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1 Recomanacions d’immunitzacié a Catalunya amb nirsevimab

Davant de l'impacte que suposen les infeccions pel VRS a Catalunya i la
disponibilitat d’'un producte que ha demostrat la seva eficacia i seguretat, el mes
d’octubre de 2023 s’implementara la immunitzacié als infants seguents:

a. Infants nascuts entre els mesos d’abril i setembre; abans de l'inici de la
temporada epidémica del VRS.

b. Infants que neixin durant els mesos d’octubre a marg; durant la temporada
epidémica del VRS.

S’utilitzara el farmac nirsevimab, que segons les dades disponibles t&€ un bon perfil
de seguretat i una eficaciad’entre el 75-80% per a la prevencio d’infeccions de vies
respiratories inferiors (IVRI) pel VRS amb una durada de la proteccié d’almenys 5
Mesos.

Addicionalment, també se’n recomana 'administracio als infants entre 12 mesos i
24 mesos d’alt risc; recomanacio recollida al document elaborat per la Ponéncia de
Programa i Registre de Vacunacions i aprovat per la Comissi6 de Salut Publica el

e Prematurs de menys de 35 setmanes (incloent-hi els d’edat gestacional de
menys de 29 setmanes).

Recomanacid: una unica dosi abans de complir els 12 mesos d’edat.

e Infants amb malalties croniques o d’alt risc:

o Infants amb cardiopaties congenites amb afectaci6 hemodinamica
significativa que produeix o no cianosi.

o Infants amb displasia broncopulmonar.

o Infants amb altres patologies de base o situacions que suposen un
risc de patir bronquiolitis greu pel VRS: immunodepressié greu
(malalties  oncohematologiques, immunodeficiéncies primaries
—especialment les combinades— i agammaglobulinemia congenita,
tractament amb immunosupressors de manera continuada), errors
congeénits del metabolisme, malalties neuromusculars, pulmonars
greus, sindromes congénites del metabolisme, malalties
neuromusculars, pulmonars greus, sindromes genétiques amb
problemes respiratoris rellevants, sindrome de Down, fibrosi quistica
i aquells infants en cures pal-liatives.

Recomanacié: administracid de nirsevimab abans de cada temporada del
VRS abans de complir els 24 mesos d’edat en el moment de rebre el farmac.
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2 Operativaperala implementacio de la immunitzacié

D’acord amb les dades epidemiologiques de l'estacionalitat del VRS, les dades
disponibles sobre la immunogenicitat, eficacia i seguretat de nirsevimab, i amb
lobjectiu de protegir tota la poblacié de risc de malaltia greu, a Catalunya,
s’implementara la immunitzacié per a tots els nadons de la manera seguent:

» Lactants i nadons nascuts entre abril i setembre abans de la seva primera
temporada epidemiologica del VRS.

L’administracié de nirsevimab es realitzara al centre d’atencié primaria de
referéncia al mes d’octubre preferentment. Si no és possible, es realitzara al
meés aviat possible en els mesos entre octubre i marg.

» Lactants nascuts durant la seva primera temporada epidemioldgica del VRS,
nascuts entre els mesos d’octubre a marg.
L’administracio es realitzara, preferiblement, abans de l'alta en els centres
hospitalaris. En cas de no haver-se administrat, es realitzara al més aviat
possible al seu centre d’atencié primaria de referéncia.

> Lactants i nadons d’alt risc.

L’administracido es realitzara al centre d’atencié primaria o al centre
hospitalari de referéncia.

o | wai [ aun | st | ago | set ] oct [ nov [ Des | con | Fob  wa
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No es facilitara nirsevimab ni cap vacuna a cap centre que no en garanteixi el
reqgistre a la historia clinica compartida dels usuaris per tal de garantir-ne la seva

tracabilitat.
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3 Sol:licitud de dosis

Les dosis es podran sol-licitar pel mateix canal que les vacunes a Catalunya
mitjancant els referents territorials de vacunacié de la Secretaria de Salut Publica.

Per garantir 'accessibilitat a tots els infants que neixen a Catalunya, igual que les
vacunes sistematiques que es recomanen a la infancia, es facilitara nirsevimab a
tots els centres hospitalaris de Catalunya amb un nombre de naixements
anual superior a 50 que estiguin donats d’alta com a centre de vacunacions i
que compleixin els requisits de registre de les vacunes que administren. A la

llista de centres amb el nombre de naixements a Catalunya.

No es facilitara nirsevimab ni cap altra vacuna a cap centre que no en garanteixi el
registre per tal de garantir-ne la seva tracabilitat.

Els centres hauran de garantir el correcte emmagatzematge del producte i la seva

4 Pautai dosidel nirsevimab

La pauta d’administracié de nirsevimab consta d’'una Unica dosi del farmac

primera temporada epidémica del VRS (nascuts entre abril i setembre) o durant la
temporada (nascuts entre octubre i marg).

La dosi recomanada varia segons el pes dels nadons:

o Nadons amb pes <5 kg: dosi de 50 mg equivalent a 0,5 ml
o Nadons amb pes =5 kg: dosi de 100 mg equivalent a 1 ml

Addicionalment, també es pot administrar una dosi en infants de risc abans de l'inici
de la seva segona temporada del VRS fins als 2 anys.

5 Presentacioiconservacio del nirsevimab

El nom comercial del producte comercialitzat a Espanya és Beyfortus® .

El producte s’ha de conservar a temperatura entre 2 °C i 8 °C i cal evitar I'exposicio
a fonts de calor i a la llum. No es pot agitar. Es pot mantenir a temperatura ambient
(20 °C — 25 °C) durant un maxim de wuit hores (si no s’ha utilitzat després d’aquest
periode cal rebutjar-lo).
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Beyfortus® disposa de dues presentacions de 50 mg i de 100 mg, ambdues en
xeringa precarregada i que es diferencien en el color de la caixa i de la xeringa.

a. Presentacio de 50 mg: caixa i xeringa de color morat.

———— e e,
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« Beyfortus® e
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b. Presentacié de 100 mg: caixa i xeringa de color blau clar.
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Tenint en compte les presentacions i les seves similituds, és important identificar
correctament els productes a les neveres i revisar-los abans d’administrar-los.

6 Contraindicacionsiprecaucions

Esta contraindicada 'administracié de nirsevimab en individus amb hipersensibilitat
coneguda al principi actiu o a algun dels excipients que inclou el preparat (L-
histidina, hidroclorur de L-histidina, hidroclorur de L-arginina, sacarosa i polisorbat
80).

S’han notificat reaccions greus d’hipersensibilitat, fins i tot d’anafilaxi, amb
anticossos monoclonals. En cas de signes o simptomes d’hipersensibilitat, cal
suspendre’n de forma immediata 'administracid i iniciar el tractament i les mesures
de suport indicades.
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D’altra banda, igual que amb qualsevol farmac d’administracié intramuscular,
nirsevimab s’ha d’administrar amb precaucié en lactants amb trombocitopénia o
trastorns de coagulacié.

7 Altres aspectes practicsa teniren compte sobre
ladministracio de nirsevimab

1. Nirsevimab s’administra per via intramuscular mitjangcant una unica dosi
(excepte en infants fins a 24 mesos d’alt risc).

2. Es obligatori el registre de totes les dosis administrades a Catalunya de
nirsevimab, i es distribuira a tots els centres d’atencié primaria del SISCAT
i hospitals publics i privats amb més de 50 naixements anuals. No es
facilitara als centres que no en garanteixin la seva correcta gestio i registre.

3. Segons el mecanisme d’accié del nirsevimab, altament especific, és poc
probable que pugui interferir amb la resposta immunitaria amb les vacunes,
per la qual cosa, a partir de la informacié disponible amb altres anticossos
monoclonals antivirals, nirsevimab podria administrar-se simultaniament o
amb qualsevol interval de temps amb les vacunes sistematiques, incloses
les vacunes vives atenuades (a diferéncia de les gammaglobulines
hiperimmunes, polivalents, anti D i antibotulinica humana, que poden
interferir amb les vacunes vives atenuades).

4. Nirsevimab (Beyfortus®) s’ha de conservar entre 2°C i 8 °C i no es pot
agitar ni exposar a fonts de calor directes. S’ha de protegir de la llum.

5. Tenint en compte les diferents presentacions del farmac i les indicacions,
és imprescindible identificar correctament els productes a les neveres per
evitar errors.

6. Com amb tots els farmacs, i per tal d’identificar potencials nous riscs i
conéixer millor la seguretat de YBeyfortus® (nirsevimab), és obligatori
notificar al Centre de Farmacovigilancia de Catalunya totes les sospites de
reaccions adverses que se’n produeixin mitjangant els canals habilitats.
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