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Document de pozitie in sustinerea protectiei tuturor nou-niscutilor impotriva
complicatiilor asociate infectiei cu virus sincifial respirator (VSR)

Necesitatea protejirii tuturor nou-niscutilor impotriva VSR

Virusul sincitial respirator (VSR) reprezinti o problemi majori de sanitate publica, avand
un impact semnificativ asupra tuturor copiilor, in special asupra nou-néscutilor si sugarilor,
indiferent dacd acestia sunt niscuti in sezonul epidemic sau in afara acestuia. Virusul sincitial
respirator (VSR) este unul dintre cele mai contagioase virusuri respiratorii, avind un indice de
infectiozitate de 4,5.*%* Prin urmare, aproximativ 70% dintre sugari sunt infectati cu VSR in
primul an de viata, iar aproape toti copiii (90%) vor contracta virusul pana la vérsta de doi ani.’

Epidemiologia arati ci VSR poate infecta toti copiii, indiferent de momentul nasterii:
jumatate dintre sugarii spitalizati sunt niscuti inaintea sezonului epidemic, iar cealaltd jumitate
dintre sugarii spitalizati sunt niiscuti in plin sezon epidemic si au inca un sistem imun imatur*34.
Ambele grupuri sunt vulnerabile la formele severe ale infectiei cu VSR. Conform datelor statistice:

e VSR este responsabil pentru 50-80% dintre bronsiolite’ §i 31% dintre pneumoniile
infantile;®

e Aproximativ 40% dintre primele infectii cu VSR evolueazi spre infectii ale tractului
respirator inferior (ITRI);’

e Rata medie anuali de spitalizare este de 19.4 la 1000 sugari sub 1 an, ceea ce inseamna
ci aproximativ 1 din 50 de sugari este spitalizat in primul an de viati din cauza infectiei
cu VSR;!©

e VSR este responsabil de 1 din 5 infectii acute de tract respirator ce necesita ingrijiri
medicale in ambulator;'’

o Infectia cu VSR creste riscul de astm brongic cu 25%, in plus fati de riscul crescut de
wheezing recurent si reducerea functiei pulmonare,'?

O analiza publicata in The Journal of Infectious Diseases (2023) aratd ¢ Romdnia ocupd
locul 6 in Europa la spitaliziri VSR la sugarii < | an §i rimane printre primele iri §i la grupa <3
ani, semnalind o inciden{ mult peste media europeana.'?

In absenta unui antiviral specific, managementul infectiei cu VSR se reduce la tratament
simptomatic, patogenic §i suportiv, astfel incat profilaxia rimdne singura interventie eficientd
pentru diminuarea poverii bolii la sugari,
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in acest context, profilaxia infectici cu VSR a devenit esentiald prin optiunile profilactice
disponibile si anume:

1. Imunizarea pasivii a nou-niiscutului (anticorpii monoclonali)

Anticorpi monoclonali convenfionali sau clasici (ex. palivizumab): anticorp monoclonal
autorizat pentru sugarii cu risc crescut (ndscuti prematur, cu displazie bronhopulmonari sau cu
boli cardiace congenitale), necesitd administrare lunard, consecutiv timp de 5 luni in timpul

sezonului de circulatie VSR;

Anticorpi monoclonali cu duratd lungd de acfiune (ex. nirsevimab): anticorp monoclonal
cu actiune prelungitd, administrat intr-o dozé unici, reprezentind singura solutie de prevenire a
infectiei cu virusul respirator sincitial (VSR) actualmente disponibild pentru toti sugarii la scara
larga.

Anticorpii monoclonali reprezintd una dintre solutiile inovatoare principale in prevenirea
infectiilor virale la nou-néscuti i sugari, prin furnizarea unei imunititi pasive imediate. Unul dintre
principalele avantaje ale anticorpilor monoclonali este protectia imediata oferitd nou-niscutului

inca din momentul administrarii.

Un alt avantaj major este protectia pe termen lung oferitd tuturor nou-néscutilor, atat celor
niscuti in sezonul VSR, cit §i celor nascuti in afara sezonului epidemiologic.

Studiile clinice de fazi II si III au demonstrat ci utilizarea anticorpilor monoclonali cu
duratd lungi de actiune, reduce semnificativ riscul de spitalizare din cauza infectiilor foarte severe

cu VSR cu pini la 86.0% la 150 zile.™*

Studiile ulterioare (din practica clinici) au demonstrat cid utilizarea anticorpilor
monoclonali cu duratd lungd de actiune reduce semnificativ riscul de spitalizare din cauza
infectiilor severe cu VSR. De exemplu, o analizi sistematici si meta-analizi a aritat ¢d nirsevimab
reduce riscul de spitalizare legati de VSR cu 83% (OR: 0.17; 95% CI: 0.12-0.23).15

De asemenea, nirsevimab reduce riscul de internare in terapie intensivd (OR: 0.19; 95%
CI: 0.12-0.29) si incidenta ITRI (OR: 0.25; 95% CI: 0.19-0.33)." Dupi primul sezon de
implementare a profilaxiei cu nirsevimab in Galicia, in septembrie 2023 — martie 2024 s-a observat
o reducere a spitalizirilor cauzate de ITRI asociate cu VSR cu 89,8% (IQR 87,5-90,3).'¢

in Chile, in cadrul campaniei nationale de imunizare universali cu nirsevimab din sezonul
2024, monitorizati prin proiectul NIRSE-CL, s-a estimat o reducere cu 77.46% a spitalizirilor

asociate cu VSR."”
2. Imunizarea activi a gravidei (vaccinare VSR prel)

Vaceinul recombinant, VSR prel, aprobat pentru administrarea in sarcind, asigurd protectia
sugarului impotriva VSR prin transferul transplacentar al anticorpilor neutralizanti produsi la
mama. Se administreaz o singurd doza gravidelor intre siptimanile 24-36 de sarcind. In studiul
de faza 111, vaccinul recombinant VSR prel a demonstrat o eficacitate de 82.4% (95% IC, 57.5-
93.9) in prevenirea formelor severe de ITRI asociate VSR ce necesitd ingrijiri medicale la sugari
in primele 90 de zile de viaya si de 70.0% (95% CI, 50.6-82.5) in primele 180 de zile."
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Consideratii finale

Datele din practica clinicd sustin eficienfa strategiilor de imunizare impotriva VSR.
Imunizarea pasiva cu anticorpi monoclonali cu durati lunga de actiune a fost asociati cu o reducere
de 80-90% a spitalizirilor in SUA,'® Spania® si Franfa,?' in contexte in care peste 80% dintre
sugarii eligibili au beneficiat de interventie. in paralel, vaccinarea gravidei cu VSRpreF a aritat in
Argentina o eficacitate de 78,6% impotriva spitalizirilor pentru ITRI asociate VSR in primele 3
luni de viata si de 71,3% péni la varsta de 6 luni, in contextul unei rate de acoperire vaccinali la
gravide de 62.5% confirménd rezultatele observate in studiile clinice.?

Anticorpii monoclonali cu duratd lungd de actiune sunt astfel eficienti pentru a reduce
povara bolii la nivel populational, si reprezintd o interventie beneficd pentru snitatea publica,
avind potentialul de a proteja toti sugarii, indiferent de statusul de risc si de a completa sustenabil

eforturile existente de profilaxie.

Concluzii

Societatea Roménd de Medicind Preventivd, Asociatia Romini pentru Educatie
Pediatrici in Medicina de Familie, Societatea Nationali Romind de Boli Infectioase
Pediatrice si Societatea de Boli Infectioase i HIV/SIDA, referindu-se la cele de mai sus:

1. Sustinem adoptarea unor masuri preventive bazate pe dovezi, menite sa reducd impactul
infectiei cu virusul sincitial respirator (VSR) la nou-niiscuti i sugari;

2. Recomandim implementarea interventiilor moderne, eficiente si sustinute stiintific
pentru protejarea sinatatii copiilor, prin prevenirea complicatiilor respiratorii asociate cu VSR, si
reducerea riscului de spitalizare;

3. Considerdm esentiald protectia tuturor nou-ndscutilor, indiferent de momentul nagterii
in raport cu sezonul VSR, prin interventii profilactice adaptate atit contextului individual, cat i

celui epidemiologic;

4. Subliniem importantfa complctaru optitnilor disponibile pentru imunizare activd (prin
vaccinare) cu opfiuni moderne de imunizare pasivd, in schemele nationale de profilaxie, ca parte
integrant a unei strategii cuprinzitoare de protejare n siinmmn nou-ndiscutilor §i sugarilor
impotriva formelor severe de VSR; L {szeoiton W I .

5. Recomandam adoptarea unei stmlc},ii' integrate si eficiente de prevenire a infectiei cu
virusul sincitial respirator (VSR), care s pcrmlln udopturcu de misuri adecvate de profilaxie

pentru fiecare persoand in parte, precum;
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Imunizarea pasivii a sugarului prin vaccinare maternd impotriva virusului sincitial
respirator (0 dozdi administratd gravidelor intre siptiménile 24 si 36 de sarcind, oricind pe
parcursul anului) sau

Imunizarea pasivii a sugarului §i nou-niscutului prin administrarea de anticorpi
monoclonali:

. Pentru sugarii cu risc crescut (prematuritate, boli cardiace congenitale, displazie
bronhopulmonard): utilizarea unui anticorp monoclonal autorizat, administrat lunar, pe o durati de
5 luni, corespunzitor sezonului epidemic;

. Pentru toti sugarii §i nou-ndiscutfii: imunizarea universald prin anticorpi
monoclonali cu actiune prelungitd, care oferd protectic pentru intreg sezonul de circulatie a VSR
urmare a administrdirii unei singure doze.

Este imperios necesard asigurarea accesului la optiunile de profilaxie disponibile, precum
si educatia medicali continui in domeniul profilaxiei, astfel incét cadrele medicale si poati alege
in mod informat dintre variantele disponibile strategia recomandat pentru fiecare tip de pacient
in parte.
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