CARTAS CIENTIFICAS

Recomendaciones de la Sociedad L)
Espafnola de Cardiologia Pediatricay
Cardiopatias Congénitas sobre la
profilaxis de la infeccién por virus
respiratorio sincitial con nirsevimab

en cardiologia pediatrica

Recommendations of the Spanish Society of
Pediatric Cardiology and Congenital Heart
Diseases for the prevention of respiratory
syncytial virus infections with nirsevimab in
pediatric cardiology

Sra. Editora,

La infeccion por el virus respiratorio sincitial (VRS) es una
causa principal de infecciones respiratorias agudas bajas en
nifos, llegando a ser el motivo mas frecuente de ingreso
hospitalario en los nifios pequenos'. Especialmente en aque-
llos grupos de riesgo, como los pacientes con cardiopatias,
pueden provocar mayores tasas de hospitalizacion, morbi-
mortalidad, retrasos en las intervenciones y un aumento
significativo en los costes de atencion médica?.

Distintas medidas higiénicosanitarias como el lavado de
manos o juguetes, o medidas dirigidas a evitar entornos con-
tagiosos, el humo de tabaco o el contacto con hermanos
mayores con riesgo de infecciones se han mostrado parcial-
mente eficaces para evitar la transmision del virus, y siguen
siendo la base de las medidas preventivas frente al mismo,
tanto en la poblacion sana como en la poblacion de riesgo.

En el afo 1998 la Food and Drug Administration (FDA)
americana aprobd el uso de un anticuerpo monoclonal,
palivizumab, para la profilaxis de la infeccion grave por
VRS en poblaciones de riesgo, entre las que estaban los
pacientes con cardiopatias congénitas hemodinamicamente
significativas. Desde entonces se han venido realizaciones
campanas de inmunizacion con palivizumab en pacientes con
cardiopatia congénita basadas en las recomendaciones esta-
blecidas por las diferentes sociedades cientificas, entre ellas
la Sociedad Espaiiola de Cardiologia Pediatrica y Cardiopa-
tias Congénitas (SECPCC). En funcion de los estudios CIVIC
realizados por el grupo de trabajo de cardiologia clinica de
la sociedad, la SECPCC actualiz6 en 2009 sus recomendacio-
nes sobre profilaxis con palivizumab de la infeccion por VRS
en cardiologia pediatrica®, actualizacién que sigue vigente
en gran medida y que constituye la base de las recomenda-
ciones de profilaxis con nirsevimab en cardiologia pediatrica
recogidas en la tabla 1.

Recientemente, un nuevo anticuerpo monoclonal, nir-
sevimab, ha sido autorizado por la Agencia Europea del
Medicamento (EMA) como una opcién con ventajas sobre las
terapias previas en cuanto a dosificacion (cada 6 meses) y
efectividad®, presentando un buen perfil de eficacia y segu-
ridad. En los ensayos clinicos realizados en los que se han
incluido nifios con cardiopatias en varias estaciones se ha
demostrado su seguridad y eficacia, se ha estudiado la dosi-
ficacion en situaciones especiales como puede ser la segunda
temporada o tras cirugia con circulacion extracorporea. En
el ensayo clinico MEDLEY® se concluye que el perfil de seguri-

dad de nirsevimab es similar al de palivizumab en pacientes
con cardiopatia. La eficacia también es similar en nifos con
cardiopatia a la de pretérminos y nacidos a término, con
reduccion del riesgo relativo de infeccion respiratoria por
VRS del 79,5%, de hospitalizacion del 77,3% y de enfermedad
muy severa del 86,0%°. La dosificacion de los pacientes con
cardiopatias en riesgo en segunda temporada se realizo con
200 mg, por el mayor tamano de los pacientes, manteniendo
un similar perfil de seguridad”-8. Al igual que ocurre con otros
anticuerpos, la circulacion extracorpérea de la cirugia car-
diaca los elude, y por ello es necesario administrar una dosis
extra seglin peso y tiempo desde la dosis previa.

El consejo interterritorial del Sistema Nacional de Salud
ha recomendado la profilaxis universal con nirsevimab para
todos los recién nacidos y para los lactantes menores de 6
meses al inicio de la estacion’. El Comité Asesor de Vacu-
nas de la Asociacion Espafnola de Pediatria (CAV-AEP) se ha
pronunciado en el mismo sentido'®, y la SECPCC establece
en este documento los criterios para profilaxis de la infec-
cién por VRS con nirsevimab en cardiologia pediatrica (tabla
1), especificando algunas de las situaciones concretas que
podemos encontrarnos en la practica clinica con el uso de
nirsevimab en pacientes con cardiopatias menores de 24
meses (tabla 2).

Actualmente, la indicacion de segundo afo en la pobla-
cién de mayor vulnerabilidad no estd incluida en ficha
técnica europea, pero se espera que se incluya a finales de
ano tras la evaluacion por parte de la EMA de un dosier de
evidencia presentado por la compania. En el caso de EE.
UU. en su ficha técnica si recoge ya la indicacion, y para
este grupo de segunda temporada, con una dosis de 200 mg
(presentacion de 100 mg inyectada en 2 puntos diferentes).
Mientras se realiza la evaluacion, la indicacion concreta
en los pacientes de mas de 12 meses es la basada en las
recomendaciones oficiales y, actualmente, en nuestro pais,
segun el ministerio, es de una dosis de 100 mg’. El CAV-AEP
también indica esta Unica dosis de 100 mg para este grupo
en la segunda temporada'®.
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Tabla 1 Recomendaciones de la profilaxis de la infeccion por VRS con nirsevimab en cardiologia pediatrica en los siguientes
grupos de ninos con cardiopatias menores de 24 meses al inicio de la estacion VRS

1. Cardiopatias congénitas

2. Hipertension pulmonar
. Miocardiopatias
4. Arritmias

w

5. Trasplante

6. Cardiopatias no significativas
asociadas a factores de
riesgo como Sindrome de
Down, Deleccion deleccion
22q11, inmunodeficiencia,
enfermedad pulmonar
cronica o enfermedades
neuromusculares

Nifios con cardiopatias congénitas significativas® no corregidas, que presentan
repercusion hemodinamica®

Nifios con cardiopatias congénitas complejas parcialmente corregidas
(intervencion paliativa) que presenten repercusion hemodinamica.

Nifos con cardiopatias congénitas corregidas que presentan lesiones
residuales con repercusion hemodinamica.

Nifios con cardiopatias congénitas corregidas, con antecedentes de
complicaciones pulmonares graves y/o que han precisado ventilacion
mecanica prolongada

Nifios con hipertension pulmonar primaria o secundaria moderada o severa.
Nifos con miocardiopatias que requieren tratamiento médico.

Nifios con arritmia grave y recidivante que tengan o hayan tenido repercusion
hemodinamica y necesiten medicacion cronica o tengan algin dispositivo
implantado.

Nifos con canalopatias con riesgo de arritmia severa asociado a fiebre o
infecciones

Nifos con trasplante cardiaco.

Nifos en lista de trasplante cardiaco

Niflos con cardiopatia congénita intervenida con o sin defectos residuales y sin
repercusion hemodinamica (p. €j., cleft mitral con insuficiencia leve).

Nifios con cardiopatia congénita leve no operados y sin repercusion
hemodinamica (p. ej., ductus arterioso silente, comunicacion interauricular
pequena, comunicacion interventricular restrictiva)

VRS: virus respiratorio sincitial.

@ Cardiopatias hemodinamicamente no significativas: comunicacion interauricular pequeia, comunicacion interventricular muscular o
perimembranosa pequena, estenosis valvular pulmonar leve o moderada, estenosis o insuficiencia valvular aértica leve, ductus arterioso

permeable pequeno.

b Repercusion hemodinamica: clinica de insuficiencia cardiaca, desnutricion (percentil de peso <3 para la edad y el sexo), hipoxemia
(desaturacion, necesidad de O, suplementario) y/o que precisa medicacion cardioldgica.

Tabla 2 Dosificacion, indicaciones en situaciones especificas y logistica de uso de nirsevimab en pacientes con cardiopatias

menores de 24 meses

Dosificacion Peso <5kg Peso >5 kg
50 mg 100 mg (primera y segunda
temporada)
Tras circulacién extracorpérea Peso <5 kg Peso > 5 kg
<90 dias de la dosis previa 50 mg 100 mg
>90 dias de la dosis previa 50 mg 50 mg

Logistica

Se recomienda realizar la profilaxis al inicio de la estacion (1 de
octubre) en los menores de 24 meses con indicacion para la misma, y
realizar la inmunizacion lo antes posible a los nacidos durante la
estacion. Los nifios nacidos durante la temporada de circulacion del VRS
recibiran la inmunizacion al nacimiento, antes del alta hospitalaria.

En el resto de nifos, su administracion se llevara a cabo en centros de
atencion primaria o en hospitales correspondientes segln estrategias de
cada comunidad autéonoma, salvo indicacion especial por causa médica
o desplazamiento del paciente.

Los menores de 6 meses estaran incluidos en los programas de
inmunizacion universal.
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Tabla 2 (continuacion)

Dosificacion Peso <5kg Peso >5 kg

Los mayores de 6 meses con indicacion de profilaxis se incluiran seglin
recomendacion de cardiologia pediatrica basado en los criterios de
riesgo.

Si un paciente esta hospitalizado de forma cronica se administrara la
dosis cuando le corresponda.

Si un paciente es sometido a cirugia cardiaca con circulacion
extracorporea se pondra una dosis extra a la mayor brevedad posible
siempre que la situacion clinica del paciente lo permita.

La SECPCC en colaboracion con los centros donde se realice la profilaxis
creara un registro nacional de la profilaxis de pacientes con cardiopatias
menores de 24 meses.

Registro

SECPCC: Sociedad Espafola de Cardiologia Pediatrica y Cardiopatias; VRS: virus respiratorio sincitial.

disease entering their second RSV season. [consultado 27
Sep 2023]. Disponible en: https://www.cdc.gov/vaccines/acip
/recs/grade/nirsevimab-season2-rsv-infants-children-etr.html
9. Grupo de Trabajo utilizacion de nirsevimab frente a infeccion
por virus respiratorio sincitial de la Ponencia de Programa y
Registro de Vacunaciones. Comision de Salud Pablica del Con-

la ponencia sobre profilaxis de la infeccion por virus respi-
ratorio sincitial con nirsevimab en cardiologia pediatrica.
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