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Introduccion

El virus respiratorio sincitial (VRS) es virus ARN lineal de envuelta lipidica, conocido como
Orthopneumovirus humano, de la familia Pneumoviridae. Su tUnico huésped conocido es el ser
humano sin demostrarse reservorio animal. En la envuelta lipidica estan las glicoproteinas de
fusion (F) y de adhesién (G) que son responsables de la infectividad y la patogenia del virus,
ademas de ser los principales antigenos que estimulan la produccién de anticuerpos
neutralizantes. A partir de las diferencias genéticas en la zona terminal de la glicoproteina G,
una region de alta variabilidad, se han identificado dos subgrupos de VRS: Ay B.

La glicoproteina F es una proteina muy conservada que interviene tanto en la unién del
receptor celular tipo Toll 4 como en la fusidon de la membrana del virus con la de la célula
huésped. Esta proteina es considerada el principal determinante antigénico ya que puede
presentar 6 epitopos en la fase previa a la fusién, que suponen la diana para la mayoria de
anticuerpos monoclonales.

La infeccién por VRS afecta a la practica totalidad de los menores de 2 afios, siendo muy
frecuentes las reinfecciones a lo largo de la vida. El cuadro clinico mas frecuente suele consistir
en infeccion de vias respiratorias altas, pero también se pueden presentar cuadros de
diferentes grados de severidad como episodios de sibilancias recurrentes, neumonia y la mas
relevante, bronquiolitis, por ser el cuadro mas frecuente entre los casos graves. Si bien otros
virus pueden causar bronquiolitis, se considera que el VRS es el causante del 70% de los casos,
siendo mas frecuente el subgrupo B.

La bronquiolitis en menores de 2 afios conlleva una importante sobrecarga asistencial en los
Servicios de Atencidn Primaria y Urgencias, puede requerir ingreso hospitalario hasta en el 1-
2%, y un 10% precisan atencion en Unidades de Cuidados Intensivos (UCI). Se caracteriza por
ser el primer episodio de taquipnea y disnea respiratoria en los primeros 24 meses de vida,
hipoxia e hiperinsuflacion en la radiografia. Los sintomas incluyen congestion nasal, tos, fiebre,
dificultad respiratoria, tiraje y dificultad para la alimentacién por via oral.

Las complicaciones a corto plazo mas frecuente son las apneas en menores de 12 meses y la
insuficiencia respiratoria que requiere asistencia ventilatoria o suplementacién de oxigeno.
Ademads, como consecuencia de los problemas derivados de la dificultad de la ingesta de
alimentos y liquidos adecuada se puede presentar complicaciones como: hipoglucemia,
desnutricion y deshidratacidon. Es posible la coinfeccion o sobreinfeccidn bacteriana,
tipicamente: otitis media aguda, otomastoiditis, neumonia y sepsis bacteriana.

Condiciones subyacentes, como son la prematuridad, las enfermedades crénicas pulmonares
y las cardiopatias congénitas, pueden ocasionar un cuadro madas grave, asi como
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complicaciones. Otras condiciones del lactante que también se asocian con una mala
evolucidon son el sindrome de Down, los trastornos congénitos del metabolismo y los
trastornos neuromusculares; y en general aquellos procesos que cursan con inmunodepresion
grave (procesos oncohematoldgicos, inmunodeficiencias primarias, principalmente la
inmunodeficiencia combinada, la agammaglobulinemia congénita, el VIH y el tratamiento
inmunosupresor).

A largo plazo, las complicaciones vienen derivadas de la enfermedad grave en los primeros
meses de vida, ya que suponen un factor de riesgo de desarrollo de sibilancias recurrentes
durante la infancia, desarrollo de asma y morbilidad respiratoria durante la etapa adulta.

En octubre de 2022 se autorizd en la Unidn Europea la comercializacién de nirsevimab
(Beyfortus®), el primer anticuerpo monoclonal indicado para la prevencion de la enfermedad
de las vias respiratorias inferiores producida por el VRS en poblacidon general (neonatos y
lactantes durante su primera temporada de exposicién al virus).

La Comision de Salud Publica (CSP) solicitd a la Ponencia de Programas y Registro de
Vacunaciones la evaluacidon del uso de nirsevimab de cara a tomar decisiones para la
temporada 2023-2024. El 9 de mayo 2023 se aprobd la recomendacién de su utilizacién en la
poblacion infantil con alto riesgo de enfermedad grave por VRS y el 12 de julio 2023 para la
utilizacién en los menores de 6 meses al inicio o durante la temporada de circulacién del VRS.

En la Comunidad de Madrid (CM), alineados con las recomendaciones de la CSP, se elabord el
Protocolo de vigilancia, prevencién y control de bronquiolitis por VRS, que contemplaba una
vigilancia epidemioldgica reforzada e individualizada de los casos de infeccién por VRS y una
campana de inmunizacién poblacional dirigida a todos los lactantes menores de 6 meses de
edad al inicio de la temporada de VRS y a los nacidos durante la temporada, mediante la
administracion del anticuerpo monoclonal nirsevimab, que se implementd entre el 1 de
octubre de 2023 y el 31 de marzo de 2024.

Los resultados de la primera campafa fueron un éxito en cuanto a las coberturas alcanzadas,
superiores al 95% en los nifios nacidos en la temporada de circulacidon del VRS, la aceptacion
por parte de los sanitarios y progenitores. Se redujo en un 90% los ingresos hospitalarios en
menores de un ano, asi como ingresos a UCI y necesidad de ventilacién mecanica. En la
temporada 2024-2025 se mantuvo la estrategia de inmunizacién infantil.
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Inmunizacion frente a VRS en la Comunidad de Madrid en la temporada
2024-2025

La campafia de inmunizacion frente a VRS en la temporada 2024-2025 en la Comunidad de
Madrid se inici6 el 1 de octubre de 2024 y finalizé el 31 de marzo de 2025. La poblacién diana
de la campafia fueron los lactantes menores de 6 meses al inicio de la temporada (nacidos
desde el 1 de abril hasta el 30 de septiembre de 2024) y los recién nacidos durante la
temporada (nacidos desde el 1 de octubre de 2024 hasta el 31 de marzo de 2025).

En las recomendaciones de inmunizacién también se incluyeron los prematuros de menos de
35 semanas (inmunizacién antes de los 12 meses de edad) y a los menores de 24 meses con
riesgo elevado de desarrollar enfermedad grave, tales como: cardiopatias congénitas,
hematopatias malignas, displasia broncopulmonar, otras patologias de base con
inmunodepresion grave.

Durante la campaiia 2024-2025 se administraron un total de 45.957 dosis de nirsevimab
(16.159 dosis de Beyfortus® 100 mgy 29.909 dosis de Beyfortus® 50 mg). De este total, 44.732
dosis se administraron a los lactantes nacidos entre abril de 2024 y marzo de 2025 y 999 dosis
a los nacidos antes del mes de abril pertenecientes a algin grupo de riesgo con indicacion para
la inmunizacion.

En la tabla 1 se muestran las coberturas alcanzadas.

Tabla 1. Cobertura de inmunizacién frente a VRS en lactantes. Campaiia 2024-2025. Comunidad de Madrid.

Poblacion Inmunizaciones N2 de nacidos Cobertura de
inmunizacién frente a VRS
Global 44.732 49.726 90%
Nacidos abril /sept 2024 20.153 24.588 82%
Nacidos oct 2024 /marz 2025 24.579 25.138 98%

La cobertura global de inmunizacion frente al VRS alcanzada fue de 90%, lo que representa 3
puntos porcentuales mas con respecto a la primera campaiia. Entre los nacidos desde el 1 de
abril al 30 de septiembre la cobertura fue del 82%, lo que supone 5 puntos porcentuales
adicionales con respecto a la anterior campafia. En el grupo de nifios nacidos en temporada
se ha alcanzado una cobertura de 98%.

Las coberturas alcanzadas segun el mes de nacimiento se muestran en la figura 1, para las
campafas 2023- 2024 y 2024-2025.
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Figura 1. Coberturas de inmunizacién frente a VRS en lactantes en la CM, campafiia 2023-2024 y 2024-2025,
por mes de nacimiento
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En cuanto a la poblacién infantil perteneciente a algin grupo de riesgo, el nimero de dosis
administradas ha sido 1.225. Esto supone un total de 999 nifios inmunizados (1 dosis por nifio)
excepto en 226 nifios, quienes al estar en su segunda temporada y tener un peso de 2 10 kg,
recibieron doble dosis de Beyfortus 100 mg (tabla 2).

Tabla 2. Nifios inmunizados frente a VRS >6 y <24 meses por factor de riesgo y marca comercial. Campana

2024-2025
Grupo Riesgo Beyfortus 50 Beyfortus Doble dosis Total
mg 100 mg Beyfortus 100 mg general

Prematuro (< 35 semanas) 8 480 73 561

Cardiopatia congénita 68 38 106

Displasia broncopulmonar 1 33 10 44

Otras patologias de alto riesgo 2 181 105 288

Total general 11 762 226 999

Situacion epidemioldgica de la infeccion por VRS en la Comunidad de Madrid

Durante la temporada 2023-2024, en la que se llevd a cabo la primera campaia de
inmunizacién infantil frente a VRS, los datos de vigilancia epidemiolégica mostraron una
reduccion muy significativa de los episodios de sospechosos de VRS en nifios de 0-4 afios
registrados en AP (codigo CIAP R-78 (bronquitis/bronquiolitis) con respecto a la temporada
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previa. En la temporada 2024-2025 se muestra una incidencia similar, o incluso mas baja, a la
temporada pasada lo que demuestra la efectividad de la medida adoptada.

Incidencia de casos sospechosos de bronquitis/bronquiolitis (R-78) por 100.000 habitantes. Temporadas
2023/24 y 2024/25 (menores de 1 afio y 1-4 afios).
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Fuente: SG de Vigilancia en Salud Publica. Informe Epidemioldgico Semanal Comunidad de Madrid. Semana 14; 8 de abril de 2025

La incidencia de ingresos hospitalarios por bronquiolitis aguda en menores de un ano de edad
se redujo de manera importante en la temporada 2023-2024 respecto a la temporada previa
(figura 3).

Figura 3. Incidencia de episodios de sospecha de bronquiolitis aguda en menores de 1 afio por
semana y ambito de asistencia. Comunidad de Madrid. Temporadas 2022/2023 y 2023/2024 (hasta
la semana 32 de 2024).

Fuente: SG de Vigilancia en Salud Publica. Informe epidemioldgico semanal. Comunidad de Madrid

Segun datos procedentes de la vigilancia Sindrémica de las Infecciones Respiratorias Agudas
(SiVIRA-MAD), se ha observado una incidencia similar de casos sospechosos por VRS en
Atencion Primaria y de ingresos hospitalarios en menores de un afio, en la temporada 2024-
2025, respecto a la temporada previa, ambas con la inmunizacién con nirsevimab (figura 4).

Figura 4. Incidencia de episodios de sospecha de bronquiolitis aguda en menores de 1 aiio por
semana y ambito de asistencia. Comunidad de Madrid. Temporadas 2023/2024 y 2024/2025 (hasta
la semana 30 de 2025).
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Fuente: SG de Vigilancia en Salud Publica. Informe Epidemiolégico Semanal Comunidad de Madrid. Semana 30; julio de 2025

Efectividad, impacto, seguridad y aceptabilidad de la utilizacion de
nirsevimab.

Los estudios de efectividad e impacto realizados en Espafa hasta la fecha muestran una
efectividad similar a la eficacia obtenida en los ensayos clinicos, en torno al 80% frente a las
hospitalizaciones por VRS; asi como impacto en la reduccidn de la infeccion médicamente
atendida en atencién primaria.

En la Comunidad de Madrid se ha observado una efectividad en la prevencién de la
hospitalizacion por infeccidon confirmada por VRS a los 30 dias del 93,6% y de ingreso en
cuidados intensivos del 94,4%. Por su parte la efectividad para evitar la atencién en urgencias
hospitalarias por sospecha de VRS ha sido del 66,7%.

Tras su utilizaciéon en dos temporadas, la administracién de nirsevimab ha mostrado un buen
perfil de seguridad, no habiéndose notificado efectos adversos diferentes a los incluidos en la
ficha técnica.

Las altas coberturas alcanzadas durante esta temporada, incluso superiores a las alcanzadas
en la temporada anterior, demuestran una muy buena aceptabilidad por parte de los
progenitores y de los profesionales sanitarios implicados.
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Recomendaciones de inmunizacion frente a VRS en la temporada 2025-2026
en la Comunidad de Madrid

Tras las elevadas coberturas de inmunizacién alcanzadas en las dos primeras campaias de
inmunizacion y la efectividad e impacto obtenidos, siguiendo las recomendaciones acordadas

a_nivel nacional, la Comunidad de Madrid pondrd en marcha una nueva campafa de

inmunizacién con nirsevimab en la temporada 2025-2026.

Se recomienda que reciban nirsevimab los lactantes menores de 6 meses al inicio de la
temporada (nacidos desde el 1 de abril hasta el 30 de septiembre de 2025) y los recién nacidos
durante la temporada (nacidos desde el 1 de octubre de 2025 hasta el 31 de marzo de 2026).

En los prematuros de menos de 35 semanas (incluyendo los de edad gestacional menor de
29 semanas) se recomienda la administracién antes de cumplir 12 meses de edad. Si
recibieron una dosis en la temporada previa y aun no han cumplido 12 meses de edad, podran
recibir una nueva dosis al inicio de la esta nueva temporada.

La poblacién pediatrica hasta 24 meses de edad con riesgo muy elevado de desarrollar
enfermedad grave por VRS! también podra recibir el anticuerpo monoclonal nirsevimab a
criterio del facultativo responsable. Si ya han recibido una dosis de nirsevimab en la
temporada anterior y son menores de 24 meses en el momento de la administracion, podran
recibir una nueva dosis en esta temporada.

Posologia
Los lactantes en su primera temporada de VRS recibirdn una dosis de 50 mg si pesan <5kg o
100 mg si pesan >5kg.

La poblacién infantil con condiciones de alto riesgo de enfermedad grave por VRS menores de
24 meses y los prematuros menores de 12 meses en el momento de administracion en su
segunda temporada de VRS recibiran diferente dosis de nirsevimab en funcién de su peso,
independientemente de si han recibido nirsevimab en la temporada anterior. La dosis en la
segunda temporada serd de 200 mg en dos inyecciones intramusculares (2 x 100 mg),
administradas en el mismo acto de vacunacion siempre que pesen 210 kg. Si pesa <10 kg se
administrara una Unica dosis de 100 mg.

1 Alto riesgo de enfermedad grave por VRS segln acuerdo nacional: cardiopatias congénitas con afectacion hemodindmica significativa
cianosantes o no cianosantes, displasia broncopulmonar, cirugia cardiaca con bypass cardiopulmonar, otras patologias de base como son
inmunodepresidn grave (enfermedades oncohematoldgicas; inmunodeficiencias primarias sobre todo combinadas y agammaglobulinemia
congénita; tratamiento con inmunosupresores de forma continuada), errores congénitos del metabolismo, enfermedades neuromusculares,
pulmonares graves, sindromes genéticos con problemas respiratorios relevantes, sindrome de Down, fibrosis quistica, malformaciones
esofagicas y cuidados paliativos.


https://www.sanidad.gob.es/areas/promocionPrevencion/vacunaciones/comoTrabajamos/docs/VRS_infantil.pdf
https://www.sanidad.gob.es/areas/promocionPrevencion/vacunaciones/comoTrabajamos/docs/VRS_infantil.pdf
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En 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 los primeros 90 dias tras recibir la
primera dosis de nirsevimab, la dosis adicional debe ser de 50 mg o 100 mg segun el peso
corporal (200 mg si pesan 10 kg o mas). Si han transcurrido mas de 90 dias después de la
primera dosis, la dosis adicional podria ser una dosis Unica de 50 mg independientemente del
peso corporal durante la primera temporada del VRS o de 100 mg durante la segunda
temporada del VRS para cubrir el resto de la temporada de VRS.

Los nacidos durante la temporada (de octubre a marzo) deberdn recibir el anticuerpo
monoclonal 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 situacion clinica lo permita.

Se recomienda la inmunizacién de la poblacién diana independientemente del antecedente
de vacunacién materna durante el embarazo.

Implementacion de la inmunizacion con nirsevimab en la Comunidad de
Madrid en la temporada 2025-2026

La estrategia de inmunizaciéon con nirsevimab en la Comunidad de Madrid es de caracter
poblacional para la prevencion de la morbi-mortalidad por VRS en la poblacidn pediatrica en
la que se concentra la mayor carga de enfermedad por VRS: menores de 6 meses de edad al
inicio de la temporada y nacidos durante la temporada de mayor circulaciéon de VRS.

La temporada de circulacién de VRS habitualmente transcurre entre octubre-noviembre y
febrero-marzo, por lo que la campana se iniciard el 1 de octubre de 2025 y finalizara el 31 de
marzo de 2026.

Nirsevimab es un anticuerpo monoclonal IgG humano recombinante, de larga duracidn,
neutralizante de la proteina F de VRS modificada. Inhibe la fusién de membrana en la entrada
del virus, neutralizandolo. Esta indicado para la prevencién de la enfermedad de las vias
respiratorias inferiores producida por el VRS en neonatos y lactantes durante su primera
temporada de exposicidn al virus.

Beyfortus® se comercializa en forma de jeringa precargada, en dos presentaciones, que se
administran segun el peso del lactante (consultar ficha técnica):
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- Lactantes de <5kg se les administrard jeringa precargada de 50 mg de nirsevimab /0,5 ml
- Lactantes de 25kg se les administrara jeringa precargada de 100 mg de nirsevimab /1 ml

Los efectos adversos mas frecuentes (que pueden afectar hasta 1 de cada 100 lactantes) son
erupcién cutdnea que se produce en los 14 dias posteriores a la inyeccion, y fiebre y reacciones
en el lugar de la inyeccion que se producen en los 7 dias posteriores a la inyeccién.

Como en otros programas de inmunizacion de la Comunidad de Madrid, las vacunas y
productos inmunizantes financiados por la Direcciéon General de Salud Publica de la Consejeria
de Sanidad se destinardn y administrardn sin coste para las personas residentes en la
Comunidad de Madrid, indistintamente de su aseguramiento.

La administracidn de nirvesimab a los lactantes menores de 6 meses se facilitara al comienzo
de la temporada de VRS (mes de octubre 2025). En el caso de nacidos durante la temporada
de VRS, se administrara cercano al momento del nacimiento, antes del alta hospitalaria en
todas las maternidades de la Comunidad de Madrid.

Teniendo en cuenta los resultados de cobertura y accesibilidad de la campafia previa se ha
decidido mantener el nimero de hospitales donde se realiza la inmunizacidén y se mantiene el
periodo para la obtencién de cita a través de AUTOCITA desde el 1 de septiembre. Se amplia
la oferta de citas hasta la primera semana de noviembre y se amplian los dias de atencion sin
cita previa.

Administracion

Al igual que en las campafias previas, teniendo en cuenta los buenos resultados obtenidos, se
ha decidido mantener la administracion de nirsevimab en el ambito hospitalario. Esto
contribuird a conseguir una mayor eficiencia en el uso de los recursos humanos y materiales
necesarios para la implementacion del programa.

1) Los lactantes nacidos en los meses de la temporada (desde octubre de 2025 hasta
marzo de 2026) recibiran nirsevimab tras el nacimiento, preferentemente antes del
alta hospitalaria. Es preciso gestionar, con caracter previo a la administracidn, la
emisién de CIPA para el recién nacido, para garantizar la identificacion del lactante a la

hora del registro en el sistema de informacidn de vacunas/inmunizaciones, asi como el
seguimiento y evaluacion del programa. Se administrara a los lactantes nacidos en las
maternidades publicas y privadas con residencia en la Comunidad de Madrid con
independencia del aseguramiento sanitario que posean.

2) Los lactantes que tengan menos de seis meses al inicio de la temporada (nacidos
desde el 1 de abril de 2025 hasta el 30 de septiembre) podran ser inmunizados en 9
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centros hospitalarios para la atencién de esta poblacidén con cita previa a través de la
AUTOCITA o en fechas y horarios determinados sin cita previa (ver mds abajo).
3) La poblacién pediatrica de hasta 24 meses de edad con riesgo muy elevado de
desarrollar enfermedad grave por VRS podra recibir el anticuerpo monoclonal
nirsevimab, de acuerdo a las recomendaciones sefialadas previamente. La cita de los
menores de 24 meses se realizard desde la unidad en la que se realiza el seguimiento
del nifo de alto riesgo.

Autocita

A partir del 1 de septiembre se enviara un SMS a los teléfonos de contactos de los
menores de 6 meses residentes en la CM, informando de la campana y con el enlace al
sistema de “AUTOCITA” (https://autocitavacuna.sanidadmadrid.org/autocita/?).

En este enlace se podrd solicitar cita previa para recibir la inmunizacién a partir del dia
1 de octubre.

Durante el mes de octubre y la primera semana de noviembre estaran disponibles
nueve hospitales de la red del SERMAS habilitados como puntos de inmunizacidn:

- Hospital Universitario 12 de Octubre

- Hospital Universitario Infantil Nino Jesus

- Hospital General Universitario Gregorio Marandn
- Hospital Universitario La Paz

- Hospital Universitario Puerta de Hierro

- Hospital Universitario del Sureste

- Hospital Universitario de Modstoles

- Hospital Universitario Infanta Cristina de Parla

- Hospital Universitario del Henares

Con el objetivo de facilitar el acceso a la inmunizacion contra el VRS para la poblacion
infantil residente en la Comunidad de Madrid, se han puesto a disposicion algunos dias
de atencidn sin cita previa en los centros hospitalarios:

2 Acceso a autocita para poblacion general, fuera de la red de la Consejeria de Sanidad de la CM
https://autocitavacuna.sanidadmadrid.org/autocita/

Acceso dentro de la red de la Consejeria de Sanidad de la CM https://autocitavacuna.salud.madrid.org/autocita/
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HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE:

25y 26 de octubre y 1y 2 de noviembre de 8:30 — 14:00 hrs. Centro de Actividades
ambulatorias (CAA). Lugar Inmunizacién: "Nuevo edificio de Hospitalizacion. Consultas
pediatricas. Planta 1 bloque E"

HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO MAJADAHONDA:

De lunes aviernes entre el 20y 31 de octubre de 15:30a 17:00 hrs. Lugar Inmunizacién:
Servicio de Extracciones. Planta 0. Edificio principal.

Desde el 3 al 7 de noviembre de 17:00 a 19:00 hrs. Lugar Inmunizacién: Mdédulo F de
Hospitalizacién. Segunda planta. Acceso por entrada principal.

HOSPITAL UNIVERSITARIO LA PAZ:

25 de octubre y 1 de noviembre de 09:00 - 14:00 hrs. Lugar Inmunizacién: Edificio de
Extracciones. Entrada por hall materno-infantil. Planta 1 Hospital maternal.
HOSPITAL UNIVERSITARIO INFANTA CRISTINA:

25y 26 de octubre y 1 y 2 de noviembre de 9:00 — 14:00 hrs. Lugar Inmunizacién:
Extracciones. Planta 0.

HOSPITAL UNIVERSITARIO DEL HENARES:

Sdbado 25 y domingo 26 de octubre y sdbado 1 y domingo 2 de noviembre de 09:00 -
14:00 hrs. Lugar Inmunizacion: Sala de extracciones del hospital. Planta 1

HOSPITAL UNIVERSITARIO DEL SURESTE:

Todos los miércoles a partir del 8 de octubre hasta el 05 de noviembre de 15:45 - 20:00
hrs. Lugar Inmunizacion: Sala de extracciones Planta O.

Desde la segunda semana de noviembre de 2025 y hasta el 31 de marzo de 2026,
guedard operativo mediante el sistema de AUTOCITA el Hospital Universitario Infantil
Nifio Jesus para la inmunizacidn de los nacidos durante la temporada de VRS que no se
inmunizaron antes del alta de su maternidad de nacimiento y para la poblacién infantil
nacida a partir del 1 de abril de 2025 que no haya sido alin inmunizada.

Informacion a los progenitores

Los profesionales sanitarios informaran a los progenitores de la importancia de la
inmunizacioén frente a VRS y de las caracteristicas del medicamento inmunizante.
Para facilitar la transmisidn de la informacién se ha puesto a disposicion de los
profesionales sanitarios una hoja informativa, asi como folletos en diversos idiomas
(francés, inglés, arabe y chino) que podran ser entregados en los centros sanitarios.
La informacién estard también disponible en Ila pagina web de VRS
https://www.comunidad.madrid/servicios/salud/virus-respiratorio-sincitial-vrs
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Registro de la administracion

Se informara a los progenitores de la inmunizacion, debiendo prestar su consentimiento, el
cual quedara registrado en el sistema de informacion de vacunas/inmunizaciones de la
Comunidad de Madrid, SISPAL-vacunas.

Cada dosis de nirsevimab administrada, se registrara en SISPAL como inmunizacién VRS.

El registro es necesario como informacién clinica, asi como con fines de seguimiento y
evaluacién del programa de inmunizacion.

Cada dosis de nirsevimab administrada en hospitales del ambito publico y privado ha de
registrarse en el sistema de informacion (o registro) de vacunaciones/inmunizaciones de las
CCAA. La informacion de las CCAA se recopilara en el sistema de informacién del Ministerio
de Sanidad. Esto es necesario, ademas de para garantizar una asistencia clinica adecuada, para
poder realizar acciones de captacién activa cuando sea necesario, reducir el riesgo de doble
administracion, y para evaluar el impacto.

Formacidn
Se realizaran sesiones formativas sobre la campana de inmunizacién frente a VRS, dirigidas a
profesionales sanitarios.

Adicionalmente, se facilitardan recursos informativos online a lo largo de la campana,
disponibles en la pagina web de VRS.

Seguimiento y Evaluacion

Desde la Subdireccién General de Prevencion y Promocion, se realizara el seguimiento con
caracter semanal de la evolucién de la campafia de inmunizacion, incluida la distribucién y
gestidn de stocks, asi como la adecuacion del uso de nirsevimab a la estrategia definida en
este protocolo.

Al finalizar, se evaluara la campafia de inmunizacion en términos de cobertura y de efectividad
de la inmunizacién.

Vigilancia epidemioldgica
La evolucion de la incidencia de la infeccidn por VRS en lactantes se monitorizard mediante el
sistema de vigilancia epidemioldgica de esta enfermedad en la Comunidad de Madrid.

Farmacovigilancia
Es muy importante que el personal sanitario notifique las sospechas de reacciones adversas
al Centro de Farmacovigilancia de la Comunidad de Madrid, a través del siguiente enlace
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https://www.notificaram.es

Se debe informar a los progenitores que cualquier problema de salud que aparezca después
de la administracién de este medicamento puede consultarlo con su pediatra. Los
progenitores también pueden notificar los acontecimientos adversos que consideren que
hayan sido producidos por el medicamento en el Sistema de Farmacovigilancia de la
Comunidad de Madrid, a través de https://www.notificaram.es
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