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RESUMEN 

Introducción: El virus sincitial respiratorio representa un desafío para el sistema de 

salud italiano al causar más del 50 % de las enfermedades similares a la gripe en 

niños menores de dos años durante la temporada invernal 2022-2023, en la que fue 

responsable del 73,5 % de las hospitalizaciones por bronquiolitis. 

Objetivo: Conocer la efectividad y seguridad de la primera campaña de 

inmunoprofilaxis con nirsevimab para la prevención de la bronquiolitis, realizada en 

la provincia de Vibo Valentia, Italia.  

Métodos: Se realizó un estudio prospectivo y comparativo, que incluyó a 239 recién 

nacidos, quienes recibieron, antes del egreso, una dosis única de 50 mg de 

nirsevimab con seguimiento durante los primeros seis meses de vida. Se 

constituyeron dos grupos de pacientes (con y sin recibir la inmunoprofilaxis). 

Resultados: Se alcanzó una cobertura de inmunización de 75,3 %; no se reportaron 

efectos adversos graves. Se redujo en 77,8 % la hospitalización por bronquiolitis 

debidas a virus sincitial respiratorio respecto a la temporada invernal anterior. Este 

virus fue el agente causal en el 37,5 % de los no inmunoprofilaxados y en el 12,5 % 

de los inmunoprofilaxados. Se redujo la demanda de ventilación con alto flujo y el 

tiempo de ventilación en los inmunoprofilaxados, quienes desarrollaron la 

enfermedad, como promedio, 30 días más tarde con respecto a los no 

inmunoprofilaxados. No hubo diferencias en la estadía hospitalaria entre ambos 

grupos. No se requirió ingreso en cuidados intensivos. 

Conclusiones: La inmunoprofilaxis con nirsevimab resultó efectiva y segura. 
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ABSTRACT 

Introduction: Respiratory syncytial virus represents a challenge for the Italian health 

system by causing more than 50% of influenza-like illnesses in children under two 

years of age during the 2022-2023 winter season, in which it was responsible for 

73.5% of hospitalizations due to bronchiolitis. 

Objective: To determine the effectiveness and safety of the first immunoprophylaxis 

campaign with Nirsevimab for the prevention of bronchiolitis, carried out in Vibo 

Valentia province, Italy. 

Methods: A prospective and comparative study was carried out, which included 239 

newborns, who received, before discharge, a single dose of 50 mg of Nirsevimab 

with follow-up during the first six months of life. Two groups of patients (with and 

without receiving immunoprophylaxis) were constituted. 

Results: Immunization coverage of 75.3 % was achieved; No serious adverse effects 

were reported. Hospitalization due to bronchiolitis due to respiratory syncytial virus 

was reduced by 77.8% compared to the previous winter season. This virus was the 

causative agent in 37.5% of the non-immunoprophylacized and in 12.5% of the 

immunoprophylactic patients. The demand for high-flow ventilation and the 

ventilation time in immunoprophylaxed patients who developed the disease, on 

average, 30 days later compared to non-immunoprophylaxed patients, were 

reduced. There were no differences in hospital stay between the two groups. No 

admission to intensive care was required. 

Conclusions: Immunoprophylaxis with Nirsevimab was effective and safe. 

Keywords: bronchiolitis; Niservimab; Italy. 
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Introducción 
La bronquiolitis por virus respiratorio sincitial (VRS) constituye la primera causa de 

hospitalización en lactantes. Es responsable de 3,4 millones de ingresos de 

lactantes en todo el mundo y la segunda causa de muerte en niños menores de 12 

meses, especialmente en países con bajos recursos socioeconómicos.(1) 

La bronquiolitis puede ser causada por diversos virus (rinovirus, metaneumovirus 

humano, parainfluenza, influenza, adenovirus, coronavirus), entre otros, pero entre 

el 80 y el 90 % de los casos se debe al VRS.(2) 

La gravedad de la enfermedad es inversamente proporcional a la edad: mientras 

más pequeños son los lactantes, más grave suele ser el cuadro clínico, 
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particularmente en los primeros seis meses de vida, debido a las características 

anatómicas únicas de los bronquios y bronquiolos de los lactantes.(2) 

No existe un tratamiento específico para el VRS, pero su evolución más peligrosa 

(la insuficiencia respiratoria) debe tratarse con prontitud mediante el suministro de 

oxígeno, la ventilación no invasiva y, en los casos más graves, con ventilación 

asistida invasiva.(3) 

Los pilares del tratamiento recomendados son la aspiración nasal suave, el oxígeno 

y mantener la alimentación e hidratación adecuadas. No se recomiendan de forma 

rutinaria la aspiración nasal profunda, la fisioterapia respiratoria, los 

broncodilatadores inhalados, la adrenalina nebulizada, los corticoesteroides 

nebulizados y sistémicos, ni los antibióticos.(3) 

El VSR representa un desafío importante para el sistema de salud italiano.(4) En la 

temporada 2022-2023, más del 50 % de las enfermedades similares a la gripe en 

niños menores de dos años fueron causadas por el VSR, y este fue responsable del 

73,5 % de las hospitalizaciones por bronquiolitis.(5) Esta situación ha obligado a las 

autoridades a incrementar las camas hospitalarias para hacer frente al creciente 

número de ingresos.(6) 

En los últimos años, los casos graves han aumentado en Italia, sobre todo después 

de la pandemia de COVID-19, y se considera que las variantes del VRS han 

contribuido a este aumento.(7) En la temporada invernal 2022-2023 se identificaron 

nuevas variantes genéticas del subtipo B del VRS, asociadas con una mayor 

gravedad de la enfermedad, mayor necesidad de ingreso en cuidados intensivos y 

de asistencia respiratoria.(8) 

El nirsevimab (Beyfortus) es un fármaco que pertenece al grupo de sueros inmunes 

o inmunoglobulinas antivirales. Se trata de un anticuerpo monoclonal de 

inmunoglobulina humana IgG1k, producido en células de ovario de hámster chino 

mediante tecnología de ADN recombinante.(9) Es un agente neutralizante 

recombinante de acción prolongada contra la conformación de prefusión de la 

proteína F del VRS, modificado con una triple sustitución de aminoácidos en la 

región Fc para prolongar su vida plasmática.(10) 

Su mecanismo de acción es la unión a un epítopo altamente conservado en el sitio 

antigénico de la proteína de prefusión, para las cepas de los subtipos A y B del VRS, 

respectivamente.(9) Además, inhibe la fusión de membranas, esencial para la 

entrada del virus, neutralizando el virus y bloqueando la fusión intercelular.(11) 

La Academia Americana de Pediatría recomienda el uso de nirsevimab como 

inmunoprofilaxis farmacológica de la bronquiolitis, de acuerdo con el Comité Asesor 

sobre Prácticas de Inmunización. Se aconseja aplicarlo a lactantes menores de 

ocho meses, nacidos antes o en la primera temporada de VSR, cuya madre 

embarazada no recibió la vacuna prenatal contra el VRS (RSVpreF), en aquellas cuyo 
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estado de vacunación contra el RSVpreF se desconoce o en los nacidos a menos de 

14 días después de la vacunación contra el RSVpreF de la madre embarazada.(12) 

Otras situaciones en las que se aconseja vacunar son: recién nacidos (RN) de 

embarazadas con inmunodeficiencia o con transferencia reducida de anticuerpos 

transplacentarios, como en el caso de la infección por el virus de la 

inmunodeficiencia humana; en los RN con pérdida de anticuerpos adquiridos por vía 

transplacentaria, como aquellos que son sometidos a derivación cardiopulmonar u 

oxigenación por membrana extracorpórea; los RN de alto riesgo por cardiopatía 

congénita hemodinámicamente significativa o que han necesitado ingreso en 

cuidados intensivos con necesidad de oxígeno en el momento del alta 

hospitalaria.(12) 

También se recomienda vacunar a los niños de 8-19 meses con riesgo de 

enfermedad grave por VRS, seis meses previos al inicio de su exposición a la 

segunda temporada de alza estacional de la circulación del VRS (invierno en Italia), 

que padezcan de enfermedad pulmonar crónica del prematuro, tengan su sistema 

inmunitario gravemente comprometido, o en los enfermos de fibrosis quística con 

manifestaciones de enfermedad pulmonar grave.(12) 

El nirsevimab está aprobado en Estados Unidos, la Unión Europea, Reino Unido, 

Canadá, China, Japón y otros países. Se cuenta con el registro de más de seis 

millones de bebés vacunados, con eficacia y seguridad elevadas y sostenidas, y un 

impacto en la práctica clínica comprobado en la salud pública. Cuarenta estudios 

en cuatro continentes y más de 250 000 niños vacunados han demostrado un 

impacto significativo en la reducción de las hospitalizaciones relacionadas con                 

el VRS.(13,14) 

Según el sistema de vigilancia de nuevas vacunas (estudio Healio), se estimó una 

efectividad del 90 % en la prevención de las hospitalizaciones de lactantes con 

bronquiolitis positivas a VSR.(15) 

En Francia se aplicaron 200 000 dosis durante los años 2023-2024, con una 

reducción del 56 % de los casos en niños menores de tres meses y de 28,1 % en 

niños mayores.(16) En las regiones españolas de Cataluña y Galicia también se 

observó una disminución significativa de las hospitalizaciones y de los casos graves 

en lactantes inmunoprofilaxados.(17,18) 

En enero de 2023, la Agencia Italiana del Fármaco aprobó el nirsevimab. Un mes 

después, la Junta del Calendario de Vacunas para la Vida y la Sociedad Italiana de 

Neonatología respaldaron la necesidad de una profilaxis extendida para todos los 

RN en su primera temporada epidémica.(19) 

Basándose en la experiencia europea, en el período comprendido desde mayo de 

2023 y febrero de 2024, en la región de Valle de Aosta, se aplicó por primera vez el 

nirsevimab en Italia, con resultados alentadores. Fue suministrado a 369 de los               
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556 nacidos (66,3 %) y, en ellos, no se observó ninguna hospitalización por infección 

respiratoria aguda (IRA) grave debida a VSR, contra el 9,7 % en los niños no 

vacunados.(20,21) 

Como parte de una estrategia nacional para eliminar las disparidades entre las 

regiones del norte y el sur de Italia, en el Hospital G. Jazzolino de la provincia Vibo 

Valentia, al igual que en las cuatro provincias restantes de la región de Calabria, se 

efectuó por primera vez la inmunoprofilaxis entre el 20 de julio de 2024 y el 31 de 

enero de 2025.(22) 

El objetivo de este estudio fue conocer la efectividad y seguridad de la primera 

campaña de inmunoprofilaxis con nirsevimab para la prevención de la bronquiolitis, 

realizada en la provincia de Vibo Valentia, Italia. 

 

 

Métodos 
Se realizó un estudio prospectivo y comparativo, cuyo universo fueron 317 lactantes 

nacidos en el Hospital G. Jazzolino de Vibo Valentia, durante el período 

comprendido entre el 20 de julio de 2024 y 31 de enero de 2025. 

Fueron incluidos 239 neonatos que reunían los siguientes criterios: haber nacido 

antes de la temporada de VSR, independientemente del peso al nacer o la edad 

gestacional, con o sin existir sospecha de sepsis neonatal de inicio precoz, en sus 

primeras 72 h de vida y cuyos padres hubieran accedido de forma voluntaria a la 

inmunoprofilaxis, previo consentimiento informado, los cuales recibieron la 

inmunoprofilaxis antes del egreso hospitalario, mediante la administración de una 

dosis única de 50 mg de nirsevimab (Beyfortus), con jeringuilla prepreparada por vía 

intramuscular en la región anterolateral del muslo. 

Con el objetivo de conocer la etiología de la bronquiolitis, de acuerdo a lo 

protocolizado en el servicio, a todo ingreso se le realizó un panel de virus 

respiratorios mediante PCR a múltiples virus en tiempo real, con el qScript XLT One-

Step RTqPCR ToughMix (Quanta BioSciences) en un equipo Lightcycler 480II (Roche 

Diagnostics). 

Para comparar la demanda de ingreso hospitalario, la necesidad de ventilación, el 

tiempo de ventilación y la estadía hospitalaria, se constituyeron dos grupos: grupo 

A o grupo de estudio, compuesto por ocho pacientes que habían recibido la 

inmunoprofilaxis; y grupo B (control), integrado por igual cantidad de pacientes que 

no la habían recibido. Ambos fueron seguidos durante los primeros seis meses de 

vida (etapa invernal 2024-2025) y en el período presentaron bronquiolitis con 

necesidad de ingreso. 
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Los resultados positivos de PCR para VRS se consideraron casos y los negativos 

para VRS (incluyendo aquellos con el panel respiratorio negativo o PCR positivo para 

otros virus), como controles. 

Los datos estadísticos del año precedente se obtuvieron del Departamento de 

Registros Médicos del hospital. Se utilizó el estudio de casos y controles con 

variables dependientes, empleando el método cuantitativo comparativo. Los datos 

fueron procesados con la herramienta Excel. Con el interés de comparar la 

efectividad en la reducción de hospitalizaciones, se accedió a los resultados de 40 

estudios publicados. 

Se garantizó la ética y confidencialidad de los datos para proteger a los 

participantes y la integridad del estudio mediante el consentimiento informado, 

controles de acceso para prevenir divulgaciones no autorizadas y el manejo 

responsable de la información desde la recolección hasta la difusión de resultados. 

 

 

Resultados 
Se obtuvo el consentimiento de los padres para inmunizar a 239 RN, con lo que se 

alcanzó una cobertura de 75,3 %. 

De los 239 neonatos vacunados en el hospital, solo en dos de ellos (0,8 %) se 

apreciaron efectos adversos leves, que consistieron en hinchazón o endurecimiento 

en el sitio de la puntura. No se reportaron reacciones adversas graves ni muerte en 

los neonatos que recibieron la inmunoprofilaxis. 

A continuación, se pueden apreciar los RN beneficiados y la cobertura obtenida 

durante la campaña de inmunoprofilaxis en la provincia de Vibo Valentia, en 

comparación con la media en la región de Calabria (tabla 1). 

 

Tabla 1 - Cobertura y efectividad de la inmunoprofilaxis con nirsevimab en la región de 

Calabria 

Indicador 
Región de Calabria 

(mediana) 

Provincia Vibo 

Valentia 

% que representa Vibo 

Valentia 

Nacidos vivos 

(20/7/24-31/1/25) 
6672 317 4,75 

Inmunizados 4327 239 5,52 % 

Cobertura 64,8 94,3 % + 30,5 % 

Ingresos por bronquiolitis 

VRS (+) 
12,5 % 1,67 % - 10,8 % 

Fuente: Indicadores de resultados de la campaña de inmunoprofilaxis con nirsevimab en la Región de Calabria. 

 

Durante los seis meses posteriores a la inmunización, se ingresó con diagnóstico 

de bronquiolitis a 16 lactantes con edad media de 215 días (30-720 días). La edad 
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media en el momento de la hospitalización en pacientes de ambos grupos fue de 

116 días, mayor que en la temporada invernal anterior, cuando no se disponía del 

nirsevimab. 

Según el agente causal, cuatro resultaron positivos al VSR, dos a influenza A y B, 

uno al adenovirus, y en nueve de ellos el panel de virus respiratorios resultó negativo, 

siendo el VRS el agente causal en el 37,5 % de los no inmunoprofilaxados y el 12,5 

% de los inmunoprofilaxados. 

La demanda de hospitalización por bronquiolitis con positividad al VRS se redujo de 

18 casos en la temporada invernal 2022-2023 a solo cuatro en la temporada 2024-

2025 después de aplicada la inmunoprofilaxis. A continuación, se pueden apreciar 

en detalle otros indicadores de efectividad identificados después de aplicar la 

inmunoprofilaxis (tabla 2). 

 

Tabla 2 - Indicadores de atenciones médicas por bronquiolitis en Vibo Valentia según la 

temporada invernal 

Indicadores 
2022-

2023 

2024-

2025 
Diferencia 

Ingresos por bronquiolitis VRS (+) en la región de Calabria 108 64 - 40,7 % 

Ingresos por bronquiolitis VRS (+) en Vibo Valentia 18 4 - 77,7 % 

Edad media en días en el momento de la hospitalización en Vibo 

Valentia 
99 215 - 116 

Fuente: Registros médicos de la región sanitaria de Calabria. 

 

Al comparar las variables clínicas, la demanda de hospitalización por bronquiolitis 

fue de 3,2 % en el grupo A (inmunoprofilaxados) y de 14 % en el grupo B (no 

inmunoprofilaxados). Los vacunados desarrollaron la enfermedad, como promedio, 

a los 59,8 días de vida (CI 95 % 56,7-61,2 días), 30 días más tarde respecto a los 29,8 

días en que la desarrollaron los no inmunoprofilaxados (CI 95 % 27,2-31,4 días). 

Fue necesario aplicar ventilación de alto flujo a siete lactantes (87 %) del grupo A, 

un 13,5 % menor al 100 % de los del grupo B; sin requerirse la remisión de ningún 

paciente a cuidados intensivos con formas graves de la enfermedad en ambos 

grupos. 

El tiempo de ventilación de alto flujo fue, como promedio, 0,7 días menos 

prolongado en el grupo A: 3,5 días (CI 95 % 3,3-3,7 días), con respecto al grupo B: 4,2 

días (CI 95 % 3,8-4,4 días). La estadía hospitalaria promedio fue 4,8 días (CI 95 % 

4,78-4,81 días), similar en ambos grupos. Los indicadores sujetos a comparación se 

pueden apreciar a continuación (tabla 3). 
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Tabla 3 - Indicadores de hospitalización en pacientes con bronquiolitis 

Indicadores 

Con 

nirsevimab 

(n = 8) 

Sin 

nirsevimab 

(n = 8) 

Diferencia 

Demanda de hospitalización 3,2 % 14 % + 10,8 % 

Demanda de oxigenación de alto flujo 87 % 100 % + 13 % 

Edad media en el momento de la hospitalización 

(días) 
58,8 29,8 + 29 

Tiempo del suministro de oxígeno con alto flujo 3,5 4,2 + 0,7 

Fuente: Registros médicos del Hospital G. Jazzolino, Vibo Valentia. 

 

 

Discusión 
Como resultado de la labor informativa realizada por el personal médico y de 

enfermería sobre los demostrados efectos preventivos del nirsevimab, se logró una 

cobertura de inmunoprofilaxis muy superior a la media alcanzada en las cinco 

provincias de Calabria.(21) 

La frecuencia de reacciones adversas descritas en los RN que recibieron la 

inmunoprofilaxis resultó un 0,2 % más baja que la descrita en estudios 

multicéntricos realizados internacionalmente con el uso del Beyfortus, e inferior a lo 

reportado en Valencia, España.(23,24) 

También resultó muy inferior el total de ingresos por bronquiolitis en Vivo Valentia 

comparado con la media de la región de Calabria, así como en comparación con la 

temporada invernal precedente. En Estados Unidos, los datos preliminares de los 

Centros para el Control y la Prevención de Enfermedades, de marzo de 2024, 

reportaban que el nirsevimab fue efectivo en el 90 % de los casos para prevenir la 

hospitalización de bebés con bronquiolitis debido al VSR.(25) 

La reducción del 75 % de las hospitalizaciones que se observó en el Hospital G. 

Jazzolino fue un 10 % superior a la disminución de las hospitalizaciones 

relacionadas con el virus reportada en Francia.(26) 

Los resultados en términos de efectividad por reducción de ingresos fueron 

similares al estudio multicéntrico realizado en la atención primaria de las regiones 

españolas de Valencia y Murcia, y a lo reportado por el sistema de vigilancia 

centinela de IRA graves en España, en 2024.(24,27) De igual forma, la reducción del 

6,9 % en la demanda de hospitalización observada en los pacientes 

inmunoprofilaxados con respecto al grupo de control fue superior al 3,9 % 

identificado en la región autónoma de Madeira, Portugal.(28) 

La edad media observada en los pacientes en el momento de la hospitalización 

ratifica que la hospitalización por VSR es mayor en bebés menores de tres meses y 

en aquellos nacidos antes o al inicio de la temporada de VSR.(29) La edad media en 
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el momento del ingreso por bronquiolitis fue 116 días mayor respecto a la 

temporada invernal anterior (antes de aplicarse la inmunoprofilaxis), lo cual coincide 

con lo reportado después del uso de nirsevimab durante la temporada 2023-2024 

en Luxemburgo.(30) 

El hecho de que tres de los siete casos positivos a virus mediante PCR no lo fuesen 

al VRS ratifica que los rinovirus, adenovirus e influenza también pueden ser agentes 

causales no infrecuentes de bronquiolitis.(2,31) 

Los pacientes inmunizados no presentaron una mayor tasa de coinfecciones virales 

ni diferencias en la gravedad clínica una vez ingresados, lo que hace pensar que el 

nirsevimab también posee eficacia real para prevenir cuadros graves por otros virus 

causantes de bronquiolitis. Este resultado es coincidente con el hallazgo de Agüera 

y otros, en Barcelona, España.(32) 

El no haber requerido ninguno de los pacientes estudiados ingreso en cuidados 

intensivos puede considerarse otro indicador de eficacia protectiva del nirsevimab. 

Este resultado fue superior a lo reportado en Francia y a la eficacia ajustada para 

evitar el ingreso en terapia intensiva a los 30 y 90 días reportada en la región de 

Madrid, España.(24,33) El hecho de no se observaran diferencias significativas en la 

gravedad de la enfermedad por VRS entre los vacunados y los no vacunados puede 

estar en relación con la ausencia de factores de riesgo en los pacientes estudiados 

y concuerda con lo reportado en Australia.(34) 

La no observación de diferencias significativas según el estado de vacunación en 

pacientes con VRS en cuanto a coinfecciones virales, la necesidad de oxigenación 

de alto flujo, y en la duración de la hospitalización coincide con lo reportado por 

Coma y otros.(35) 

El no haber encontrado diferencias significativas entre ambos grupos en la estadía 

hospitalaria pudiera hacer suponer que sobre este parámetro no es efectiva la 

protección suministrada con nirsevimab, aunque en el presente estudio pudiera 

deberse a que en el servicio está protocolizado mantener a todos los pacientes con 

bronquiolitis, al menos, 24 h después de retirada la oxigenación con alto flujo. 

En 2024 el nirsevimab también llegó a formar parte del Plan Nacional de 

Inmunización de Chile, demostrando resultados muy positivos en cuanto a la 

reducción de hospitalizaciones, las cuales fueron un 80 % menos que las registradas 

en 2019, un 90 % menos que en 2022 y un 95 % menos que en 2023.(36) 

En otros países latinoamericanos como Cuba, con su robusto sistema de salud, 

donde no existe temporada invernal, pero sí un alza estacionaria en la circulación de 

VRS, se podría obtener un buen impacto con el uso de nirsevimab. 

Desafortunadamente, el bloqueo económico, financiero y comercial que el Gobierno 

de Estados Unidos mantiene contra Cuba imposibilita al sistema sanitario destinar 

fondos para adquirir tecnologías, materias primas, reactivos, medios diagnósticos, 
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dispositivos, equipos y medicamentos, entre ellos el nirsevimab, lo que impide que 

los niños y niñas cubanos se beneficien de su efecto protector.(37) 

El presente estudio tuvo como limitación metodológica el tamaño de la muestra, 

dado por la baja natalidad de Italia y la población asignada para su atención en el 

hospital donde se realizó la investigación. 

Los resultados expuestos ratificaron la amplia evidencia internacional sobre la 

seguridad y efectividad del nirsevimab para reducir ingresos hospitalarios, prevenir 

cuadros graves con necesidad de cuidados intensivos, reducir el tiempo de 

suministro de oxígeno con alto flujo en quienes lo demanden y aliviar la carga que 

provoca a los sistemas sanitarios la bronquiolitis durante la etapa de alza 

estacionaria del VSR. 

Este estudio proporcionó evidencia práctica de la efectividad y seguridad del 

nirsevimab en la prevención de la hospitalización y la enfermedad grave por 

bronquiolitis en lactantes durante su primera temporada de VRS, tras un programa 

de inmunización sistemática. 
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