ANTICUERPO MONOCLONAL FRENTE A
ENFERMEDAD PRODUCIDA POR VIRUS
RESPIRATORIO SINCITIAL DESTINADO A LA
INMUNIZACION DE NEONATOS Y LACTANTES
EN CASTILLA-LA MANCHA

TEMPORADA 2025-2026

DOCUMENTO TECNICO

Septiembre, 2025

Direccion General de Salud Publica
Consejeria de Sanidad

00000

Castilla-La Mancha



XXX x]

Castilla-La Mancha
1. INTRODUCCION

El virus respiratorio sincitial (VRS) es la principal causa de infecciones en las vias
respiratorias inferiores en la poblacion infanti menor de un afo, especialmente las
relacionadas con bronquiolitis y neumonia. La presencia de determinados factores como
prematuridad, displasia broncopulmonar, o cardiopatias cianosantes se asocian con un
aumento de riesgo de enfermedad grave por VRS, pero los ultimos datos publicados siguen
confirmando que la mayor carga de enfermedad sigue estando en los lactantes de menor
edad, sanos y nacidos a término, incluso en relacion a los casos graves.

Espafia fue 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, con una gran aceptacion, lograndose coberturas
superiores al 90% en los recién nacidos durante la temporada y del 88% en los nacidos antes
temporada. En Castilla-La Mancha se alcanzaron coberturas superiores al 96% en ambos
grupos.

La vigilancia epidemiolégica de VRS en la temporada 2023-2024 indic6 una
considerable disminucién en las hospitalizaciones por VRS en menores de 1 aino comparado
con la temporada 2022-2023. A nivel poblacional, en el grupo de menores de 1 ano, se
observé una reduccion de entre el 71-77% en el numero de hospitalizaciones respecto a las
que se estimaba que se iban a producir en este grupo, lo que correspondia entre 7.510 y
10.213 hospitalizaciones evitadas.

Los primeros estudios de efectividad realizados en Espafia mostraron una efectividad
en torno al 80% frente hospitalizaciones por VRS. Estos resultados se confirmaron en un
estudio de casos controles realizado por el Ministerio de Sanidad, junto con todas las
comunidades y ciudades auténomas y el Centro Nacional de Epidemiologia del Instituto de
Salud Carlos lll, estimando una efectividad por protocolo de 81% (76-85%) en nifos
inmunizados como catch-up, y de 84% (80-87%) en ninos inmunizados al nacimiento.

En base a los resultados, en la temporada 204-2025, en Esparia se volvié a a emplear
el nirsevimab de forma sistematica en recién nacidos y lactantes como estrategia para
prevenir infecciones graves VRS en la poblacién infantil.

Ademas, en varios estudios de seguimiento de la 22 temporada de nifios que recibieron
nirsevimab en ensayos clinicos, no se ha observado el desarrollo de formas mas graves de
infeccion o enfermedad dependiente de anticuerpos (ADE), ni una seleccion de mutaciones
del virus que se asocien al escape de la inmunidad adquirida.

La administracion de nirsevimab ha mostrado un buen perfil de seguridad y hasta la
fecha no se ha identificado nuevos riesgos a los ya incluidos en la ficha técnica.
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En noviembre de 2024, la Comision de Salud Publica del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud (CISNS) aprob6é el documento “Recomendaciones de
inmunizacion pasiva para prevencion de enfermedad grave por VRS en la poblacion infantil”,
elaborado por el Grupo de trabajo inmunizacién frente VRS poblacion infantil de la Ponencia

de Programa y Registro de Vacunaciones. Disponible en:
https://www.sanidad.gob.es/areas/promocionPrevencion/vacunaciones/comoTrabajamos/sin
citial.htm.

En este documento, se mantiene la inmunizacién pasiva con anticuerpo monoclonal para cada
temporada estacional de VRS, independientemente del antecedente de vacunacion materna
durante el embarazo.

La estrategia frente a VRS en poblacién infantil decidida a nivel nacional y en Castilla-
La Mancha para la temporada 2025-26 esta basada, como en tempordas anteriores,
unicamente en la inmunizacion pasiva con nirsevimab.
2. INDICACIONES DE NIRSEVIMAB EN LA CAMPANA 2024-2025
POBLACION DIANA:

a) Administracion sistematica de nirsevimab en menores de 6 meses

Incluye a todos los menores de 6 meses nacidos entre el 1 de abril de 2025y el 31 de
marzo de 2026 y se divide en dos grupos:

e Grupo1:
- Menores de 6 meses a fecha de inicio de la campana: nacidos entre el 1 de abril y el
30 de septiembre de 2025.

- Se administrara en Atencion Primaria.
- En caso de encontrarse ingresados, podran recibirlo en el hospital.

- En caso de no haber sido inmunizado al comienzo de la campafa, podran hacerlo a lo
largo de la campafa antes de su finalizacién, aunque tengan mas de 6 meses.

e Grupo 2:
- Nacidos entre el 1 de octubre de 2025 y el 31 de marzo de 2026.

- Se administrara en maternidad (centros publicos y privados) antes del alta hospitalaria.

- Si no hubieran recibido el nirsevimab antes del alta hospitalaria, podran solicitar cita para
recibirlo lo antes posible. La primera visita en el centro de salud debera servir para la
recaptacion de estos neonatos que no lo hayan recibido.
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b) Grupos de alto riesgo:

e Grupo 3:
- Nifios con antecedente de prematuridad de menos de 35 semanas que sean menores
de 1 afo de edad (edad cronolégica) en el momento de la administracion del farmaco
(nacidos entre 1 octubre de 2024 y 31 marzo de 2025).

- Incluye los de edad gestacional menor de 29 semanas (en el momento de elaboracion de
este documento no se disponen de datos de eficacia de nirsevimab en prematuros con
EG<29 semanas, aunque si se dispone de datos de seguridad).

- Si recibieron nirsevimab en temporada anterior: pueden recibir nirsevimab en esta
temporada si aun no han cumplido los 12 meses en el momento de recibirlo.

- Se administrara en Atenciéon Primaria.

e Grupo 4:
- Nifios menores de 2 afios en el momento de la administracion del farmaco, con alguna
de estas condiciones de alto riesgo:

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

b) Cirugia cardiaca con by-pass cardiopulmonar.

c) Displasia broncopulmonar.

d) Inmunodepresion grave (enfermedades oncohematolégicas; inmunodeficiencias
primarias sobre todo combinadas y agammaglobulinemia congénita, tratamiento con
inmunosupresores de forma continuada).

e) Errores congénitos del metabolismo.

f) Enfermedades neuromusculares.

g) Enfermedades pulmonares graves.

h) Sindromes genéticos con problemas respiratorios relevantes.

i) Sindrome de Down.

j) Fibrosis quistica.

k) En cuidados paliativos.

- Si recibieron nirsevimab en temporada anterior: pueden recibir nirsevimab en esta
temporada si aun no han cumplido los 24 meses en el momento de recibir el nirsevimab.

- Se administrara en Atencién Primaria.

Consejeria de Sanidad

Direccion General de Salud Publica

Avda. de Francia, 4 Tel.: 925 248767

45071 Toledo e-mail: dgsp@jccm.es www.castillalamancha.es
Pagina 4 de 15



XXX x]

Castilla-La Mancha
3. POSOLOGIA DE NIRSEVIMAB

a) Recién nacidos y lactantes en su primera temporada de VRS:

¢ Nifos con peso < 5 kg: 50 mg
e Peso=5kg: 100 mg

b) Nifos en su segunda temporada de VRS:
¢ Incluye prematuros de menos de 35 semanas de EG que sean menores de 12 meses en
el momento de la administracién en su 22 temporada de VRS, y nifios con condiciones de

riesgo de enfermedad grave por VRS menores de 24 meses en su 22 temporada VRS.

e Deben recibir nirsevimab independientemente de si recibieron nirsevimab en la temporada
anterior.

e Dosis:
- Peso < 10kg: 100 mg
- Peso = 10 kg: 200 mg (2 inyecciones de 100 mg en el mismo acto de vacunacion)

c) 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 primera temporada VRS:

- Si cirugia dentro de los primeros 90 dias tras recibir la primera dosis de nirsevimab, la
dosis adicional deberia ser segun el peso corporal en el momento de la cirugia: 50 mg
0 100 mg segun peso corporal (200 mg si pesan = 10 kg).

- Si han pasado mas de 90 dias entre la administracién de nirsevimab y la cirugia: una
sola dosis de 50 mg independientemente del peso corporal.

e En segunda temporada VRS:

- Cirugia dentro de los 90 dias tras recibir la dosis de nirsevimab: dosis adicional segun
peso corporal (100 mg < 10 kg; 200 mg =10 kg).

- Si han pasado mas de 90 dias entre la administracién de nirsevimab y la cirugia: una
sola dosis de 100 mg independientemente del peso corporal.

4. CONSIDERACIONES IMPORTANTES

o Prematuros: la edad cronolégica hace referencia al periodo de tiempo transcurrido desde
el nacimiento, independientemente de la edad gestacional (EG) a la que nazca, en
contraposicion al de “edad corregida (a 40 semanas de EG)”". Este término se usa con
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frecuencia en prematuros para otras cuestiones relacionadas con su salud (peso, longitud,
desarrollo neurologico, etc.).

e Aquellos lactantes con indicacion de recibir nirsevimab, que hayan pasado una o varias
infecciones previas por VRS (antigeno o PCR positiva) antes de haber recibido el farmaco,
con independencia de la gravedad, seguiran teniendo indicacion de recibirlo. Se
recomienda su administracion cuando el nifio esté recuperado.

e En el caso de recién nacidos que se encuentren con inestabilidad clinica por el motivo que
fuera, se recomienda administrar nirsevimab cuando se encuentren mas estables.

o Se debera intentar inmunizar a la mayoria de la poblacion diana nacida fuera de la
temporada de VRS al principio de la misma. No obstante, haber cumplido 6 meses no
sera criterio de exclusion siempre que se trate de poblacion diana por su fecha de
nacimiento (entre el 1 de abril de 2025 y el 31 de marzo de 2026).

¢ Los nacidos durante la temporada (de octubre a 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 por VRS en los primeros dias de vida. Si
no es posible, se debera administrar a la mayor brevedad. En el caso de recién nacidos
hospitalizados, se debera administrar tan pronto como la situacién clinica lo permita.

5. LUGAR DE ADMINISTRACION

¢ Hospital: Administracion del farmaco (presentacién de 50 mg) en las primeras horas o dias
de vida del recién nacido, antes del alta hospitalaria al domicilio. Es suficiente con el
consentimiento verbal de los padres/madres/tutores.

Aquellos recién nacidos que precisan ingresar en la unidad de neonatologia, incluyendo
aquellos con prematuridad extrema, también recibiran el farmaco en las primeras horas o
primeros dias de vida en la unidad si no hay contraindicacion para ello. Es aconsejable
esperar a que se superen 1.000 gr de peso para realizar la profilaxis, ya que no hay datos
de seguridad en neonatos con peso inferior.

e Atencidén primaria: Administracion del farmaco en centro de salud o consultorio local a los
menores de 6 meses de edad y grupos con condiciones de riesgo.

e Aseguramiento privado: En los grupos de poblacion diana con doble aseguramiento
sanitario (publico y privado) los padres o tutores acudiran al centro de salud o consultorio
del SESCAM correspondiente para la administracion de nirsevimab. En caso de tener
unicamente aseguramiento privado, el SESCAM designara puntos de administracion de
referencia dentro de cada Area Sanitaria.
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6. FECHAS DE ADMINISTRACION

Se administrara a partir de octubre de 2025. El momento de administracion dependera
de la indicacion.

¢ Grupo 1. Menores de 6 meses a fecha de inicio de campana (nacidos entre el 1 de abril
y el 30 de septiembre de 2025).

Se administrara desde el mes de octubre de 2025.
¢ Grupo 2. Recién nacidos entre el 1 de octubre de 2025 y el 31 de marzo de 2026.

Se administrara tras el nacimiento, antes de alta de la maternidad.

Los nacidos durante la campaina 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 por VRS en los primeros dias de vida.

e Grupo 3. Menores de 1 ano a fecha de inicio de campafa con antecedente de
prematuridad de menos de 35 semanas de gestacion (nacidos entre el 1 de octubre de
2024 y el 31 de marzo de 2025).

Se administrara desde el mes de octubre de 2025.

e Grupo 4. Menores de 2 aiios a fecha de inicio de campafa (nacidos entre el 1 de octubre
de 2023 y el 31 de marzo de 2025), con condiciones de alto riesgo.

Se administrara desde el mes de octubre de 2025.

La citacion se realizara mediante captacion activa por parte de los profesionales
sanitarios

La estrategia de inmunizacién se realizara conforme a lo descrito en el Cuadro 1.
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TABLA 1. ESTRATEGIA INMUNIZACION NIRSEVIMAB CASTILLA-LA MANCHA (RESUMEN)

Descripcion

Cohorte

Lugar
administracion

Presentacion (*)

Nacidos entre

50 mg 0 100 mg

Grupo 1 | < 6 meses edad 01/04/2025 y Atencidn Primaria seqtin beso
30/09/2025 ganp
Nacidos entre Maternidades de 50 mg (salvo

Grupo 2 | Recién nacidos 01/10/2025 y hospitales publicos y excegciones)
31/03/2026 privados P

<1 ano de edad

Nacidos entre

(CEI;J po3 prematuros (< 35 01/10/2024 y Atencion Primaria ;ggemgié::)o
semanas) 31/03/2025 (***) P
Grupo 4 < 2 afos de edad Nacidos entre
**) P con condiciones de | 01/10/2023 y Atencion Primaria 100 mg (***)
alto riesgo 31/03/2025) (***)

(*) presentacién: Morado: 50 mg / azul: 100 mg

(**) Algunos nifios de los grupos 3 y 4 precisaran nirsevimab en su segunda temporada VRS.
En 22 temporada: 100mg si peso <10 kg; 200 mg si peso 210 kg.

(***) Los nacidos a partir del 01/04/2025 estan dentro de los grupos 1y 2

7. ADMINISTRACION DE NIRSEVIMAB DE NINOS CUYA MADRE RECIBIO LA VACUNA
FRENTE A VRS EN EL EMBARAZO

La vacuna frente a VRS para embarazadas esta disponible en las oficinas de farmacia
para adquisicion por prescripcion privada, por lo que es posible que en esta temporada
haya recién nacidos de madres vacunadas. Sin embargo, en esta temporada 2025-2026
se recomienda la inmunizacion de la poblacion diana independientemente del antecedente
de vacunacion materna durante el embarazo.

8. PRESENTACIONES COMERCIALES

-— | —
| 50 mg /0.5 mL
) & BegFortUS 3 (d Beyfortus™ g
3 (nirsévimab-alip) (nirsevimab-alip)
Injection Injection
For Intramuscular In For Intramuscular Inje e ot
Store the pre-filled syring! Store the pre-filied syringe =
Must be administered by Must be administered by &
|
Five 1 mL single-dose prefilied syringes Five 0.5 L single-dose prefiled syringes
— -
) sanofi — sanof’,
! 2auOot LT mz o) ¥ e g
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La ficha técnica de Beyfortus esta disponible para su consulta y descarga en:
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/1221689001/FT_ 1221689001 .html

Nirsevimab (Beyfortus®) se presenta en jeringa precargada, lista para su
administracion.

Hay disponibles dos presentaciones con dosis diferentes:

o Beyfortus® 50 mg:

- Enjeringa precargada, con émbolo morado.

- Contiene 50 mg de nirsevimab en 0,5 ml (100 mg/ml).

- Para lactantes con menos de 5 kg de peso en el momento de recibir el
farmaco.

o Beyfortus® 100 mg:
- Enjeringa precargada, con émbolo azul claro.

- Contiene 100 mg de nirsevimab en 1 ml (100 mg/ml).
- Para lactantes de 5 kg o mas de peso en el momento de recibir el farmaco.

Beyfortus 50 mg (50 mg/0,5 ml) jeringa Beyfortus 100 mg (100 mg/1 ml) jeringa
precargada con varilla de émbolo morado. precargada con varilla de émbolo azul claro.

Azul claro @t P
l \ \\\ -

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). No congelar. No agitar ni exponer al calor
directo. Conservar la jeringa precargada en el embalaje exterior para protegerla de la luz.

9. INSTRUCCIONES DE ADMINISTRACION
NO se debe agitar. NO precisa dilucion.

Dosis unica, por via intramuscular.
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Contenido del envase: Jeringa precargada de vidrio tipo | con bloqueo Luer siliconado
con un tapén de émbolo recubierto de FluroTec. Cada jeringa precargada contiene 0,5 ml o 1
ml de solucion. Cada envase incluye 1 jeringa precargada envasada con dos agujas de
diferentes tamafios
Capsula de cierre

Agarre para los Tapén de goma de la jeringa

dedos | ‘

== Nt
[ | m—

Varilla del Cuerpo de la Bloqueo Luer
embolo jeringa

v
[

Paso 1: Sosteniendo el bloqueo Luer en una mano (evitar sostener la varilla del embolo
o el cuerpo de la jeringa), desenroscar la capsula de cierre de la jeringa girandola con la otra
mano en sentido contrario a las agujas del reloj.

Paso 2: Colocar una aguja de bloqueo Luer a la jeringa precargada girando
suavemente la aguja en el sentido de las agujas del reloj sobre la jeringa precargada hasta
que se note una ligera resistencia.

Paso 3: Sostener el cuerpo de la jeringa con una mano y tirar con cuidado del
capuchon de la aguja directamente con la otra mano. No sostener la varilla del embolo
mientras se retira la cubierta de la aguja ya que el tapon de goma podria moverse. No tocar
la aguja ni dejar que toque ninguna superficie. No volver a tapar la aguja ni desprender de la
jeringa.

Paso 4: Administrar todo el contenido de la jeringa precargada como inyeccion
intramuscular, preferiblemente en la cara anterolateral del muslo. El musculo gluteo no se
debe utilizar rutinariamente como sitio de inyeccion debido al riesgo de dafio al nervio ciatico.

10. REACCIONES ADVERSAS

La reaccion adversa mas frecuente es la erupcion (0,7 %) que se produce durante los
14 dias posteriores a la administracion. La mayoria de los casos son de intensidad leve a
moderada.

Ademas, puede aparecer fiebre y reaccién en el lugar de la inyeccién en un 0,6 % y un
0,4 % respectivamente, dentro de los 7 dias posteriores a la dosis. En los ensayos realizados,
las reacciones en el lugar de la inyeccién no fueron graves.
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11. CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los siguientes excipientes: L-
histidina, Hidrocloruro de L-histidina, Hidrocloruro de L-arginina, Sacarosa 12, Polisorbato 80.

12. PRECAUCIONES Y CONTRAINDICACIONES

e Hipersensibilidad incluyendo anafilaxia: Se han notificado reacciones graves de
hipersensibilidad, incluida la anafilaxia, con anticuerpos monoclonales. Si se observan
signos y sintomas de una reaccion de hipersensibilidad o anafilaxia clinicamente
significativa, suspenda inmediatamente la administracion e inicie el tratamiento adecuado
con medicamentos y/o terapia de soporte.

e Trastornos hemorragicos clinicamente significativos: Al igual que con otras inyecciones
intramusculares, Beyfortus® se debe administrar con precaucion en lactantes con
trombocitopenia o cualquier trastorno de la coagulacion.

13. ADMINISTRACION SIMULTANEA DE NIRSEVIMAB CON VACUNAS

Nirsevimab se puede administrar de forma segura a la vez que vacunas habituales
como hexavalente, hepatitis B, neumococo conjugada, meningococo B, C y ACWY, triple
virica, varicela, rotavirus, vacunas inactivadas antigripales y vacunas frente a COVID-19.

No se debe mezclar con ninguna vacuna en la misma jeringa.

Cuando se administra concomitantemente con vacunas inyectables, se debe
administrar con jeringas separadas y en diferentes lugares de inyeccion, dejando una
distancia de al menos 2,5 cm si se administra en el mismo muslo. Si por cualquier razén no
se administra el mismo dia, no es necesario respetar ningun intervalo entre dosis.

También se puede administrar a la vez que otros productos inyectables habituales de
los primeros dias de vida, como la vitamina K, en lugares anatémicos diferentes.

14. ERRORES DE ADMINISTRACION
Si por error inadvertido se administra la jeringa incorrecta:

e Si se administra jeringa de 100 mg a un lactante de < 5 kg de peso: se informara a los
cuidadores del posible aumento de reactogenicidad, aunque no es esperable que se
produzcan efectos adversos anadidos.
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¢ Sise administra jeringa de 50 mg a un lactante al que deberia haberse inyectado 100 mg
(=5 kg): se administrara otra dosis de 50 mg, en cualquier momento, incluido el mismo dia.
No es necesario guardar ningun tipo de intervalo.

¢ Si se administra s6lo una jeringa de 100 mg a un lactante que deberia haber recibido 200
mg (grupos 2 y 3 en segunda temporada con peso 210 kg): se administrara otra dosis de
100 mg, lo mas precozmente posible, incluido durante el mismo dia. No es necesario
guardar ningun tipo de intervalo.

En estos casos, siempre se debe notificar este tipo de errores.
15. REGISTRO

Para evitar posibles errores de administracion y duplicacion de dosis administradas es
importante el registro de la dosis administrada en el sistema de informacién habilitado, tanto
en el entorno hospitalario como en el de Atencién Primaria (mddulo de inmunizaciones de
Turriano).

En el caso de los recién nacidos, se consignaran los datos de la dosis administrada en
el informe de alta. Este informe sera entregado con posterioridad en Atencion Primaria para
registro en el modulo de inmunizaciones de Turriano. Los hospitales con maternidad para
aseguramiento sanitario privado enviaran los datos a la GAl para ser introducidos en moédulo
de inmunizaciones de Turriano.

TABLA 2. REGISTRO DOSIS NIRSEVIMAB

A QUIENES
GRUPO AL .
ETIQUETA QUE INCLUYE SEGUN OBSERVACIONES
GRUPO PERTENECE FECHA DE
NACIMIENTO
Menores 6 Grupo 1 Nacidos entre Sin tener en cuenta la edad
meses (<6 mpeses) 01/04/2025 gestacional ni la presencia de
y 30/09/2025 condiciones de riesgo.
oA . Nacidos entre Todos. Independientemente de la
Recién nacido Grupo 2 . .
(recién nacidos) 01/10/2025 edad gestacional y de la presencia o
y 31/03/2026 ausencia de condiciones de riesgo.

Menores 2 ainos
COND. RIESGO

(< 2 afios con
condiciones de
riesgo)

Menor 1 afo Grupo 3 . L
rematuro (prematuro < 35 Nacidos entre Incluye nifios que tengan
FEG <35s) semanas EG 01/10/2024 condiciones de riesgo anadidas.
y y 31/03/2025 Puede ser su 22 temporada
<12 meses)
Grupo 4

Nacidos entre
01/10/2023
y 31/03/2025

Excluye los nifios que estén
incluidos en el grupo 3.
Puede ser su 22 temporada
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16. NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS

Se recuerda la importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas al
medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion
beneficio/riesgo del medicamento.

La notificacion de sospechas de reacciones adversas asociadas a la administracion de
Beyfortus (Nirsevimab) se hara, prioritariamente, a través de la web del Sistema Espafol de
Farmacovigilancia: https://www.notificaram.es (seleccionar en el mapa Castilla-La Mancha).

Esta informacion se evalua junto con informacién procedente de otras fuentes como
estudios clinicos, registros, datos procedentes de otras agencias de medicamentos. Con todo
ello se toman las medidas necesarias que abarcan desde la retirada del medicamento en
casos excepcionales, hasta la inclusiéon de nueva informacion en la ficha técnica y prospecto
del medicamento, con el objetivo de mantener una relacién beneficio/riesgo favorable.

Al tratarse de un anticuerpo monoclonal, es importante indicar en la notificaciéon el
LOTE administrado.

El Plan de Gestiéon de Riesgos del medicamento se encuentra disponible para su
consulta y descarga en:

https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp/beyfortus-epar-risk-management-plan en.pdf

17. INDICADORES

Se debe tener en cuenta que los registros, de centros publicos y privados, deben estar
permanentemente actualizados para poder obtener las coberturas de administracion de
nirsevimab en menores de 6 meses de edad y grupos de riesgo.
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ANEXO. RESUMEN POBLACION DIANA, DOSIS, LUGAR DE ADMINISTRACION Y REGISTRO DE

INMUNIZACION CON NIRSEVIMAB 2025-2026

PRESENTACION ETIQUETA OBSERVACIONES AL
GRUPO COHORTE LUGAR *) REGISTRO REGISTRO
GRUPO 1 ¢ Incluye a todos.
Nacidos entre . Segu peso: e Sin tener en cuenta la
Menores de 6 Atencion MENORES 6 . :
meses a inicio 01/04/2025 Primaria. 50 mg o 100 | uESES edad gestacional ni la
de campana y 30/09/2025 mg presencia de
| condiciones de riesgo.
En maternidad ¢ Incluye a todos.
GRUPO 2 Nacidos entre (c'ebr}tros 50 | RECIEN * Sin tener en cuenta la
e 01/10/2025 SlL'JiveIIZZZ) ante}s/ excergc(:;]ior(1seas.;/O NACIDO g?:sder?c?:ta: Ic;nuegezc:g
R y 31/03/2026 del alta de condiciones de
hospitalaria. riesgo.
e Deben ser menores de
1 afo de edad (edad
cronolégica) en el
momento de la
STU?O 3 ] MENOR 1 administracion del
ano con Nacidos entre L, ARO farmaco.
antecedente 01/10/2024 Atgncpn 100 mg (salvo PREMATURO
g(:ematuridad y 31/03/2025 Primaria. excepciones) (EG <355) e Incluye nifios  que
< 35 semanas tengan condiciones de
’ riesgo afiadidas.
e Puede ser su 22
temporada.
e Deben ser menores de
2 afios en el momento
de la administracion
GRUPO 4 ) Menores 2 del farmaco.
Menores de 2 | Nacidos entre Atencion afios
afos con 01/10/2023 Primaria 100 mg COND. e Excluye los nifios que
condiciones y 31/03/2025 ' RIESGO estén incluidos en el
de riesgo. grupo 3.

Puede ser su 22

temporada.

- morado: 50mg
- azul: 100 mg

(*) presentacion:

Condiciones de riesgo:
- Cardiopatias congénitas con afectacién hemodinamica significativa, cianosantes o no

cianosantes.

- Cirugia cardiaca con by-pass cardiopulmonar.

- Displasia broncopulmonar.

Dosis en 12 temporada:
- 50 mg si peso <5 kg
- 100 mg si peso = 5 kg

Dosis en 22 temporada:
- 100 mg si peso < 10 kg
- 200 mg si peso = 10 kg

Inmunodepresion grave (enfermedades oncohematoldgicas;

inmunodeficiencias

primarias sobre todo combinadas y agammaglobulinemia congénita, tratamiento con
inmunosupresores de forma continuada).
- Errores congénitos del metabolismo
- Enfermedades neuromusculares.
- Enfermedades pulmonares graves.
- Sindromes genéticos con problemas respiratorios relevantes.
- Sindrome de Down.

- Fibrosis quistica.

- En cuidados paliativos.
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