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ROLUL SI EFICIENTA ANTICORPILOR MONOCLONALI IN PREVENIREA INFECTIEI CU
VIRUSUL SINCITIAL RESPIRATOR (VSR) LA TOTI NOU-NASCUTIH SI SUGARII

Infectia cu virusul sincitial respirator (VSR) la sugari si copii mici: impact si relevanta in
sdnitatea publica

Virusul sincitial respirator (VSR) reprezinta una dintre principalele cauze de infectii acute ale
tractului respirator inferior (ITRI) la sugari si copii mici, avand un impact semnificativ asupra sanatitii
publice la nivel global. Conform datelor internationale si europene:

e Pana la vérsta de 2 ani, aproape toti copiii (90%) contracteazi cel putin o infectie cu VSR!

e Evolutia infectiei este imprevizibila, iar in prezent nu exista un tratament antiviral specific
aprobat

e Spitalizarile asociate VSR genereazd un impact major asupra sistemului de sinétate si a
costurilor aferente prin interventii medicale avansate, precum oxigenoterapie, ventilatie
mecanica §i internare 1n sectii de terapie intensiva

La nivel global, VSR este responsabil pentru:
e 50-80% dintre cazurile de bronsioliti la sugari’
e aproximativ 31% dintre pneumoniile infantile?
e peste 33 de milioane de episoade de ITRI acute anual*
e un total de 118 200 de decese in intreaga lume*

O analiza publicatd in The Journal of Infectious Diseases (2023) aratd cd Roménia ocupé locul
6 in Europa la spitalizari VSR la sugarii < 1 an si raméne printre primele {éri si la grupa < 5 ani,
semnaland o incidentd mult peste media european.’

Avand in vedere aceste date, prevenirea si monitorizarea infectiilor cu VSR reprezintd o
prioritate esentiala in politicile de sinatate publica dedicate populatiei pediatrice.

Evolutia utilizirii anticorpilor monoclonali in prevenirea infectiei cu virusul sincitial
respirator (VSR): de la optiuni tintite la protectie pentru toti nou-niscutii

In prezent, profilaxia pasiva a infectiei cu virusul sincitial respirator (VSR) se realizeaza prin
doua tipuri de anticorpi monoclonali, fiecare cu indicatii si caracteristici diferentiate:

e Anticorpii monoclonali conventionali (ex. palivizumab) sunt destinati exclusiv sugarilor cu
risc crescut, precum cei nascuti prematur, cu displazie bronhopulmonara sau cu boli cardiace
congenitale. Acestia necesita administrare lunara, timp de 5 luni, pe durata sezonului VSR.®



o Anticorpii monoclonali cu duratd lungd de actiune (ex. nirsevimab) reprezintd o inovatie
majord, oferind protectie sezonierd imediata printr-o singura doza, reprezentdnd prima
optiune profilacticd din aceastd clasd si singura solutie de prevenire a infectiei cu virusul
respirator sincitial (VSR) disponibili pentru toti nou-niscutii si sugarii.’”

Anticorpii monoclonali reprezintd una dintre cele mai inovatoare solutii in prevenirea infectiilor
virale la nou-ndscuti si sugari, oferind imunitate pasiva chiar din momentul administrarii. Un avantaj
major al acestei abordari consta in protectia imediatd conferita nou-nascutului, independent de statusul
imunologic matern.

Nirsevimab — o noui generatie de anticorpi monoclonali, cu acoperire universala pentru
toti nou-nascutii’

(
Nirsevimab este un anticorp monoclonal umanizat care vizeazi proteina de fuziune (F) a
virusului sincitial respirator (VSR), inhiband procesul de fuziune virald cu membrana celulei gazda si
blocand astfel intrarea si replicarea virala. Caracteristicile regiunii Fc a nirsevimab-ului confera
moleculei un timp de injumaétatire seric semnificativ prelungit, permitdnd obtinerea unei protectii
profilactice eficiente pe durata unui intreg sezon VSR printr-o singurd administrare.” Aceste
caracteristici au condus la recunoasterea si aprobarea sa de cétre principalele autoritdti sanitare
internationale, inclusiv Agentia Europeani a Medicamentului (EMA)? si Food and Drug Administration
(FDA), si la includerea sa in programele nationale de imunizare din tri precum Franta'®, Spania'l,
Germania'?, Italia'?, Belgia'*, Canada'’, SUA? si UK.'¢

Demonstrarea eficientei nirsevimab in cadrul studiilor clinice randomizate (RCT), coroborata
cu validarea eficacititii sale In practica clinicd prin studii bazate pe real-world evidence (RWE),
evidentiazd un beneficiu clinic si epidemiologic semnificativ, reflectat prin reducerea substantiald a
spitalizérilor pediatrice asociate cu infectia cu VSR, justificand astfel integrarea sa in politicile nationale
de imunoprofilaxie. "

1. Rezumatul datelor din studii clinice randomizate (RCT): Studiile randomizate controlate
oferd un cadru riguros pentru determinarea eficientei in conditii ideale, controlate, fiind considerate
standardul de aur in cercetarea clinica.

Rezultatele studiilor clinice randomizate au demonstrat eficienta semnificativa a nirsevimab in
prevenirea spitalizarilor cauzate de VSR la sugari.

In studiile clinice de faza 2b'" si 3 (MELODY)'®. administrarea nirsevimab a fost asociati cu o
reducere semnificativa a spitalizarilor cauzate de infectia cu VSR, cu o eficacitate estimata intre 78,4%
(IC 95%: 51,9-90.,3) si 76,8% (IC 95%: 49,4-89.,4). Aceste rezultate au fost consecvente in toate
categoriile de sugari, inclusiv cei prematuri si cei sandtosi, nascuti la termen. Studiul de fazi 3b — studiul
HARMONIE — a confirmat o eficacitate de 83,2% (IC 95%: 67,8-92,0, p<0,001)'° in prevenirea
spitalizérilor pentru infectii de tract respirator inferior cauzate de VSR, sustindnd utilizarea pe scara
largd a acestui anticorp monoclonal.



2. Rezumatul datelor din practica clinicA (RWE): Dupd implementarea campaniilor de
imunizare in sezonul 2023-2024, datele colectate reflecta performanta interventiei cu nirsevimab in
practica clinicé, oferind o perspectiva valoroasa asupra impactului sdu real asupra sénatatii publice.

Datele din practica clinicd confirma eficacitatea ridicatd a nirsevimab in prevenirea spitalizérilor
asociate infectiei cu VSR, in conditii reale de practica medicala.

in Spania, eficacitatea in reducerea spitalizarilor cauzate de infectii cu VSR confirmate la sugari
a fost de 82,0% (IC 95%: 65,6 — 90,2)*", iar in Chile, eficacitatea impotriva spitalizirilor pentru ITRI
asociate VSR a fost de 76,4% (IC 95%: 72.57-79.72)%!, respectiv 84,9% (IC 95%: 79,47 -
88,95)*! pentru interndrile in terapie intensivd. Aceste rezultate sustin impactul semnificativ al
interventiei asupra sanatitii publice.

3. Impactul introducerii imunizarii universale cu nirsevimab in sezonul 2023-2024 in tari
precum Spania si Chile s-a reflectat intr-o reducere semnificativa a spitalizérilor pediatrice asociate
VSR, comparativ cu sezonul precedent.

e Spania: a inregistrat o reducere de 89,8% (IQR 87,5-90.3) a spitalizérilor pentru infectii
VSR confirmate la sugari comparativ cu anul precedent; numarul necesar de persoane care
trebuie imunizate pentru a preveni o spitalizare cauzata de o ITRI asociatd cu RSV a fost de
25 (IQR 24-32).%

e Chile: strategia de imunizare universala cu nirsevimab a fost asociaté cu o reducere estimata
de 77,46% a spitalizarilor pediatrice asociate infectiei cu VSR. Aceastd interventie a
prevenit, in medie, 30 de spitalizari la fiecare 1 000 de sugari imunizati; numéarul necesar de
persoane care trebuie imunizate pentru a evita o spitalizare a fost de 35.%!

Superpozitia intre dovezile generate prin studii clinice randomizate (RCT) si cele obtinute din
practica clinica este fundamentala pentru o evaluare completa a eficacitatii interventiilor medicale.

Nirsevimab reprezintd interventia profilactica actuald cu cel mai solid suport din lumea reald in
reducerea spitalizarilor asociate VSR pentru toti sugarii si copiii mici. Studiile desfasurate in Spania si
Chile in sezonul 2023-2024 confirma eficienta implementarii universale a profilaxiei cu acest anticorp
monoclonal, demonstrand reduceri semnificative ale internirilor comparativ cu sezoanele anterioare. 2!
Aceste rezultate consolideaza rolul anticorpilor monoclonali cu duratd lungd de actiune ca optiune
preferentiala in strategiile de sandtate publica pentru preventia infectiei cu VSR la toti sugarii si copiti
mici.

Concluzii

Anticorpii monoclonali cu duratad lunga de actiune constituie o inovatie majorad in profilaxia
infectiei cu VSR, oferind protectie imediata si de lunga durata tuturor nou-néscutilor si sugarilor, printr-
o singurd administrare per sezon. Eficienta acestei interventii este sustinuta atat de rezultatele studiilor
clinice randomizate, cit si de datele din practica medicala reald, care evidentiazi reduceri semnificative
ale spitalizdrilor si ale poverii asupra sistemelor de sénétate.



In acest context, imunizarea pasivi cu anticorpi monoclonali este justificatd ca o componenta
strategica in cadrul programelor nationale de prevenire a infectiilor respiratorii cu VSR la sugari si copii
mici.

Profilaxia pasivd cu anticorpi monoclonali cu duratd lungd de actiune oferd, pe de o parte,
protectie individuala sugarilor, iar pe de alté parte, poate contribui la reducerea transmiterii comunitare
si la diminuarea impactului socio-economic asociat infectiilor respiratorii severe.

Aceasti strategie de imunizare este aliniatd cu recomandarile recente ale Organizatiei Mondiale
a Sanatitii, care, in documentul ,, WHO position paper on immunization to protect infants against
respiratory syncytial virus disease, May 2025 ", sustine integrarea imunizérii impotriva VSR— inclusiv
a anticorpilor monoclonali cu durat lunga de actiune — in programele nationale, avand in vedere povara
globali a infectiei cu VSR la sugari si eficacitatea demonstrata a acestor interventii.*”

Avand in vedere impactul semnificativ al infectiei cu VSR asupra sugarilor si copiilor mici,
precum si dovezile stiintifice solide privind eficienta interventiilor profilactice moderne. Societate!
Romini de Pneumologie si Societatea de Boli Infectioase si HIV/SIDA:

1. Sustin adoptarea unor masuri preventive bazate pe dovezi, esentiale pentru reducerea riscului
de infectii respiratorii severe, spitalizari si complicatii asociate cu VSR la nou-néscuti si
sugari;

2. Sustin integrarea imunizérii pasive cu anticorpi monoclonali cu duratd lungd de actiune in
strategiile nationale de profilaxie a infectiei cu VSR, reprezentind o abordare eficientd,
sigurd si fezabilad pentru protectia tuturor nou-nascutilor si sugarilor, indiferent de nivelul de
vulnerabilitate clinicd sau de momentul nasterii:

3. Subliniaza rolul esential al implementirii anticorpilor monoclonali, precum nirsevimab, ca
interventie de baza in strategiile de profilaxie a infectiei cu VSR. Nirsevimab beneficiazi de
cea mai extinsd experientd clinica disponibila in prezent pentru protejarea tuturor nou-
nascutilor si sugarilor, indiferent de vérsta gestationala, comorbiditati sau momentul nasterii
in raport cu sezonul VSR, contribuind semnificativ la reducerea incidentei formelor severc
de boala si a spitalizarilor asociate:

4. Subliniazd importanta protectiei continue impotriva VSR, esentiala pentru intreaga populatie
pediatrica, avind in vedere expunerea universald si potentialul fiecarui sugar de a dezvolta
complicatii, inclusiv forme severe de boala. Anticorpii monoclonali, precum nirsevimab,
asigurd o protectie pasiva robustd, independenta de transferul transplacentar de anticorpi,
oferind o acoperire imunologica imediatd si de duratd, indiferent de momentul nasterii.
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