£ ¢ ORGANISMO ANDINO DE SALUD
%4 CONVENIO HIPOLITO UNANUE




{DINO DE SALUD
OLITO UNANUE

Tema

« Vacunacion contra el virus sincicial respiratorio

JUNT®2S

sSOMmos mas

FUERTES

JUNTeS
llegamo
MAS LEJOS




JUNT2S
SOMOS Mas

FUERTES

JUNT®eS
llegamos
MAS LEJOS

e D INTRODUCCION

Alerta epidemiologica

Influenza, virus respiratorio sincitial
N y SARS-CoV-2
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Considerando el aumento de la actividad de los virus respiratorios a niveles
prepandemicos y las hospitalizaciones asociadas predominantemente entre nifios
menores de 2 afios, en la subregidn andina y el cono sur, la Organizacion Panamericana
de la Salud / Organizacion Mundial de la Salud (OPS/OMS) recomienda a los Estados
Miembros fortalecer e integrar la vigilancia de la influenza, el Virus Respiratorio Sincitial
(VRS) y el SARS-CoV-2 y adoptar las medidas necesarias para la prevencion y el conirol
de los casos graves, asegurando una alta cobertura de vacunaciéon en grupos de alfo
riesgo, un manejo clinico adecuado, la adecuada organizacion de los servicios de salud,
el cumplimiento estricto de las medidas de confrol de prevencion de infecciones, el
suminisiro adecuado de antivirales y el fratamiento oportuno de las complicaciones
asociadas.
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« La enfermedad causada por el VSR afecta a la poblacion en
terminos de morbimortalidad y secuelas a largo plazo,
Impactando ademas sobre los sistemas de salud, con un
aumento de las consultas ambulatorias, hospitalizaciones y
reguerimiento de cuidados intensivos.

?"ﬂ\ * A nivel global, se estima que el VSR provoca cerca de 30
JUNTSS millones de episodios de IRAB y mas de 50.000 muertes
SOMOS Mas anuales en ninos menores de 5 anos.

FUERTES

e « Este virus representa un tercio de las muertes en el primer

e dy afio de vida y méas del 97% ocurren en paises de bajos o
JUNT2S medianos Ingresos.
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https://bancos.salud.gob.ar/sites/default/files/2024-02/lineamientos-vsr.pdf :
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Weekly increase in % by country, EW: 2024-08

Country !Veeldy increase (%)
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 El virus sincitial respiratorio, o RSV, es un Vvirus
respiratorio comun que generalmente causa sintomas
leves similares a los de un resfriado.

p‘{ﬁ}  La mayoria de las personas se recuperan en una 0 dos
BRT” semanas, pero el VSR puede ser grave.

JUNT®eS

SOMOS Mmas - . -

FUERTES * Los bebés y los adultos mayores tienen mas

probabilidades de desarrollar VSR grave y necesitar

et o hospitalizacion. Hay vacunas disponibles para proteger a
A
b g los adultos mayores del VRS grave.

JUNT®eS

llegamos

MAs LEJOS https://www.paho.org/es/situacion-influenza-region-americas
https://www.cdc.gov/vaccines/vpd/rsv/index.html & ‘ v
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« Actualmente estan disponibles distintas herramientas de
prevencion para mitigar el impacto sobre la poblacion mas
vulnerable como la vacunacion en gestantes o el uso de
anticuerpos monoclonales en lactantes.

pﬂ} « En Argentina, el palivizumab, un anticuerpo monoclonal, ha
JUNT2S estado disponible desde 2014, beneficiando a alrededor de
SOMOS Mas 3.000 lactantes cada ano.
FUERTES
—__ - Esta estrategia se enfoca en una poblacion especifica
?\ﬁm (prematuros y cardiopatas) y no logra tener un impacto
JUNT2S general en la infeccion por VSR en la infancia
llegamos

MAS LEJOS
https://bancos.salud.gob.ar/sites/default/files/2024-02/lineamientos-vsr.pdf
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Adultos de 60 afios y mas

Pueden recibir una dosis Unica de la vacuna contra el
VSR, el mejor momento para vacunarse es a fines del
verano y principios del otofno, justo antes de que el VRS
generalmente comience a propagarse en la comunidad.

RN
https://iwww.cdc.gov/vaccines/vpd/rsv/index.html & ‘ v M
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Vacunacidon para mujeres embarazadas.

1 dosis de vacuna materna RSV durante las semanas 32
a 36 de embarazo, administrada de septiembre a enero.
Pfizer Abrysvo es la Unica vacuna contra el VRS
recomendada durante el embarazo.

el
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FDA Nueva vacuna aprobada
Lunes, Agosto 21, 2023 - 05:31pm

 La FDA de EE. UU. aprueba ABRYSVO,™ la vacuna de
Pfizer para la prevencion del virus respiratorio sincitial
(VRS) en bebés a través de la inmunizacion activa de
personas embarazadas de 32 a 36 semanas de edad
gestacional

J U NT V\s https://www.pfizer.com/news/press-release/press-release-detail/us-fda-approves-abrysvotm-pfizers-vaccine-prevention-0
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Vacunacidon para mujeres embarazadas.

« Abrysvo es una vacuna bivalente contra la proteina F en
prefusion (RSVpreF) del VRS que es capaz de conferir
proteccion tanto a lactantes mediante la inmunizacion
activa a las mujeres embarazadas como a adultos

mr“‘}:’lﬂ
Ty mayores.
JUNTeS _ _ .
SOMOS Mas « La evidencia muestra que es capaz de evitar
FUERTES enfermedades de las vias respiratorias inferiores
e (ERVBI) en ambos grupos poblacionales, que son
vty responsables de un gran impacto sanitario y asistencial.
J U NT@\S https://www.pfizer.com/news/press-release/press-release-detail/us-fda-approves-abrysvotm-pfizers-vaccine-prevention-0
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Estructura del virus sincicial respiratorio.

Proteina soluble G Inhibicion de la

respuesta antiviral
< o'f\

Proteinas NS1 NS2

Proteina F Adhesion y fusion
Liberacion de
Proteina G nucleocdopside

Subunidad L
Polimerasa

Proteinas de
transcripcion viral
y replicacion

Proteina N

Proteina matriz M

Proteina P \
Proteina SH ’ s PO
Transcripcion
T y replicacion de RNA

Permeabilizacion de |la membrana
celular y prevencion de apoptosis

Modificado de: Rossi GA, Colin AA. Respiratory syncytial virus-Host interaction in the pa-
thogenesis of bronchiolitis and its impact on respiratory morbidity in later life. Pediatr

Allergy Immunol. 2017 Jun;28(4).320-331.

https://bancos.salud.gob.ar/sites/default/files/2024-02/lineamientos-vsr.pdf
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Vacunacidon para mujeres embarazadas.

« Se trata de la primera y Unica vacuna autorizada que se
ha disefado y estudiado especificamente para la
Inmunizacion de embarazadas y ahora su uso esta
aprobado para administrar una sola dosis de la vacuna
entre las semanas 24 y 36 de gestacion

JUNTeS
SOMOS Mmas

FUERTES
@y

J U NT @\s https://www.pfizer.com/news/press-release/press-release-detail/us-fda-approves-abrysvotm-pfizers-vaccine-prevention-0
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https://labeling.pfizer.com/ShowLabeling.aspx?id=20032

Método

Las personas  gestantes  participantes  fueron
aleatorizadas (1:1) para recibir Abrysvo (3.695) o
placebo (3.697).

La enfermedad del tracto respiratorio inferior asociada al
VSR en lactantes se definid como una visita medica por
la enfermedad del VSR confirmada por RT-PCR
(reaccion en cadena de la polimerasa con transcripcion
Inversa) con uno o0 mas de los siguientes sintomas
respiratorios

taguipnea (frecuencia respiratoria
=260 respiraciones/minuto [<2 meses de edad], =50
respiraciones/minuto [22 a 12 meses de edad], o 240
respiraciones/minuto [212-24 meses de edad]));

- W v e
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Método

« La enfermedad del tracto respiratorio inferior grave
asociada al VSR fue un subgrupo definido por reunir los
criterios de la enfermedad del tracto respiratorio inferior
causada por el VSR mas al menos uno de los siguientes:

e tagquipnea (frecuencia respiratoria =70
o 5 respiraciones/minuto  [<2 meses de edad], =60
JUNTSS respiraciones/minuto [22 a 12 meses de edad] o 250
SOMOS Mas respiraciones/minuto [212 a 24 meses de edad]);
FUERTES
Fw

llegamos
MAS LEJOS
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https://labeling.pfizer.com/ShowLabeling.aspx?id=20032 & ‘ o
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Método

« SpO2 medida en aire ambiente <93%; oxigenoterapia
con canula nasal de alto flujo o ventilacion mecanica
(invasiva o no invasiva),

 Ingreso a la UCI durante >4 horas y/o falta de
JUNTeS

 OIOS Fae respuesta/inconsciencia.
FUERTES o 5 | | |
* Los criterios de valoracion secundarios de eficacia
o incluyeron hospitalizaciones debidas al VSR
JUNTES

llegamos

MAS LEJOS
PR
https://labeling.pfizer.com/ShowLabeling.aspx?id=20032 ‘ v
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Tabla 1. Eficacia de la vacuna de Abrysvo contra la enfermedad del tracto respiratorio inferior grave causada
por el VSR en lactantes desde el nacimiento hasta los 6 meses con inmunizacion activa mediante personas

gestantes — Estudio 1°

Periodo de tiempo Abrysvo Placebo EV %
Cantidad de casos Cantidad de casos (IC)c
N = 3.495% N = 3.480"
90 dias 6 33 81,8 (40,6; 96,3)
120 dias 12 46 73,9 (45,6; 88,8)
150 dias 16 55 70,9 (44,5; 85,9)
180 dias 19 62 69,4 (44,3; 84,1)

____.A.b Poblacion de eficacia evaluable
F?’:ﬁc IC del 99,5% a los 90 dias; IC del 97,58% en intervalos posteriores

i
SOmMo:

FUEI
by

IC = intervalo de confianza; N= ndmero de participantes; VSR = virus sincicial respiratorio; EV = eficacia de la vacuna

2 Se cumplid el criterio de éxito preespecificado para esta evaluacién del criterio de valoracidn

Tabla 2. Eficacia de la vacuna de Abrysvo contra la enfermedad del tracto respiratorio inferior causada por el
JUNu\ISR en lactantes desde el nacimiento hasta los 6 meses con inmunizacion activa mediante personas gestantes

— Estudio 1 °
Periodo de tiempo Abrysvo Placebo EV %
Cantidad de casos Cantidad de casos (IC)©
N = 3.495P N =3.480°
90 dias 24 56 57,1(14,7; 79,8)
120 dias 35 81 56,8 (31,2; 73,5)
150 dias 47 99 52,5(28,7; 68,9)
180 dias 57 117 51,3 (29,4; 66,8)

glC = intervalo de confianza; N= niumero de participantes; VSR = virus sincicial respiratorio; EV = eficacia de la vacuna
JUN 2 El criterio de éxito preespecificado para esta evaluacién del criterio de valoracién

llega
MAS L

bpPoblacion de eficacia evaluable
cIC del 99,5% a los 90 dias; IC del 97,58% en intervalos posteriores

——

https://labeling.pfizer.com/ShowLabeling.aspx?id=20032
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Recomendaciones.

« ABRYSVO no debe administrarse a ninguna persona
con antecedentes de reacciones alérgicas graves (p. €j.,
anafilaxia) a cualgquiera de sus componentes

« Para mujeres embarazadas:. para evitar los riesgos
potenciales de parto prematuro, ABRYSVO debe
administrarse entre las 32 y las 36 semanas de edad

LA gestacional
JUNTeS  Los desmayos pueden ocurrir despuées de recibir
SONITEIS Thia> vacunas inyectables, incluida ABRYSVO. Se deben

FUERTES tomar precauciones para evitar caidas y lesiones durante

los desmayos

o
J U NT @\s https://www.pfizer.com/news/press-release/press-release-detail/us-fda-approves-abrysvotm-pfizers-vaccine-prevention-0
llegamo

MAS LEJOS
-vbw
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Recomendaciones.

e Los adultos con sistemas inmunitarios debilitados,
Incluidos los que reciben medicamentos que inhiben el
sistema inmunitario, pueden tener una respuesta
Inmunitaria reducida a ABRYSVO

« Es posible que la vacunacion con ABRYSVO no proteja
a todas las personas

L=  En adultos de 60 anos o mas, los efectos secundarios

JUNTS2S mas comunes (210%) fueron fatiga, dolor de cabeza,

SOmMos mas dolor en el lugar de la inyeccion y dolor muscular
FUERTES ’ 4 4

o
J U NT %\s https://www.pfizer.com/news/press-release/press-release-detail/us-fda-approves-abrysvotm-pfizers-vaccine-prevention-0
llegamo

MAS LEJOS
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Recomendaciones.

En las embarazadas, los efectos secundarios mas
comunes (210%) fueron dolor en el lugar de la inyeccion,
dolor de cabeza, dolor muscular, nauseas

En los ensayos clinicos en los que se comparo
ABRYSVO con placebo, los bebés nacidos de mujeres
embarazadas experimentaron bajo peso al nacer (5,1%
de ABRYSVO frente a 4,4% de placebo) e ictericia (7,2%
de ABRYSVO frente a 6,7% de placebo

J U NT % s https://www.pfizer.com/news/press-release/press-release-detail/us-fda-approves-abrysvotm-pfizers-vaccine-prevention-0

Ilggamo
MAS LEJOS

-



DINO DE SALUD

SRR INTRODUCCION

Resolucion 4218 [ 2023
MINISTERIO DE SALUD

MINISTERIO DE SALUD

VACUNA CONTRA EL VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO PARA SU APLICACION
A PERSONAS GESTANTES

Fecha de sancion 09-12-2023
Publicada en el Boletin Nacional del 18-Dic-2023

JUNT2S
SOMOS Mmas

FUERTES

Resumen:

INCORPORASE AL CALENDARIO NACIONAL DE VACUNACION, CON CARACTER GRATUITO Y
OBLIGATORIO, LA VACUNA CONTRA EL VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO PARA SU APLICACION A
PERSONAS GESTANTES.

JUNT=S
llegamo
MAS LEJOS https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/resoluci%C3%B3n-4218-2023-395419

cbw
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INTRODUCCION

Desde el viernes 1 de marzo comenzarad en todo el pais la
estrategia de vacunacion contra el virus sincicial respiratorio
(VSR) para embarazadas con el objetivo de proporcionar, a
través del pasaje transplacentario de anticuerpos, proteccion
contra la bronquiolitis durante los primeros seis meses de vida,
gque es el momento de mayor vulnerabilidad para padecer
cuadros severos por la infeccion por este virus.

-

http://reporteepidemiologico.com.ar/assets/files/REC-2781.pdf
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