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Resumen

Introduccién: La Sociedad Panamefia de Pediatria (SPP) ha actualizado sus
recomendaciones para la inmunizacion contra el Virus Respiratorio Sincitial
(VRS) en ninos, basado en la elevada carga de enfermedad asociada al virus
en menores de un afo. El VRS es responsable de la mayoria de los casos de
bronquiolitis y neumonias graves, con un impacto significativo en
hospitalizaciones y mortalidad en Panama. Material y métodos: Se evalud la
evidencia cientifica de los ultimos 5 afios, sobre dos estrategias de prevencion
disponibles: el uso de nirsevimab, un anticuerpo monoclonal de accion
prolongada y la inmunizacion materna con la vacuna RSVpreF. Ambas
estrategias fueron analizadas en términos de efectividad, costo-efectividad y
viabilidad de implementacion en el contexto nacional. Resultados: Nirsevimab
demostré ser la estrategia mas efectiva y costo-efectiva para reducir
hospitalizaciones y muertes relacionadas con el VRS, especialmente en
lactantes menores de 6 meses y nifios de alto riesgo. Estudios internacionales,
como los realizados en Espafia y Estados Unidos, respaldan su eficacia clinica
y beneficios econdémicos. La inmunizacion materna, aunque Util, presentd un
menor impacto preventivo. En Panama, se recomienda la administracion
universal de nirsevimab al nacer, junto a las vacunas del esquema neonatal.
Conclusiones: Se recomienda incluir nirsevimab al esquema nacional de
inmunizacion, siempre y cuando se garantice un acceso equitativo y sostenible
de esta estrategia en todo el pais. Esto aseguraria un impacto significativo en la
reduccion de la carga de la enfermedad por VRS y en la mejora de la salud
infantil.

Abstract

Introduction: The Panamanian Pediatric Society (SPP) has updated its
recommendations for immunization against Respiratory Syncytial Virus (RSV) in
children, based on the significant disease burden associated with the virus in
children under one year of age. RSV is responsible for most cases of
bronchiolitis and severe pneumonia, with a substantial impact on
hospitalizations and mortality in Panama. Materials and Methods: The
scientific evidence from the past five years was evaluated regarding two
available prevention strategies: the use of nirsevimab, a long-acting monoclonal
antibody, and maternal immunization with the RSVpreF vaccine. Both strategies
were analyzed in terms of effectiveness, cost-effectiveness, and feasibility of
implementation within the national context. Results: Nirsevimab proved to be
the most effective and cost-efficient strategy for reducing hospitalizations and
deaths related to RSV, particularly in infants under six months of age and high-
risk children. International studies, such as those conducted in Spain and the
United States, support its clinical efficacy and economic benefits. Maternal
immunization, while beneficial, showed a lesser preventive impact. In Panama,
universal administration of nirsevimab at birth, alongside neonatal vaccines, is
recommended. Conclusions: It is recommended to include nirsevimab in the
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national immunization schedule, provided equitable and sustainable access to this strategy is ensured throughout
the country. This would have a significant impact on reducing the RSV disease burden and improving child

health.

INTRODUCCION

El virus sincicial respiratorio (VSR) es una de
las principales causas de infecciones respira-
torias agudas en niflos menores, causa aproxi-
madamente 33 millones de episodios de
infeccién respiratoria aguda en menores de 5
afnos y 6.6 millones de infecciones graves en
lactantes menores de 6 meses cada afio.
Ademas, se estima que el VSR es responsa-
ble de entre el 70% y 80% de los casos de
bronquiolitis y del 30% al 40% de las neu-
monias en menores de 1 afo [1,2].

En Panama, donde el VSR circula durante to-
do el afio, se han observado picos de inciden-
cia entre las semanas epidemioldgicas 21 y
39 del 2024 [3]. Segun datos recientes, los
hospitales pediatricos mas grandes del pais
reportaron mas de 3,300 hospitalizaciones
por infecciones respiratorias graves en lac-
tantes menores de 1 afio en 2022 [4], de las
cuales se atribuyen al VSR una gran propor-
cion (imagen 1).

En los ultimos anos, la carga de la enfermedad
y la alta tasa de hospitalizaciones por VRS
han llevado a priorizar estrategias de preven-
cion mas efectivas. Entre estas se encuentran
el anticuerpo monoclonal de accion prolonga-
da, nirsevimab, y la inmunizacion materna con
la vacuna RSVpreF. Ambas intervenciones han
mostrado resultados prometedores en estu-

dios internacionales, destacando su eficacia
para reducir hospitalizaciones, complicaciones
graves y costos asociados a la enfermedad.

El objetivo de este articulo es analizar la epi-
demiologia del VSR en Panama y evaluar la
evidencia cientifica disponible sobre las estra-
tegias de prevencion, con énfasis en su efecti-
vidad, costo-efectividad y viabilidad de
implementacion. Asimismo, se presentan reco-
mendaciones para optimizar la inmunizacion
pediatrica en el pais, garantizando acceso
equitativo y sostenible.

METODOS

Para la elaboracién de este articulo, se realizdé
una evaluacion integral de los datos epide-
miologicos locales relacionados con el Virus
Respiratorio Sincitial (VRS) en Panama, reco-
pilados de informes oficiales del Ministerio de
Salud y principales hospitales pediatricos del
pais.

Adicionalmente, se llevo a cabo una busqueda
exhaustiva de evidencia cientifica publicada en
los ultimos tres anos en revistas de alto impac-
to indexadas, con el objetivo de identificar es-
tudios clinicos, analisis de costo-efectividad y
revisiones sistematicas relacionadas con las
estrategias de prevencién del VRS.

Imagen 1. Numero de muestras positivas por virus respiratorio, vigilancia centinela de la Republica de Panama, 2024.

250

225

Muestras
]
h

1

=]
=

=~
o

5]
=]

[
L

]
[ ll
i = JI" e
| l.il III || | illll il=| ] e

minfluenza

mParainfluenza

mVSR

mAdenovirus

uMetapneumovirus

12345678 3810111213141516171819202122232425262723203031323334353637383040414243444546474840505152
Semana Epidemiclogica/afio

/p SE 52
Fuente Sistema de vigilancia de virus respiratorios, FluNet

Revista Pediatrica de Panama



Editorial Infomedic International. Revista de acceso gratuito. Para uso individual. Derechos reservados 2025.

Se incluyeron también datos presentados en
posters de congresos cientificos internaciona-
les evaluados por pares, los cuales proporcio-
naron informacién reciente sobre la eficacia y
seguridad de nirsevimab y la inmunizacion ma-
terna con la vacuna RSVpreF en diversos con-
textos.

Finalmente, se revisaron datos de vida real
disponibles en paginas web oficiales de minis-
terios de salud de diferentes paises, como in-
formes de implementacion de estrategias
preventivas y resultados de programas de in-
munizacion. Esta combinacion de fuentes per-
mitid un analisis robusto para contextualizar
las recomendaciones al entorno nacional y
evaluar la viabilidad de adopciéon de estas es-
trategias en Panama.

RESULTADOS

El analisis de las estrategias de prevencion del
Virus Respiratorio Sincitial (VRS) destaca la
eficacia y viabilidad de dos intervenciones
principales: nirsevimab, un anticuerpo mono-
clonal de accion prolongada, y la inmunizacion
materna con la vacuna RSVpreF. Ambas es-
trategias fueron evaluadas en términos de
efectividad, costo-efectividad y aplicabilidad en
Panama, un pais donde el VRS circula durante
todo el afo y que cuenta con una poblacién
indigena significativa, especialmente vulnera-
ble al virus debido a factores socioeconomicos
y barreras de acceso a servicios de salud.

Nirsevimab

Nirsevimab es un anticuerpo monoclonal di-
senado para proporcionar proteccion contra el
VRS en lactantes durante su primera tempora-
da de exposicion al virus. Su administracion
Unica ha demostrado una efectividad notable,
reduciendo en un 90% las hospitalizaciones
asociadas al VRS, segun estudios realizados
durante la temporada 2023-2024 en Estados
Unidos [5]. Este nivel de eficacia fue alcanza-
do incluso con coberturas bajas, entre el 4% vy
el 12% en ciudades como Houston, Seattle y
Pittsburgh.

El nirsevimab ha demostrado una efectividad
destacada en diferentes contextos, incluyendo
poblaciones vulnerables. Un estudio realizado
en Alaska, en comunidades indigenas ameri-
canas y nativas de Alaska, mostrd que nirsevi-
mab redujo en un 89% las hospitalizaciones
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asociadas al VRS en lactantes durante su pri-
mera temporada de exposicion [6]. Ademas,
demostrd una efectividad del 76% y 88% en la
prevencion de enfermedades atendidas médi-
camente durante la primera y segunda tempo-
rada, respectivamente. Estos resultados
subrayan su capacidad para reducir la morbi-
mortalidad en poblaciones de alto riesgo, un
dato especialmente relevante para Panama,
donde el 12% de la poblacion es indigena y
enfrenta desafios similares en acceso a servi-
cios de salud.

En Europa, los resultados son igualmente po-
sitivos. En Galicia, Espana, la inclusién de nir-
sevimab en el programa de inmunizacién
pediatrica redujo en un 89.8% las hospitaliza-
ciones relacionadas con infecciones respirato-
rias inferiores asociadas al VSR en lactantes.
Ademas, no se reportaron eventos adversos
graves relacionados con su administracién [7].
En regiones como Navarra, Murcia y Cataluia,
las tasas de efectividad oscilaron entre el 84%
y el 88%, con coberturas superiores al 80%.

En Chile, la implementacion de estrategias
preventivas contra el VSR en 2024 resulté en
una cobertura del 90.1% en lactantes y 97.9%
en recién nacidos [8]. Esto permitid evitar
muertes causadas por el VRS en toda la tem-
porada, reconversion de camas pediatricas y
suspensiones quirurgicas, mostrando cémo
una estrategia bien estructurada puede mitigar
el impacto del virus en los sistemas de salud.

Ademas, Nirsevimab ofrece una proteccion
sostenida de al menos de 150 dias tras una
dosis Unica, eliminando la necesidad de re-
fuerzos frecuentes y simplificando su imple-
mentacién. Ademas, no se han reportado
eventos adversos graves relacionados con su
administracioén [9].

Inmunizaciéon Materna con RSVpreF

La vacuna RSVpreF, administrada a mujeres
embarazadas entre las semanas 32 y 36 de
gestacion, tiene como objetivo transferir anti-
cuerpos al feto a través de la placenta, prote-
giéndolo contra infecciones graves por VRS
durante los primeros seis meses de vida (pro-
teccion optima los primeros 3 - 4 meses de vi-
da postnatal, luego de lo cual la eficacia se
reduce). Esta estrategia se presenta como una
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alternativa mas practica y efectiva que el pali-
vizumab, un anticuerpo monoclonal de vida
media mas corta que requiere la administra-
cion mensual durante toda la temporada de al-
ta circulacion viral para mantener la proteccion
adecuada.

En estudios clinicos, RSVpreF genero titulos
medios geométricos de anticuerpos neutrali-
zantes entre 1.18 y 2.69 veces superiores a
los observados con palivizumab [10]. Esto ga-
rantiza una proteccion eficaz contra el VRS en
neonatos, eliminando la necesidad de multi-
ples dosis y reduciendo la dependencia de vi-
sitas frecuentes al sistema de salud.

Los datos de seguridad de RSVpreF son soli-
dos. Ensayos clinicos y estudios post-comer-
cializacion han confirmado que la vacuna:

e No incrementa el riesgo de parto prematu-
ro (<37 semanas) en comparacion con el pla-
cebo.

e No aumenta las tasas de recién nacidos

pequenos para la edad gestacional (PEG), de-
mostrando que no afecta negativamente el
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crecimiento fetal ni provoca restricciones del
crecimiento intrauterino.

e No se ha asociado con eventos adversos
graves, lo que respalda su perfil de seguridad
tanto para la madre como para el feto [11].

Aunque la FDA incluyo recientemente una ad-
vertencia sobre un posible riesgo de sindrome
de Guillain-Barré (SGB) con las vacunas con-
tra VRS, esta advertencia se basa en estudios
realizados en adultos mayores de 65 afios.

Actualmente, no hay evidencia suficiente para
asociar RSVpreF con un aumento de casos de
SGB en mujeres embarazadas [12].

La implementacion de RSVpreF en programas
nacionales de inmunizacién ha mostrado re-
sultados variables segun la region:

e Argentina: Durante 2024, la cobertura en
mujeres embarazadas alcanzé el 60% al final
de la campafa, con la administracion de
140,861 dosis [13].



Editorial Infomedic International. Revista de acceso gratuito. Para uso individual. Derechos reservados 2025.

e Estados Unidos: En enero de 2025, la co-
bertura general fue del 35% entre mujeres em-
barazadas con al menos 32 semanas de
gestacion. La cobertura mas alta se observo
en mujeres asiaticas no hispanas (48.7%),
mientras que las mas bajas fueron entre muje-
res negras no hispanas (23.8%) [14].

e Reino Unido: Se administraron 103,567 do-
sis de RSVpreF a mujeres embarazadas du-
rante 2024[15]. Segun el primer informe del
programa de vacunacién materna contra el vi-
rus respiratorio sincitial (VRS), sélo el 33.6%
de las mujeres que dieron a luz en septiembre
de 2024 recibieron la vacuna, lo que refleja
una baja cobertura alcanzado en esta estrate-
gia de inmunizacion [16].

Estos datos resaltan la necesidad de fortalecer
los programas de concienciacion y acceso pa-
ra mejorar las tasas de cobertura, especial-
mente en poblaciones vulnerables o de dificil
alcance.

Estudio Farmaco-econémico en Panama

Un analisis farmaco-econémico reciente eva-
lué el impacto potencial de las dos estrategias
preventivas contra el VSR en lactantes en Pa-
nama: nirsevimab y la inmunizacién materna
con RSVpreF. El estudio utilizd6 un modelo
analitico estatico para estimar los casos de
VSR, hospitalizaciones, visitas de emergencia,
ingresos a UCI, muertes y costos asociados
prevenidos con cada estrategia en compara-
cion con el estandar actual, el uso de palivizu-
mab en poblaciones de alto riesgo. Los
resultados indicaron que nirsevimab podria
prevenir 11,448 casos de infeccion por VRS,
1,775 hospitalizaciones, 109 ingresos a UCl y
15 muertes anuales, mientras que RSVpreF
podria evitar 5,140 casos, 870 hospitalizacio-
nes, 58 ingresos a UCI y 6 muertes. Ademas,
nirsevimab demostré ser mas costo-efectivo,
con un ahorro estimado de $957,237 en com-
paracion con RSVpreF, que generaria un aho-
rro de $437,000.

El nimero necesario para inmunizar (NNI) para
prevenir un caso de VRS fue de 6 para nirsevi-
mab frente a 10 para RSVpreF, y para prevenir
una muerte, nirsevimab requirid inmunizar a
4,138 lactantes frente a 6,622 para RSVpreF.

Estos hallazgos destacan que nirsevimab no
solo es mas efectivo en términos clinicos, sino
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también econdmicamente viable para la reali-
dad de Panama, especialmente considerando
que su administracion al nacer elimina las ba-
rreras de acceso vinculadas a la cobertura pre-
natal [17]. No obstante, RSVpreF sigue siendo
una herramienta complementaria valiosa, parti-
cularmente en contextos donde la inmunizacion
neonatal inmediata no sea factible.

CONCLUCION

Segun la evidencia cientifica revisada, conclui-
mos que nirsevimab es la herramienta mas efi-
caz y costo-efectiva para prevenir infecciones
graves por el Virus Respiratorio Sincitial (VRS)
en recién nacidos y lactantes.

Su administracion al nacer, durante todo el
ano, ofrece una proteccion sostenida contra la
enfermedad, reduciendo hospitalizaciones, in-
gresos a UCI y muertes asociadas al VRS, con
un impacto positivo en la salud infantil y en la
carga economica para el sistema de salud (Fi-
gura 2).

Recomendamos el uso de nirsevimab en los
siguientes grupos:

1. Todos los recién nacidos sanos durante su
primera temporada de VRS.

2. Prematuros menores de 35 semanas de
gestacion, incluyendo aquellos nacidos antes
de las 29 semanas.

3. Nifios con condiciones de alto riesgo como
cardiopatias congénitas, displasia broncopul-
monar, inmunodepresion grave, fibrosis quisti-
ca con complicaciones pulmonares y bajo
peso para la talla.

4. Lactantes de 6 a 24 meses con riesgo ele-
vado de enfermedad grave por VRS.

Ver dosis recomendadas en la tabla 1.

Tabla 1. Dosis recomendada de acuerdo al peso!™®

Peso Dosis recomendada (dosis unica)
<5Kg Nirsevimab 50 mg (= 0.5 mL)
>5Kg Nirsevimab 100 mg (= 1 mL)

El nirsevimab consiste en una jeringa precargada, con la dosis
correspondiente segun el peso.
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En cuanto a la coadministracion de este anti-
cuerpo monoclonal con las vacunas de los es-
guemas nacionales de inmunizacion, no se
han reportado eventos adversos comparados
con la administracion de vacuna sola y por lo
tanto puede administrarse de forma simulta-
nea con otras vacunas [19] segun la edad del
paciente, como, por ejemplo: hepatitis B al na-
cer o BCG.

En conclusion, la prevencion del Virus Sincicial
Respiratorio (VSR) en el pais debe ser una
prioridad de salud publica, dado su impacto en
la morbilidad y el uso de recursos hospitala-
rios. La evidencia cientifica respalda el uso de
nirsevimab como la estrategia mas efectiva,
costo-efectiva y programaticamente viable pa-
ra reducir la carga de la enfermedad, asegu-
rando equidad en su acceso. Sin embargo, la
combinacién con la inmunizacion materna con
RSVpreF podria ofrecer beneficios adicionales
en un enfoque mixto, siempre que se cuente
con una optima coordinacién entre los servi-
cios de obstetricia y pediatria, respaldada por
registros electrénicos en tiempo real. La evolu-
cion del panorama de inmunizacién contra el
VRS, con la incorporaciéon de nuevas tecno-
logias y estrategias, requerira evaluaciones
dinamicas que permitan optimizar su imple-
mentacién y garantizar la mejor proteccion pa-
ra los lactantes en su periodo de mayor
vulnerabilidad.
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