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RESUMEN
Introducción. El anticuerpo monoclonal Nirsevimab fue 

el primero que se implantó para la prevención de infección 
por virus respiratorio sincitial (VRS) de todos los lactantes 
en sus primeros meses de vida. Recientemente se ha apro-
bado el uso de una vacuna en la embarazada (RSVpreF) 
con distinta forma de inmunización pero el mismo objetivo 
en el lactante. De este modo, surge la necesidad de valorar 
una nueva estrategia de inmunización.

Desarrollo. Nirsevimab demostró en ensayos clínicos 
buenos datos de eficacia clínica y de seguridad. Tras su 
inclusión en la temporada epidémica 2023-2024, la 
cobertura en España ha sido muy alta y los resultados 
preliminares parecen mantener la tendencia de los ensa-
yos. Queda pendiente una valoración adecuada de su 
eficiencia. RSVpreF tiene resultados similares pero, de 
momento, solo en ensayos y, aunque podría tener alguna 
ventaja inmunológica, se desconoce si se traduciría en 
eficacia real. Aún así, esta nueva vacuna respaldada por 
organismos sanitarios y científicos sería una alternativa 
segura y eficaz. Por otro lado, incluso con la implemen-
tación en el calendario vacunal de RSVpreF, Nirsevimab 
va a continuar siendo clave en la protección de ciertos 
lactantes.

Conclusión. La aprobación de la vacuna en la embara-
zada RSVpreF añade una segunda herramienta inmunoló-
gica frente a la infección por VRS en lactantes. RSVpreF y 
Nirsevimab pueden desarrollar un papel complementario 
en la prevención de estas infecciones. 

Palabras clave: Anticuerpo monoclonal; Embarazo; Efi-
cacia vacunal; Infección por virus respiratorio sincitial; 
Lactantes; Prematuros; Prevención.

UPDATE ON RSV PREVENTION: NIRSEVIMAB VS 
VACCINATION IN PREGNANT WOMEN (RSVpreF)

ABSTRACT
Introduction. Nirsevimab was the first monoclonal anti-

body to be implemented in order to prevent respiratory 
syncytial virus (RSV) infection in all infants in their first 
months of life. The use of a vaccine in pregnant women 
(RSVpreF) using a different way of immunization but still 
sharing the same objective in infants has recently been 
approved. Thus, there is a necessity to evaluate a new 
immunization strategy.

Development. Nirsevimab showed good clinical effica-
cy and safety data in medical trials. After its inclusion in 
the 2023-2024 epidemic season, coverage in Spain has 
been very high and preliminary results seem to maintain 
the trend shown in the trials. An adequate assessment of 
its efficiency is still pending. RSVpreF has similar results 
but, for now, only in trials and although it could have some 
immunological advantages, it is unknown if it would result 
in actual efficacy. Even so, this new vaccine, supported 
by health and scientific organizations, would provide a 
safe and effective alternative. Nonetheless, even with the 
implementation in the RSVpreF vaccine schedule, Nirse-
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vimab will continue to be a key factor in the protection 
of certain infants.

Conclusion. The approval of the RSVpreF vaccine in 
pregnant women adds a second immunological tool against 
RSV infections in infants. RSVpreF and Nirsevimab may 
play a complementary role in the prevention of these 
infections.

Keywords: Monoclonal antibody; Pregnancy; Vaccine 
efficacy; Respiratory syncytial virus infection; Infant; Pre-
mature; Prevention.

INTRODUCCIÓN 

El virus respiratorio sincitial (VRS) es la principal cau-
sa de infección respiratoria de vías bajas (IRVB) en niños. 
Los casos de infección por VRS se dan fundamentalmente 
en temporada epidémica, que en el hemisferio norte com-
prende los meses de octubre a marzo. El VRS supone una 
gran carga asistencial tanto hospitalaria como en atención 
primaria, sobre todo en lactantes menores de 6 meses. Hasta 
la temporada epidémica 2022-2023 solo se disponía de un 
anticuerpo monoclonal, Palivizumab, para la prevención de 
infección por VRS. Este anticuerpo solo estaba indicado en 
ciertos lactantes con riesgo, a los que se les administraba 
una dosis mensual intramuscular en época epidémica. Para 
los demás niños no se disponía de más medidas que las 
recomendaciones preventivas higiénicas y evitar ambientes 
contagiosos, muy efectivas pero muchas veces difíciles de 
cumplir por tener hermanos pequeños o necesidad de acudir 
a guarderías. 

En los últimos años se han realizado diferentes ensa-
yos clínicos para la prevención de infección por VRS en 
el lactante, empleando, principalmente, anticuerpos frente 
al VRS (inmunización pasiva del lactante) y vacunas en la 
embarazada (inmunización activa de la embarazada con paso 
transplacentario de anticuerpos al feto). 

En cuanto a los anticuerpos frente a VRS, además del 
Palivizumab, se han testado Motavizumab, Clesrovimab, 
Subtavumab y Nirsevimab, siendo este último el primer 
anticuerpo aprobado por diferentes organismos sanitarios 
para su uso universal en todos los lactantes y no solo los de 
riesgo. En la temporada epidémica 2023-2024, Nirsevimab 
ya ha sido implementado en diferentes países, siendo España 
uno de ellos. Los primeros resultados de su implantación 
son prometedores. 

Por otro lado, diferentes industrias farmacéuticas han 
desarrollado y llevado a cabo ensayos clínicos con varias 
vacunas frente al VRS en embarazadas con el fin de proteger 
de infecciones por VRS al lactante durante sus primeros 

meses de vida. Muy recientemente se ha aprobado para su 
uso una de esta vacunas: RSVpreF.

Disponer actualmente de dos medidas efectivas y segu-
ras, al menos en ensayos clínicos, para la prevención de 
infección por VRS universal en lactantes es un gran avance 
e implica una mejora sanitaria sustancial para los lactantes 
y sus familias, así como una disminución de la carga asis-
tencial. El problema ahora es decidir cómo implantar estas 
dos estrategias. Con Nirsevimab ya incluido en el calendario 
vacunal infantil en España como inmunización estacional, el 
Comité Asesor de Vacunas de la AEPED ya se ha manifestado 
recomendando también la vacuna en la embarazada para la 
próxima temporada 2024-2025. Por su parte, el Consejo 
Interterritorial de Sanidad ha decidido continuar recomendan-
do Nirsevimab estacional y esperar a los resultados definitivos 
de coste-efectividad tras su implementación para tomar una 
decisión definitiva y valorar la introducción de la vacuna 
durante el embarazo.

VRS Y SU ESTRUCTURA

VRS es un mixovirus, del género Orthopneumovirus, que 
pertenece a la familia Pneumoviridae. Existen dos grupos 
antigénicos principales, A y B (VRS-A y VRS-B), y múlti-
ples genotipos dentro de cada grupo. Su genoma viral (ARN) 
consta de 10 genes que codifican 11 proteínas (8 de ellas 
estructurales), una nucleocápside y una envoltura lipídica 
donde se anclan 3 proteínas de membrana: la glicoproteína 
G, que media la unión del virus con las células epiteliales 
de las vías respiratorias, la glicoproteína F, que hace que 
la membrana viral y celular se fusionen, permitiendo así la 
penetración viral e induciendo la producción de sincitios 
característicos, y la proteína SH, con función poco conocida. 
Debido a la diversidad genética de la proteína G, el genotipo 
del VSR se clasifica según la proteína G, pero los anticuerpos 
y las vacunas fundamentalmente se dirigen a la proteína F, 
que tiene poca diversidad genética/antigénica(1-3).

El desarrollo de anticuerpos monoclonales y vacunas fren-
te al VRS ha avanzad en los últimos años con la compresión 
de la estructura molecular de la proteína F. Esta proteína F 
tiene dos conformaciones: pre-fusión (pre-F) y post-fusión 
(post-F) y contiene 6 sitios antígenos claves para neutralizar 
con anticuerpos. La conformación pre-F es la forma activa y 
se repliega fácilmente a la conformación postF en la super-
ficie del VRS. Durante el reordenamiento, post-F pierde sus 
sitios antigénicos neutralizantes más potentes, los sitios Ø y 
V. Los anticuerpos monoclonales que se unen a estos sitios 
de la conformación pre-F son más eficientes para neutralizar 
el VRS(4-6) (figura 1).



23BOLETÍN DE PEDIATRÍA

F. MORALES LUENGO

NIRSEVIMAB

Nirsevimab (Beyfortus®, AstraZeneca/Sanofi Pasteur), es 
un anticuerpo monoclonal de inmunoglobulina G1 kappa con-
tra VRS, específicamente frente al sitio Ø de proteína F en su 
conformación pre-F. Es efectivo frente al VRS-A y B. In vitro 
ha demostrado 50 veces más capacidad neutralizante que 
Palivizumab y una semivida más prolongada, por lo que una 
única dosis protege durante la temporada de VRS (al menos 
5 meses)(7). La dosis efectiva establecida de Nirsevimab fue 
50 mg intramuscular en lactantes < 5 kg y 100 mg en > 5 kg. 

En cuanto a su efectividad, ha demostrado en el ensayo 
clínico HARMONIE una disminución de ingresos hospitalarios 
[83,2% (95% intervalo de confianza –IC95%–: 67,8-92,0; 
p< 0,001)] y casos graves [75,7% (IC95%: 32,8-92,9); 
p= 0,004) en lactantes durante la temporada epidémica 
(hasta 6 meses tras su administración). Además, también 
demostró una reducción de hospitalización por cualquier cau-
sa de IRVB [58,04% (IC95%: 39,69-71,19); p< 0,001]. Este 
ensayo clínico se realizó en 8.058 lactantes de más de 29 
semanas de edad postmenstrual (EPM) nacidos en Francia, 
Reino Unido y Alemania en condiciones muy similares a la 
vida real(8). 

De manera análoga, el ensayo MELODY (con 1.490 lac-
tantes recién nacidos a término y pretérmino tardíos sanos) 
Nirsevimab demostró tras 150 días una reducción de nece-
sidad de atención médica por IRVB asociada al VRS [74,5% 
(IC95%: 49,6-87,1); p< 0,001], aunque no encontró dismi-
nución significativa en ingresos [62,1% (IC95%: −8,6-86,8; 
p= 0,07](9). Esto último fue atribuido a los pocos casos con 
ingreso durante la pandemia por COVID-19. Posteriormente, 
este ensayo en fase 3 sí mostró eficacia [76,8% (IC95%: 
49,4-89,4)] contra ingresos hospitalarios(10). 

Un tercer ensayo clínico, esta vez realizado en lactantes 
prematuros (entre 29 y 34 semanas de EPM), encontró una 
reducción significativa tanto en la incidencia de necesidad de 
atención médica por IRVB asociada al VRS [70,1% (IC95%: 
52,3-81,2); p< 0,001] como en ingresos [78,4% (IC95%: 
51,9-90,3); p< 0,001]. Estos resultados se mantuvieron du-
rante 150 días tras la administración de la dosis, en varias 
localizaciones geográficas y con diferentes subtipos de VRS(11).

En estos tres ensayos no se encontraron diferencias en 
eventos adversos graves entre los lactantes que recibieron 
Nirsevimab y placebo.

El estudio MEDLEY evaluó de manera positiva la seguridad 
de Nirsevimab en los lactantes con enfermedad pulmonar cró-

Figura 1. Esquema del cambio de esta-
do de la Proteína F Prefusión a Post-
fusión, modificaciones consecuentes 
de los sitios antigénicos y dianas de los 
anticuerpos monoclonales. Tomado de: 
Pediatr Infect Vaccine. 2023(5).
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nica, cardiopatía congénita o parto prematuro extremos y, junto 
con el ensayo MELODY, los datos farmacocinéticos respaldaron 
la extrapolación de la eficacia en este tipo de lactantes(12). 

En dos revisiones sistemáticas con metaanálisis mantuvo 
estos buenos resultados en cuanto a seguridad y efectividad 
de Nirsevimab pero dejó en duda, por falta de estudios, su 
aplicabilidad en términos de coste-efectividad(13,14). 

Debido a estos resultados, el Reino Unido y Europa a tra-
vés de la Agencia Europea del Medicamento (EMA) aprobaron 
en 2022 el uso de Nirsevimab(15). En España, el Ministerio 
de Sanidad en julio de 2023 aprobó y recomendó su uso de 
manera universal durante la temporada epidémica de VRS 
2023-2024 a los lactantes sanos de < 6 meses y hasta 24 
meses en pacientes con riesgo(16). Traspasaba así la responsa-
bilidad de su implementación a cada comunidad autónoma. 
Las principales sociedades científicas españolas implicadas 
se posicionaron a favor de su uso(17,18). Finalmente, todas las 
comunidades autónomas introdujeron la inmunización con 
Nirsevimab, con alguna pequeña variación en su indicación 
entre comunidades.

Los primeros resultados del uso de Nirsevimab, aún pre-
liminares, ya se han publicado. En EE.UU., Nirsevimab ha 
disminuido la hospitalización por IRVB asociado al VRS un 
90% (IC95%: 75-96). Estos resultados hay que considerarlos 
con cautela, ya que el número de lactantes que recibieron 
Nirsevimab fue escaso y un porcentaje significativo de estos 
eran lactantes de riesgo para infección grave por VRS(19). 
En España, un estudio multicéntrico que incluyó nueve 
hospitales de tres regiones (Comunidad Valenciana, Murcia 
y Valladolid) acaba de publicar los datos de la efectividad 
provisional de Nirservimab en los tres meses posteriores a 
su introducción. Mediante dos metodologías, la efectividad 
para evitar hospitalizaciones por IRVB asociadas al VRS fue 
superior al 70% (entre 70-84%) en niños menores de nueve 
meses. No se encontró, sin embargo, protección frente a hos-
pitalizaciones por IRVB no asociadas al VRS, como parecían 
apuntar los ensayos. Las coberturas promedio alcanzadas 
tras tres meses de implantación de Nirservimab fueron altas 
(90%)(20). Además, los sistemas de vigilancia epidemiológica 
españoles han observado una clara disminución de ingresos 
por VRS en lactantes menores de un año(21). Aunque durante 
la temporada 2023-2024 la carga de VRS no ha sido tan 
alta como la temporada previa, no parece que justifique este 
importante descenso de ingresos.

VACUNA VRS EN EMBARAZADA (RSVpreF)

Los resultados del primer estudio realizado en embara-
zadas con una vacuna desarrollada por Novavax contra la 

Proteína F prefusión fueron publicados el año 2020 y mos-
traron una eficiencia inferior a lo esperado(22). Otro intento, 
desarrollado por GlaxoSmithKline (GSK), con otra vacuna 
basada en la proteína F prefusión se detuvo debido a un 
discreto pero significativo mayor riesgo de parto prematuro(23).

Casi simultáneamente con GSK, se iniciaron evaluaciones 
con otra vacuna de subunidad proteica recombinante bivalente 
también basada en la proteína F prefusión (RSVpreF) desarro-
llada por Pfizer (nombre comercial Abrysvo®) (24). Esta vacuna 
seleccionó el sitio Ø, que fue estabilizado en conformación 
de prefusión como sitio antigénico. Las diferencias en la 
secuencia de aminoácidos de la proteína F de los serotipos 
VRS dominantes han sido la base para crear esta vacuna 
bivalente (2 antígenos de proteína F en prefusión de geno-
tipos: VRS-A y B)(25). Teóricamente mantendría respuesta 
neutralizante equilibrada frente al VRS-A y B. Esta vacu-
na produce una inmunización pasiva (paso de anticuerpos 
maternos al feto) del lactante mediante la inmunización 
activa a la gestante. 

Los estudios fase 1 en población no gestante demostraron 
que los valores cuantitativos de los anticuerpos neutralizantes 
anti-VRS A y B combinados eran superiores a los obtenidos 
con Palivizumab. Posteriormente se evaluó la seguridad, 
la inmunogenicidad y la eficacia potencial de RSVpreF en 
mujeres embarazadas y sus bebés(24,26). Se observó una tasa 
de transferencia de anticuerpos superiores en los lactantes 
del grupo de vacunación hasta los 6 meses y la vida media 
estimada de los títulos neutralizantes combinados de VRS-A 
y B al 50% en lactantes fue de 41 días(26). En teoría tenía 
el potencial de prevenir la IRVB debido al VRS durante los 
primeros 6 meses de vida. 

La dosis óptima de vacuna RSVpreF fue 120 μg, inclu-
yendo 60 μg de cada uno de los antígenos (VRS-A y B). 

Las reacciones más frecuentes fueron dolor en el lugar 
de la inyección, fatiga y mialgia, generalmente de intensidad 
leve a moderada. Los eventos adversos en el mes siguiente a 
la vacunación en las gestantes o al nacimiento en los bebés 
fueron en su mayoría eventos habituales y similares entre los 
grupos de vacuna y placebo.

En abril de 2023 se publicaron los resultados del ensayo 
MATISSE realizado en más de 7.000 mujeres embarazadas 
de 18 países(27). Los dos objetivos primarios fueron valorar 
la eficacia para prevenir enfermedad grave y la asistencia 
médica por IRVB asociada al VRS hasta los 6 meses de 
edad. La eficacia de la vacuna frente a enfermedad grave 
fue del 81,8% (IC99,5%: 40,6-96,3) a los 3 meses y del 
69,4% (IC97,58%: 44,3-84,1) a los 6 meses de vida. En 
cuanto a la eficacia para prevenir la asistencia médica, se 
observó una disminución del 57,1% (IC99,5%: 14,7-79,8) 
a los 3 meses (en este punto no alcanzó el objetivo requerido 
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que era un límite inferior del IC superior al 20%) pero sí lo 
consiguió a los 6 meses de edad con una eficacia del 51,3% 
(IC97,58%: 29,4-66,8). La eficacia para ingresos asociados 
al VRS (objetivo secundario) fue del 67,7% y 56,8% a los 3 
y 6 meses de vida, respectivamente. La vacunación materna 
con RSVpreF no evitó en sus hijos la IRVB atendida médica-
mente por cualquier causa (no solo por VRS).

RSVpreF fue aprobada en 2023 por la FDA para su uso 
en EE.UU. y Canadá entre las 32 y 36 semanas de gestación 
y por la EMA para administración en las madres entre 24 y 
36 semanas. Además, también se aprobó su uso en mayores 
de 60 años(28,29). El Comité Asesor de Vacunas de la AEPED 
junto con la Sociedad de Ginecología y Obstetricia Española 
ya se ha manifestado y recomendado la vacunación a todas 
las embarazadas con RSVpreF entre la semana 24 y 36 de 
gestación, preferiblemente entre la 32 y 36 semana(30).

Sin embargo, quedan pendientes las recomendaciones 
definitivas del Ministerio de Sanidad a través del Consejo 
Interterritorial. De momento, en base a los buenos resultados, 
ya ha recomendado para la temporada 2024-2025 la inmu-
nización con Nirsevimab durante la temporada epidémica de 
VRS, al igual que ocurrió en la previa(21). A marzo de 2024 
se está evaluando el programa de inmunización/vacunación 
frente al VRS para las próximas temporadas, incluyendo tam-
bién la vacuna para embarazadas. 

DISCUSIÓN

La inmunoprofilaxis con Nirsevimab, aún sin datos defi-
nitivos, apunta a una importante disminución de la carga 
asistencial e ingresos hospitalarios en lactantes sin problemas 
de seguridad al igual que lo demostraron sus ensayos clíni-
cos. Esta temporada 2023-2024 ha sido la primera en usar 
Nirsevimab en la poblacional infantil. Es prioritario continuar 
evaluando esta implementación con un recogida prospectiva 
y multicéntrica de casos, realizar adecuados estudios de 
coste-efectividad y valorar, por ejemplo, datos que pueden 
sesgar esta eficacia, como la variabilidad interanual para la 
incidencia de VRS.

La vacuna RSVpreF ha demostrado en ensayos clínicos 
efectividad frente a infección por VRS en lactantes y seguri-
dad de una manera similar o discretamente inferior a como 
lo consiguió Nirsevimab. Esto también lo avala su aprobación 
y recomendación reciente por organismos sanitarios y cien-
tíficos. Un dato teórico a favor de RSVpreF sería que este 
generaría una respuesta policlonal (vacuna bivalente) con 
una mejor tolerancia a pequeños cambios en la estructura 
de VRS y protección cruzada entre distintas variantes. Otra 
ventaja en el lactante podría ser la transferencia de células 

inmunológicas durante la lactancia (microquimerismo), que 
prolongarían o mantendrían la protección(31). Pero la eficacia 
real de estas ventajas teóricas aún no se conoce.

Con Nirsevimab y la vacuna materna RSVpreF en el mer-
cado, los organismos sanitarios deberán de establecer cómo 
coexistirán ambas, intentado ofrecer la mejor opción posible 
en términos de resultados clínicos y económicos. Según sus 
indicaciones y resultados, estas dos protecciones frente al 
VRS infantil podrían desempeñar un papel complementario 
en la prevención de la infección por VRS(12) (ver tabla I).

Nirsevimab (se implemente o no la vacuna materna) va 
a seguir siendo de momento necesario. Aunque la vacuna-
ción materna se inicie, Nirsevimab tiene como ventaja su 
utilización de manera más flexible cuando la estacionalidad 
del VRS sea variable, cuando no haya dado tiempo a realizar 
vacunación materna y en los casos de riesgo para segunda 
temporada. 

En EE.UU., el Comité Asesor sobre Prácticas de Inmu-
nización de los CDC ha realizado en 2024 unas recomen-
daciones en las que aconseja utilizar Nirsevimab en el lac-
tante (en época epidémica similar a lo realizado en España) 
o RSVpreF en embarazadas de la 32 a la 36 semana de 
gestación, también con administración estacional (de sep-
tiembre a enero) (32). Asegura que la mayoría de lactantes no 
necesitarían ambas medidas. Estas recomendaciones no se 
decantan por una u otra medida, dejando a la elección del 
médico y de la madre qué medida elegir. También recomienda 
la inmunización con Nirsevimab a los lactantes mayores si 
son de riesgo para infección grave por VRS en la segunda 
temporada epidémica, hayan o no recibido sus madres la 
vacuna durante el embarazo. Por esto último RSVpreF no 
evitaría, de momento, la necesidad de Nirsevimab. 

La estrategia de vacunación estacional de la embara-
zada parece acertada, teniendo en cuenta que el nivel de 
anticuerpos disminuye con el tiempo(27). De esta manera 
conseguiríamos una inmunidad más alta en la época epidé-
mica. Aun con la inclusión de esta estrategia, Nirsevimab 
seguiría como opción para lactantes menores de 6 meses 
cuyas madres no se vacunaron, para los lactantes de riesgo 
en su segunda temporada de VRS y para los lactantes que 
nazcan tras menos de dos semanas de que la madre reciba la 
vacuna, ya que no estaría asegurado el paso transplacentario 
de anticuerpos protectores suficientes(33).

La inclusión de la vacuna de la embarazada junto con 
Nirsevimab plantearía un problema a la hora de decidir cuál 
recomendar, ya que RSVpreF ha llegado tras la implemen-
tación en la población de lactantes de Nirsevimab con unos 
resultados clínicos reales excelentes en estudios preliminares, 
mientras que RSVpreF solo ha demostrado buenos datos en 
ensayos clínicos. Por otro lado, disponer de la vacuna materna 
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siempre ofrecería una alternativa para los padres que prefie-
ren no vacunar a sus bebés. Si finalmente se incluyen ambas 
medidas, toda esta información deberíamos transmitirla a 
los progenitores. 

El aspecto económico también hay que valorarlo. Se espe-
ra que el precio por dosis de ambos productos sea similar. 
Con la compra de dosis por parte de las comunidades surgiría 
otro problema, que sería cuántas dosis adquirir de cada pro-
ducto. Ya vimos que la mayoría de los lactantes necesitaría 
solo una dosis, ya sea de Nirsevimab o en su madre de  
RSVpreF, por ello la gestión adecuada de la compra de uni-
dades es importante para no tener excesivas dosis que se 
podrían perder o, por el contrario, déficit.

Por supuesto, la estrategia vacunal que se elija también 
debe tener en cuenta varios aspectos más, como la estacio-
nalidad del VRS, la potencia económica del país, la mayor 
facilidad para implementar un programa de vacunación infan-
til o de embarazo y, sobre todo, es necesaria una vigilancia 
epidemiológica para evaluar los resultados y modificar la 
estrategia si fuera necesario(12). 

Por último, debemos estar atentos a los ensayos con nue-
vas vacunas y anticuerpos que podrían cambiar las estrategias 
iniciales de prevención de VRS. Clesrovimab en el recién 
nacido y la vacuna intranasal para lactantes mayores de 6 
meses son las que tienen más avanzados sus ensayos(3,12,34).

CONCLUSIÓN

En general, hemos llegado a una fase apasionante en 
la que la prevención del VSR está a nuestro alcance. Ahora 
disponemos de dos herramientas: Nirsevimab, que ya está 
demostrando en la población infantil gran efectividad, y la 
vacuna en embarazada (RSVpreF), que a la luz de sus resul-
tados en ensayos habría que valorar su implementación para 
dar alternativas de protección eficaces y seguras a los padres 
de los lactantes, siempre con la información más veraz y 
actual posible e ir posteriormente valorando resultados para 
optimizar la estrategia a tenor de los resultados clínicos, 
epidemiológicos y económicos. 

TABLA I. Comparación de los productos de inmunización para prevenir enfermedad por VRS en lactantes. 

Nirsevimab (Beyfortus®) RSVpreF (Abrysvo®)

Indicaciones Inmunización pasiva en neonatos y lactantes para 
prevenir IRVB asociadas a VRS (sanos hasta 6 meses y 
de riesgo hasta 24 meses)

Inmunización activa de la embarazada para prevenir 
IRVB asociadas a VRS en lactantes hasta los 6 meses 
de vida

Mecanismo Anticuerpo monoclonal frente a sitio Ø de proteína 
preF del VRS

Vacuna de subunidad de proteína recombinante 
bivalente de antígeno de proteína preF (sitio Ø) de 
VRS-A y B

Eficacia 
(ensayos clínicos)

 – Enfermedad grave* por IRVB asociada a VRS a los 
6 meses de vida eficacia de 75,7% (IC95%: 32,8-
92,9)

 – Asistencia médica por IRVB asociada a VRS a los 
5 meses de vida eficacia: 74,5% (IC95%: 49,6- 
87,1).

 – Enfermedad grave** por IRVB asociada a VRS a los 
6 meses de vida eficacia de 69,4% (IC97,58%: 
44,3-84,1)

 – Asistencia médica por IRVB asociada a VRS a los 6 
meses de vida eficacia: 51,3% (IC97,58%: 29,4- 
66,8) 

Contraindicación Hipersensibilidad a algún componente del anticuerpo.
No contraindicación con otras vacunas

Hipersensibilidad a algún componente de la vacuna.
No contraindicación con otras vacunas

Tiempo de 
administración

Neonatos y lactantes de < 6 meses al inicio o durante 
la temporada epidémica y lactantes de < 24 meses al 
inicio de segunda temporada epidémica

Embarazadas entre 32-36 semanas. Podría ser 
vacunación estacional

Vía y dosis Intramuscular; dosis única 50 mg en < 5 kg y 100 mg 
en > 5 kg

Intramuscular; dosis única 120 μg

Efectos adversos  – Sistémicas: fiebre (< 1%)
 – Locales: erupción tras 14 días (0,7%), dolor en 
lugar de punción tras 7 días (< 1%) 

 – Sistémicas (similares con placebo): fatiga (46%), 
cefalea (31%), dolor muscular (26%), fiebre (2%)

 – Locales (superiores en vacuna): dolor (40%), 
eritema (7%), hinchazón (6%)

Precio dosis*** 228 euros 234,95 euros 

*Definida enfermedad grave como IRVB asociada a VRS con hospitalización y SpO2 < 90% o necesidad de oxígeno suplementario.
**Definida enfermedad grave como IRVB asociada a VRS con al menos 1 de estas: taquipnea según edad, SpO2 < 93%, cánula nasal 
de alto flujo o ventilación mecánica, ingreso en la UCI > 4 horas, no responde/inconsciente
***Precio por dosis de nirsevimab de compra en Castilla y León la temporada 2023-2024. Precio por dosis de RSVPreF de venta en 
farmacia actualmente.
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