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COMPLEMENTO A LA RESOLUCION DEL ESCENARIO
CLINICO'. CONSULTA DEL DIA SIGUIENTE

Tras la conversacion de ayer, la madre le ha estado dando
vueltas al asunto. Las medidas generales recomendadas
para la prevencion de las infecciones respiratorias le pare-
cen dificiles de cumplir habiendo un nifio de 2 afios en
casa. Durante la pandemia, se esforzaron por cumplir me-
didas preventivas cuando los miembros de la familia fueron
contagiandose de COVID-19, pero lo hicieron por la reco-
mendacion que se hacia desde las autoridades sanitarias y
por el alto compromiso de la sociedad. Parece dificil que
el hermanito vaya a guardar la distancia interpersonal con
la recién llegada o que utilice en casa una mascarilla FFP-2
cuando vuelva de la guarderia con su enésimo catarro que
bien podria ser provocado por una reinfeccién por VRS.
Por otra parte, recuerda con horror el ingreso del primer
hijo, cuando tuvo que pedir un permiso sin sueldo en el
trabajo o cuando el médico internista que ingresoé al abue-
lo le dijo que padecia una neumonia bilateral por VRS, pro-
bablemente como consecuencia de la transmision intrafa-
miliar del virus. Ademds, desearia no verse con su nueva
hija como con el hermano, que tras el ingreso por bron-
quiolitis se quedd con una tendencia a presentar sibilancias
recurrentes con cada catarro. De hecho, estd pensando en
trasladarse a vivir el préximo otofio-invierno a una de las
regiones que ya han anunciado que administraran nirsevi-
mab de forma sistematica.

El estudio BARI? cuantifica el coste derivado de infeccidn de
vias respiratorias bajas (IVRB) por virus respiratorio sincitial
(VRS) en lactantes en Espafia, pero sin incluir costes indirec-
tos menos visibles (absentismo laboral de los padres, conta-
gios nosocomiales, menor uso de antibidticos, lucha contra la
inequidad en salud). La bronquiolitis es la primera causa de
ingreso hospitalario en el primer afio de vida en Espafia y a
los 2 afios, practicamente el 100% de los nifios la habra pade-
cido. Cada temporada de VRS asistimos al colapso en las con-
sultas de Atencidn Primaria y en plantas de hospitalizacion
pedidtricas, hecho que, sin ninguna intervencién nueva, se
repetira cada afio, una vez recuperada la estacionalidad del
virus tras la pandemia®. En el estudio BARI mas del 96% de
menores de 2 afios que sufrieron una IVRB por VRS consul-
taron varias veces al pediatra y un 60% a las urgencias hospi-
talarias.
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Las medidas generales de prevencion de contagio de infeccio-
nes respiratorias (distancia interpersonal, uso de mascarillas,
higiene frecuente de manos, ventilacién de estancias cerra-
das) son dificiles de cumplir en domicilios en los que los lac-
tantes cohabitan con hermanos menores de 5 afios, principal
fuente de contagio intrafamiliar. Por si fuera poco, las reco-
mendaciones actuales de tratamiento de la bronquiolitis se
reducen a lavados nasales, analgésicos e hidratacion. Ninguna
medida terapéutica especifica (salbutamol, suero salino hiper-
tonico, adrenalina nebulizada, corticoides, antibiéticos, muco-
liticos) ha demostrado hacer variar la probabilidad de ingreso
hospitalario por bronquiolitis. Esto hace que el uso de una
medida preventiva, segura y —de forma preliminar pero firme—
eficaz para luchar contra esta lacra, se convierta en una nece-
sidad urgente para nuestra sociedad.

El estudio HARMONIE?, representa una experiencia en la
vida real del uso de nirsevimab en lactantes menores de 12
meses nacidos con mas de 29 semanas de gestacion. Resulta-
dos preliminares tras reclutar aproximadamente 8000 lactan-
tes en diversos paises europeos (comunicados recientemente
en la 41 Reunién Anual de la Sociedad Europea de Enferme-
dades Infecciosas Pediitricas, celebrada en Lisboa)® eviden-
cian una eficacia a los 180 dias del 83,21% (intervalo de con-
fianza del 95% [IC 95]: 67,77 a 92,04) para prevenir
hospitalizaciones por VRS; del 75,71% (IC 95: 32,75 a 92,91)
frente a hospitalizaciones de casos graves por VRS y del
58,04% (1C 95:39,69 a 71,19) para hospitalizaciones por [VRB
de cualquier causa. El perfil de seguridad ha sido favorable y
consistente con los datos ya presentados en estudios pivota-
les®®. Estos excelentes resultados no pueden ser ignorados a
la espera de ser publicados, pues cada temporada la bron-
quiolitis representa un sufrimiento social y unos costes al
sistema sanitario que ameritan de la implantacién de una me-
dida actualmente disponible y autorizada por la Agencia Eu-
ropea de Medicamentos (EMA). Esta agencia, garante de la
seguridad de productos sanitarios de uso en Europa, ya se ha
pronunciado favorablemente sobre la utilizacion de nirsevi-
mab en neonatos y lactantes’. Dudar de la seguridad de este
producto una vez que la EMA ha autorizado su uso no tiene
razén de ser, teniendo en cuenta ademas que los fallecimien-
tos en el grupo de tratamiento del estudio MELODY no tu-
vieron relacién temporal ni existe plausibilidad bioldgica que
los relacione con la administracién de un anticuerpo mono-
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clonal especifico para una regién de la proteina F del VRS.

La otra medida comentada'®, la vacunacién de embarazadas con
un preparado de proteina pre-F; no tiene alin autorizacion de la
EMA y su eficacia, aunque dificilmente comparable, parece me-
nor que la obtenida con nirsevimab, implicara coberturas pre-
visiblemente inferiores a las de neonatos y lactantes, y puede
dejar sin proteccion a un porcentaje de recién nacidos pretér-
mino. De todas formas, supondra un instrumento mas para la
lucha contra esta enfermedad que debera ser evaluada adecua-
damente por los organismos pertinentes de Salud Publica.

En cuanto al uso de nirsevimab exclusivamente en poblacion
de alto riesgo, como se hace con palivizumab actualmente,
conllevara un beneficio para esta poblacién concreta, pero no
habra un impacto en ingresos por bronquiolitis, pues la mayo-
ria de ellos se producen en lactantes sanos''.

Nirsevimab ya esta aqui, sus datos de seguridad y eficacia son
esperanzadores.Tanto es asi que varias comunidades auténo-
mas ya han anunciado su uso sistematico en el préximo oto-
fio-invierno (Andalucia,Asturias, Catalufia, Galicia y Madrid) y
otros paises como Reino Unido ya lo contemplan como op-
cion para la prevencion de ingresos por IRVB en RN y lactan-
tes sanos'

La pregunta es: jseremos los pediatras espafoles los que nos
ceguemos a la evidencia que ebulle desde todos los ambitos
y nos resistiremos a aceptar el uso de nirsevimab, un produc-
to avalado por la EMA, con la eterna y rancia excusa de que
no tenemos certeza absoluta de su efectividad, colocandonos
de nuevo en el vagon de cola de la politica de inmunizaciones
de Europa? Desde el CAV-AEP creemos que no es de recibo
esperar mas para recomendar sistematicamente su uso en
lactantes menores de |2 meses que viven en Espafia cuando
es cuestion de tiempo que demuestre el valor que ya reflejan
los estudios actualmente disponibles.
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