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			En noviembre del 2024, la Comisión Nacional de Vacunación y Epidemiología (CNVE) y el Ministerio de Salud de Costa Rica, aprobaron la estrategia de inmunización contra el virus respiratorio sincicial (VRS) para ser implementada en Costa Rica a partir del año 2025. Esta decisión va más allá de la administración de una vacuna y resulta ser una medida integral que incluye:

			a)	Vacunación en embarazadas entre la semana 32 a 36 de gestación.

			b)	Aplicación de un anticuerpo monoclonal protector a los recién nacidos cuyas madres no hayan recibido la vacuna.

			c)	Vacunación de adultos mayores de 65 años.

			La vacuna y un anticuerpo monoclonal formarán parte a partir del presente año del esquema nacional de vacunación en Costa Rica si se logra su adquisición a través del fondo rotatorio de la Organización Panamericana de la Salud. Actualmente, las autoridades de la Caja Costarricense del Seguro Social trabajan en el diseño y organización de esta estrategia, que pretende la protección de los grupos más propensos a esta infección mediante recursos que incentiven los mecanismos de inmunidad pasiva y activa.1

			Según la Organización Mundial de la Salud, el VRS es una de las causas principales de infección respiratoria baja aguda en niños a nivel global y además representa una causa sustancial de enfermedad respiratoria severa en personas adultas mayores.2

			En un análisis sistemático de la carga global de enfermedades realizado en la década de 1990 al 2010, se establece que en adultos mayores de 60 años, el VRS es una causa de enfermedad respiratoria severa comparable con la influenza estacional con una incidencia de hospitalizaciones de 0.15-0.18%. Esta cifra, en la realidad podría ser el doble dadas las limitaciones que existían para el diagnóstico etiológico preciso en este grupo de edad. La tasa de mortalidad hospitalaria asciende a 7.1% en la población adulta mayor y es de 11.7% en adultos con comorbilidades.3

			A la fecha el VRS es la primera causa global de infecciones respiratorias bajas y el segundo patógeno respiratorio responsable de mortalidad infantil. Se estima que el 97% de las muertes provocadas por infecciones por VRS en niños menores de 5 años ocurren en países de bajos y medianos ingresos. En aquellos de altos ingresos, 1,8% de los niños saludables nacidos a término son hospitalizados por una infección por VRS durante el primer año de vida. Si bien es cierto que condiciones médicas predisponentes, prematuridad y vulnerabilidades socio-económicas incrementan el riesgo de hospitalizaciones por infecciones por VRS, tres cuartas partes de los niños que se hospitalizan son previamente sanos. Aunque la incidencia y tasas de hospitalización se concentran en los lactantes menores de 6 meses, los lactantes mayores (entre 6 -12 meses) y los niños pequeños (1-2 años) también tienen una carga importante de enfermedad.4

			No hay tratamiento específico para el VRS y el manejo hospitalario se restringe a medidas de soporte de grado variable según la criticidad del paciente. En los niños, adicionalmente, la posibilidad de hospitalizaciones recurrentes por bronquiolitis es alta y la vinculación posterior con asma bronquial es una situación frecuente.5

			En Costa Rica, según un estudio retrospectivo realizado en el Hospital Nacional de Niños (HNN), en un período de 4 años (2014-2017) 8,902 niños requirieron ser admitidos en el centro por infección respiratoria aguda grave, 2,523 de ellos (28,3 %) requirieron terapia intensiva. Ochenta por ciento de las admisiones fueron causadas por VRS. Setenta y seis niños fallecieron por esta causa, lo que representa una mortalidad de la cohorte total de 0,85 %. El costo estimado promedio anual de las hospitalizaciones por IRAG en el HNN fue de poco más de 15 mil millones de colones por año. El estudio mostró también que, exceptuando el año 2016, el pico de admisiones por infección respiratoria aguda grave inició siempre en la segunda mitad del año. Dicho fenómeno tuvo una duración promedio en semanas de 16,2 (rango 6-22). La semana epidemiológica con mayor número de pacientes que requirieron cuidado intensivo se registró también en la segunda mitad del año en todos los años estudiados. El pico de admisiones por infecciones respiratorias fue anual y mono cíclico en el período observado.6

			En la actualidad, afortunadamente en el mundo podemos disponer de nuevas herramientas frente al VRS. Existen dos productos aprobados por agencias regulatorias estrictas internacionales para uso en niños pequeños: un anticuerpo monoclonal de larga acción que se administra poco tiempo después del nacimiento y una vacuna materna que se coloca a mujeres embarazadas en etapa avanzada para transferir pasivamente anticuerpos al producto y brindar protección durante los primeros meses de la vida. Además, hay tres vacunas ya autorizadas para prevenir la enfermedad severa por VRS en personas adultas mayores y adultos con condiciones médicas predisponentes.2 Hay también un número importante de otros anticuerpos monoclonales de larga acción y vacunas contra VRS que se encuentran completando ya sea sus estudios clínicos o procesos de licenciamiento.4,7

			Las estrategias para garantizar la inmunización contra VRS a través de los productos aprobados disponibles son variables en diferentes países del orbe, algunos utilizan solo la inmunización materna, otros únicamente la protección a los bebés mediante el uso de anticuerpos monoclonales de larga acción administrados poco después del nacimiento, otras estrategias mixtas con ambas alternativas, con variaciones en los momentos de aplicación según la cronología de la estacionalidad respiratoria en cada nación. Algunos países ofrecen la alternativa de vacunación de manera reducida a los grupos de riesgo y otros lo hacen de manera abierta y general para todas las personas candidatas según su momento de nacimiento (anticuerpo monoclonal al recién nacido), o altura del embarazo (vacuna materna). Cabe destacar que la disponibilidad de estas estrategias de protección se restringe a países de renta media o alta y no es aún accesible para países de bajos ingresos.7

			El anticuerpo monoclonal de larga acción que se registró primero y es de uso más amplio en la actualidad es el Nirsenimab. Los estudios de eficacia y seguridad que antecedieron su aprobación inicial por la Agencia Europea del Medicamento en el 2022 mostraron resultados positivos muy contundentes. Nirsevimab actúa uniéndose al sitio antigénico Ø prefusión (pre-F) del VRS, bloqueando la fusión del virus con las células del árbol respiratorio y previniendo entonces hospitalizaciones por infecciones respiratorias del tracto respiratorio inferior debidas a ese virus. Se administra por vía intramuscular a los bebés menores de 6 meses, poco antes de que inicie la estación por VRS. En comparación con palivizumab, primer monoclonal contra VRS registrado hace más de una década, nirsevimab tiene la ventaja de su capacidad neutralizante 50-100 veces mayor, y una semivida más prolongada, por lo que una única dosis puede proteger durante la temporada de VRS (7,8). Los anticuerpos monoclonales de larga acción contra VRS pueden ser también administrados en niños de 8 a 19 meses que tienen factores de riesgo para enfermedad severa por VRS (prematuros, enfermedad pulmonar crónica, immunocomprometidos y fibrosis quística). Estos anticuerpos monoclonales contra VRS proveen protección por al menos 5 meses.2

			El estudio HARMONIE (Hospitalized RSV Monoclonal Antibody Prevention) es un ensayo clínico fase IIIb llevado a cabo en casi 250 centros de Francia, Alemania y Reino Unido, durante la temporada VRS 2022-2023, en condiciones similares a las que se usaría nirsevimab en la práctica real, la cual incluyó a 8.050 menores de 12 meses. Cuatro mil treinta y siete recibieron nirsevimab frente a 4.021 de cuidados estándar. El objetivo primario fue determinar la eficacia y la seguridad de nirsevimab en comparación con cuidados estándar en niños que fueron a término o prematuros ≥29 semanas de gestación y no elegibles para recibir palivizumab, y en cuanto a los objetivos secundarios se haya la prevención de hospitalización de casos graves, definidos por saturación de oxígeno <90% y necesidad de oxígeno suplementario, y hospitalizaciones por infecciones del tracto respiratorio inferior debida a cualquier causa. A los 180 días tras su administración la eficacia de Nirsenimab en infecciones del tracto respiratorio inferior por VRS fue de un 83,21% (IC 95%= 67,77-92,04 p<0.001), la eficacia en la prevención de hospitalización por casos graves fue de 75,71% (IC 95% = 32,75 - 92,91 p<0.001), y la eficacia en la prevención de infecciones del tracto respiratorio inferior por cualquier etiología fue de 58,04%, (IC 95% = 36,69-71,19 p<0.001). El perfil de seguridad ha sido favorable y consistente con los datos ya presentados en los estudios previos.8

			En agosto de 2023 fue aprobada por la Administración de Drogas y Alimentos de los EEUU (FDA, por sus siglas en inglés), la vacuna de subunidad proteica recombinante bivalente (RSVPreF), para su administración a entre las 32-36 semanas de gestación. La vacuna logra la transferencia a través de la placenta de anticuerpos contra el VRS al bebé aún no nacido, aunado a ello permite protección por 6 meses luego del nacimiento. Esta constituye una inmunización pasiva (paso de anticuerpos maternos al feto) del lactante mediante la inmunización activa (vacuna) a la gestante. La aprobación se basó en los resultados del estudio MATISSE fase III. Dicho estudio incluyó 7.358 embarazadas sanas entre 18 y 49 años. Tres mil seiscientas ochenta y dos recibieron RSVPreF y 3.676 placebo. Los datos de eficacia en lactantes frente a infección respiratoria del tracto inferior debida al VRS mostraron hasta el día 90 de vida, eficacia para enfermedad grave de 81.8% (IC 99,5= 40,6-96,3) y hasta el día 180 de vida, de 69,4% (IC 97,58= 44,3-84,1). No hubo alertas en cuanto a seguridad en embarazadas ni en sus hijos tras su seguimiento durante 24 meses de edad. La incidencia de eventos adversos informados un mes tras la inyección o un mes después del nacimiento fue similar en el grupo vacunado (el 13,8% de las mujeres y el 37,1% de los bebés) y en el grupo placebo (13,1 y 34,5%, respectivamente).9

			Las autoridades competentes en salud pública deberán decidir qué estrategia escoger al tomar en cuenta los patrones de estacionalidad del VRS en cada país y los elementos que influyen en las coberturas, así como la sostenibilidad de los programas de vacunación.

			Con la introducción las nuevas estrategias de prevención contra VRS, se visualiza desde ya un alto impacto en la disminución de la carga de enfermedad, hospitalizaciones y complicaciones atribuibles a infecciones respiratorias bajas por VRS, especialmente en los grupos más vulnerables: los niños menores de 5 años, los adultos mayores y la personas con comorbilidades en cualquier edad. Esto no solo descongestionará los hospitales pediátricos y áreas de pediatría en hospitales generales, sino que permitirá un funcionamiento más adecuado de los servicios de emergencias y áreas de cuidado crítico tanto pediátricos como geriátricos. El reporte acucioso de los eventos adversos, así como su seguimiento y las lecciones que aporte cada país en la implementación de la estrategia contra VRS deberán ser compartidas con generosidad y transparencia en la comunidad científica internacional.
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inmunizacién contra el virus respiratorio sincicial (VRS) para ser implementada
en Costa Rica a partir del afio 2025.

Imagen elaborada con inteligencia artificial mediante la herramienta COPILOT,
elaborada el 6 de febrero del 2025. Prompt: ilustrar el virus respiratorio sincitial con
un pulmon rodeado del virus
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