatra.

Infine, se nel prossimo futuro, finalmente, fosse prevista un’a-
zione di prevenzione nei confronti di VRS si rendera necessa-
rio che Istituzioni e Mondo della sanita al completo collaborino
per mettere in atto una Campagna di sensibilizzazione e infor-
mazione esaustiva ed accessibile a tutti.
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