RESULTADOS DE NIRSEVIMAB EN ESPANA
MAS ALLA DE LA PRIMERA TEMPORADA

GALICIA . estudio NIRSEGAL

Impacto de nirsevimab durante 2 temporadas de VRS consecutivas't
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Estudio prospectivo Este analisis del estudio evalla el impacto de nirsevimab
poblacional de cohortes, en la cohorte inmunizada en la temporada 2023-2024,
de seguimiento seguida durante 2 temporadas consecutivas de exposicion
longitudinal al VRS (18 meses), en comparacion con temporadas anteriores

Comparacion semanal entre casos observados de variables de hospitalizacion
y los esperados en el escenario de no inmunizacion
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Figura creada a partir de Razzini JL, et al. Lancet Infect Dis 2026; doi: 10.1016/s1473-3099(25)00742-x. Ver grafica completa aqui:
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S147330992500742X?via%3Dihub#fig2. Comparaciéon semanal entre la primera hospitalizacién por ITRI-VRS en el escenario sin
inmunizacién (predicho mediante un modelo de regresién de Poisson-IC 95 %, representados en franja sombreada) y la hospitalizacién observada en la cohorte 2023-24.

Reduccion de hospitalizaciones’

80,4 % (iIc 95 %: 71,6-86,4); NNI: 22
en el perIOdO de 18 meses 85,5 % (lC 95 %: 61,9-94,4)

55,3 % (1c 95 %: 22,5-74,3); NNI: 123 en el periodo de 18 meses
al exponerse a su segunda temporada

58,7 % (ic 95%: 40,6-71,3) 81,6 % (1c 95 %: 55,2-92,4)
en el periodo de 18 meses en el periodo de 18 meses

Reduccioén de visitas a atenciéon primaria

Reduccion de las visitas por sibilancias o asma, bronquitis aguda o bronquiolitis,
~30 % A ud ITRI durante |la primera temporada de VRS de los lactantes, extendiéndose
< y también a visitas recurrentes'*
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preservar un desarrollo pulmonar saludable
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Efectividad en hospitalizaciones pediatricas asociadas a VRS tras 2 temporadas de circulaciéon
del virus?t
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Estudio Incluyd a todos los lactantes nacidos en Catalufa Evalla la efectividad frente

retrospectivo poblacional entre abril de 2023 y marzo de 2024 al VRS después de

de cohortes con seguimiento hasta febrero de 2025 2 temporadas consecutivas
La efectividad al final reduccién reduccién
de la segunda temporada 73 ., ) de hospitalizaciones 79 de ingresos
de exposicion al VRS de ° por VRS ° en UCIP
la cohorte 2023-2024 fue: (IC 95 %: 60-80) (IC 95 %: 52-89)

Los datos de la segunda temporada confirman una reduccién del riesgo de enfermedad grave por VRS durante
2 temporadas. Se reduce significativamente la morbilidad asociada al VRS en la primera temporada
y no se asocia con enfermedad agravada en la segunda?
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Prevencion de la hospitalizaciéon por infecciones respiratorias durante la segunda temporada3t
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Estudio de casos y controles Incluye a todos los lactantes nacidos entre 1 de abril 2023 y el 31 de marzo
de base poblacional de 2024, se realiza el seguimiento de las hospitalizaciones hasta el final
de la temporada 2024-2025
La evaluacion de causalidad

entre la inmunizacion en la temporada N N N L
2023-2024 y |a prevencién de |ap 17,6 % hospitalizaciones 25,4 « hospitalizacion

hospitalizacién en la temporada por ITRI (IC 95 %: 3,3-32,0) por ITRI-VRS (IC 95 %: 4,9-45,8)
2024-2025 mostrd una reduccion de:

Reduccion de la gravedad de las complicaciones clinicas en lactantes hospitalizados
por bronquiolitis asociada a VRS*t
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Estudio multicéntrico observacional ‘ Incluye a todos los lactantes hospitalizados por bronquiolitis por VRS
retrospectivo de cohortes en 9 hospitales durante las temporadas 2023-2024 y 2024-2025
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El uso de 66 % soporte respiratorio lg:’r‘: 29 % duracién de la
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nirsevimab se (26 %-86 %) 5 hospitalizacion (11 %-44 %)
asocid con una
reduccion de: @P 53 % ingreso en UCIP 26 % duraciéon de soporte
: (22 %-72 %) respiratorio (6 %-42%)

Estos hallazgos muestran una reducciéon en la gravedad de las complicaciones clinicas en los lactantes inmunizados

con nirsevimab gue requieren hospitalizacién por VRS* y una prevencion de la hospitalizacién por ITRI
durante la segunda temporada de exposicién al virus?

Nirsevimab ha demostrado un buen perfil de seguridad, hasta el momento no se han identificado nuevos eventos
diferentes a los expuestos en la ficha técnica.®

VEste medicamento estd sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la notificacion de sospechas de reacciones adversas asociadas a este medicamento.

*Episodios recurrentes, definidos como la aparicion de 2 eventos del mismo tipo durante el periodo de seguimiento del estudio.

IC: intervalo de confianza; ITRI: infeccion del tracto respiratorio inferior; NNI: nimero necesario a inmunizar; SNS: Sistema Nacional de Salud; UCIP: unidad de cuidados intensivos pedidtrica;
VRS: virus respiratorio sincitial.
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Beyfortus® 50 mg solucion inyectable en jeringa precargada, 1jeringa precargada (CN: 762403) y Beyfortus® E E E
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