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Comparacion de la efectividad de Nirsevimab en |a
reduccidon de hospitalizaciones por bronquiolitis por VRS
durante sus dos primeras temporadas

Raul Alcaraz Martinez, Juan Manuel Rius Peris, Leonor Garcia Maset, Sarah Martinez Diaz, Maria del Carmen
Vicent Castello, Alba Guerrero Martinez, Judit Abad Linares en representacion del grupo de investigacion del
Proyecto ECEALHBA
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Contexto de la Intervencion

Oct 2023 2023-2024 Ene 2025

Inicio de Inmuniza- Datos de Primera Corte de Segunda
cién Universal Temporada Temporada
Introduccion de Alta eficacia inicial Datos preliminares a nivel
Nirsevimab para lactantes observada, pero limitada nacional. La necesidad
menores de 6 meses en a entornos geograficos critica de validar la
Espaia. reducidos. efectividad (EN) en la
practica real.
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Objetivo
Comparar su efectividad en ambas temporadas completas, incorporando en la segunda

un conjunto de datos representativo a nivel nacional, procedente de diez regiones y
cerca de sesenta hospitales.
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El Salto de Escala: Temporada 1 vs Temporada 2

Temporada 2023-2024 Temporada 2024-2025

il

20 Hospitales 59 Hospitales

2 Comunidades Autonomas 10 Comunidades Autonomas

[ Muestra concentrada [ Muestra representativa a nivel nacional ]

Sl 72 conareso ©aep
als” Donostia-San Sebastian
11,12 y 13 de junic 2026




Metodologia: Disefio de Casos y Controles con Prueba Negativa

Resultado
Positivo (+)
Estado de
Prueba PCR Inmunizacion
para VRS (Nirsevimab)
Lactante <12 meses Resultado CONTROL
ingresado por Negativo (-)
bronquiolitis
Célculo de Efectividad:
EN=(1- OR) x 100%
Ajustado por: edad, sexo, comorbilidades,
semana epidemiolégica y region.
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Efectividad Global

70.45%W.55.79%

Efectividad Global 2023-2024 Efectividad Global 2024-2025

Sin ampliacion de hospitales

70.457
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Analisis Demografico

Lactantes 0-3 meses Lactantes 4-6 meses
100% 100%
81.38%
80% 80% !
64.28%
80% 60%
43.90% 4419%
40% 40%
20% 20%
0% 0%
Afio 23-24 Afio 24-25 Afio 23-24 Afio 24-25
Proteccion baja pero sorprendentemente estable. Es el Maxima proteccion relativa. Sigue siendo el arupo con la
unico grupo que no sufrié una caida con la expansion de la mejor respuesta a la inmunizacion
muestra.
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Pacientes sin Comorbilidad y Perfil de Protecciéon

Cohorte Temporada 1(23-24)  Temporada 2 (24-25) Perfil de Proteccién
Lactantes 4-6 meses 81.4% 64.3%
Pacientes sin o o PROTECCION

comorbilidades 69.1 70 94.8 70 MODERADA

Lactantes 0-3 meses 43.9% 44.2% _

El orden jerarquico de proteccion biolégica permanece inalterable independientemente del volumen de la muestra.
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Contexto Clinico Viral: La Anomalia

80% .
Infecciones solo por VRS
oy El Efecto de
n la Coinfeccion
0% 61.12%
51.50% 53.80% Mientras la eficacia frente al
VRS + Coinfecciones virales VRS aislado se estabiliza a Ia
40% baja, la proteccion en casos

de coinfeccidon con otros

virus respiratorios

20% experimentd un aumento de
casi 10 puntos porcentuales
en la segunda temporada.

0%
Ano 23-24 Afo 24-25
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Contexto Clinico:

Prematuridad e Incertidumbre

Prematuros 23-24 81.84% |

IC: 0% - 9/.53%

| ; | | |
0% 20% 40% 60% 80% 100%

Prematuros 24-25 712.27% —

IC: 0% - 96.23%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Limites de Significacion Estadistica

Aungue la efectividad nominal se mantiene alta (>72%), el valor-p en la Temporada 2 (p=0.208) y la extremada
amplitud de los intervalos de confianza exigen cautela clinica al interpretar la proteccién exclusiva en
prematuros con esta muestra.
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Conclusiones

\

Caida de la Efectividad en la 27 Temp.

La caida al 55.8% refleja la transicion de un ensayo clinico/piloto a
una realidad hospitalaria hiper-diversa (59 hospitales).

Las Tendencias son Solidas

Las brechas de efectividad entre subgrupos (ej. 0-3 meses vs 4-6
meses) son estructurales e identicas en ambos anos.

Necesidad de seguir monitorizando

Estos resultados refuerzan la necesidad vital de mantener la
vigilancia epidemioldgica continua para confirmar este suelo de

efectividad a largo plazo.
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