SEGUNDO SEMINARIO OBSERVATORIO VRS LATAM

Epidemiologia y Politicas Publicas — 24 de agosto 2023

En el segundo seminario del Observatorio Latinoamericano de Virus Sincicial (VRS) se resaltd
la carencia de un enfoque especifico para la vigilancia del VRS en América Latina, complicando
la identificacion de la carga de enfermedad. Se analiz6 la “deuda inmunolégica” post-pandemia,
evidenciando un aumento en las tasas de positividad en varios paises, lo que subraya la necesidad
de mejorar las estrategias de diagndstico y muestreo. Se presentaron nuevos tratamientos, como
el anticuerpo monoclonal Nirsevimab y una reciente vacuna, que brindan esperanza en la
prevencion de infecciones por VRS, especialmente en poblaciones vulnerables. ElI seminario
concluyé con un llamado a la colaboracion regional y a la implementacion de politicas publicas

efectivas para abordar el VRS.

Introduccion general

Al momento de iniciar el segundo seminario del Observatorio Latinoamericano de Virus Sincicial,
el doctor Dino Sepulveda presentd una actualizacion sobre las actividades del Observatorio, un
proyecto académico liderado por Johanna Acevedo, investigadora de la Universidad del

Desarrollo en Chile

El Observatorio Latinoamericano de Virus Sincicial tiene como objetivo identificar las mejores
practicas y estrategias para enfrentar las epidemias de virus respiratorio sincicial (VRS) en
América Latina. Los investigadores del Observatorio se centran en recopilar informacién sobre
politicas sanitarias, vigilancia, prevencion y gestion del VRS en la region. El doctor Sepulveda
informd que ya han publicado un informe sobre estrategias de vigilancia y planean compartir mas
informacion epidemioldgica durante el seminario. También elaborardn un boletin con la

informacidn mas reciente y esperan presentar propuestas de intervenciones para octubre de 2023.

Conferencia n.1. Vigilancia Epidemioldgica del Virus Respiratorio Sincicial en 10
paises de LATAM



El doctor Dino Sepulveda, investigador del Observatorio Latinoamericano de Virus Sincicial,

presenta las conclusiones clave del informe de vigilancia epidemiolégica sobre el VRS en diez

paises de América Latina.
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Vigilancia Epidemiologica
del Virus Respiratorio Sincicial
en 10 paises de LATAM

Dr. Dino Sepulveda Viveros
Investigador Observatorio VRS LATAM

Instituto de Ciencias e Innovacion en Medicina
Universidad del Desarrollo

El informe se elabord utilizando informacion de los sitios web gubernamentales, en el
marco de las actividades del Observatorio. Este se encuentra disponible en la pagina web
y sera complementado con entrevistas a actores clave de cada pais e informacion sobre
otras politicas publicas relevantes. La principal limitacién para la elaboracién de este
documento ha sido la falta de actualizacion en algunas paginas web gubernamentales y la

insuficiencia de detalles en ciertos casos.

Como antecedente, se sefiala que el VRS generalmente se monitoriza a través de una
vigilancia subsumida o incorporada a la de influenza y la vigilancia de las enfermedades

respiratorias agudas graves.
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Modalidades de vigilancia de influenza Caso Defniion da caso
(Protocolo Genérico de OPS/CDC)
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Influenza
(ETI)

Guia operativa para la vigilancia centinela de ETI- IRAG. Washington, D.C.: OPS; 2008. Sistemas de vigilancia de influenza y otros virus respiratorios en las Américas, 2017. Washington, D.C.: OPS; 2017.

— La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) recomienda la vigilancia de
enfermedades respiratorias graves, vigilancia nacional intensificada de brotes y vigilancia

ambulatoria. Sin embargo, no hay una vigilancia especifica para el VRS.

— Algunos paises mantienen una vigilancia activa de enfermedad tipo influenza, mientras que
otros aplican una vigilancia mas heterogénea para diversas enfermedades respiratorias. Por
ejemplo, Colombia, Costa Rica y Guatemala se enfocan en enfermedades similares a la
influenza, mientras que México, Panama, Peru y la Republica Dominicana tienen enfoques

mas variados en su vigilancia centinela.

— Existen diferencias en las definiciones y criterios utilizados en estos programas de

vigilancia, lo que provoca variaciones en la informacion disponible y dificulta su analisis.
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El informe completo, con informacién descargable, puede consultarse en el sitio web del



Conferencia n.2. Comportamiento del VRS en Latinoamérica, ¢qué pasoé con la deuda

inmunoldgica?

Johanna Acevedo, directora del Observatorio Latinoamericano de Virus Sincicial, abord6 la

distribucion del VRS en las Américas y su vigilancia epidemioldgica relacionada.
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Comportamiento del VRS en

Latinoaméricq,
¢Qué paso con la deuda inmunologica?

Johanna Acevedo Romo
Universidad del Desarrollo
ICIM

— Johanna Acevedo destaca la significativa variacion en el nimero de muestras procesadas
por pais, con Norteamérica liderando con 4.000 muestras y el Caribe con solo 50. Esta
disparidad en el muestreo dificulta el diagndstico y el reconocimiento de la verdadera carga
de la enfermedad en cada pais. Por ejemplo, en Norteamérica, donde la cobertura de
pruebas es adecuada, se registré un brote secundario de VRS sin que se notificaran casos

en otras regiones, como el Caribe, debido a la insuficiencia de pruebas.
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— El andlisis de la vigilancia epidemioldgica por paises debe comenzar comparando las
fuentes de informacion utilizadas para vigilar el virus en cada pais. A pesar de las
diferencias en los criterios de diagnostico y los tipos de muestreo, todos los paises tienen
algun tipo de vigilancia centinela. No obstante, la proporcion de muestras analizadas varia

significativamente entre paises.
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— Se analizan las diferencias en el nimero de muestras tomadas para la vigilancia del virus
respiratorio sincicial (VRS) en varios paises latinoamericanos antes y después de la
pandemia. Antes de la pandemia, existia una variacion significativa en el nimero de
muestras por millén de habitantes, con paises como Chile y Argentina superando las 100
muestras.

— Después de la pandemia, todos los paises intentaron aumentar sus tasas de muestreo, pero

algunos, como México, alin reportan un nimero bajo de muestras notificadas.



Tasa de muestras procesadas por VRS segiin pais s s’

Tasa de muestras procesadas por Virus Respiratorio Sincicial (VRS), segin pals de LATAM.
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— Seanaliza el caso de Argentina, que experiment6 un aumento significativo en las tasas de
positividad del virus respiratorio sincicial (VRS), superando el 50% después de la
pandemia. Sin embargo, esta tasa no se mantuvo en 2023, a pesar de que el nimero de

pruebas se duplico.

Cobertura de vigilancia y positividad por VRS: s scrcms

. Argentina

Porcentaje de positividad y tasa de muestras procesadas por Virus Respiratorio Sincicial (VRS).
Argentina, periodo comprende desde 2015 hasta la semana epidemioldgica N* 32 del 2023
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Por otro lado, los datos disponibles no muestran un aumento significativo de las tasas de
positividad para el VRS en Brasil durante la pandemia. Sin embargo, esto podria deberse

a una falta de aumento en la realizacion de pruebas o en la busqueda activa de casos, mas

Porcentaje de positividad

Porcentaje de positividad

gue a una baja incidencia real del virus.

Cobertura de vigilancia y positividad por VRS:

=) Brasil
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Porcentaje de positividad y tasa de muestras procesadas por Virus Respiratorio Sincicial (VRS).
Brasil, periodo comprende desde 2015 hasta la semana epidemioldgica N° 32 del 2023

después de la pandemia, lo que resalta la necesidad de incrementar la vigilancia.

Cobertura de vigilancia y positividad por VRS:
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Porcentaje de positividad y tasa de muestras procesadas por Virus Respiratorio Sincicial (VRS).
Colombia, periodo comprende desde 2015 hasta la semana epidemioldgica N° 32 del 2023,
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En Colombia se observo un aumento significativo y temprano en las tasas de positividad
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— Costa Rica ha incrementado significativamente su estrategia de deteccion del virus

respiratorio sincicial (VRS), pero no ha observado un resurgimiento del virus.

Cobertura de vigilancia y positividad por VRS: A s smorcms

=== Costa Rica

Porcentaje de positividad y tasa de muestras procesadas por Virus Respiratorio Sincicial (VRS).
Costa Rica, peniodo comprende desde 2015 hasta la semana epidemioldgica N° 32 del 2023
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— Guatemala ha realizado esfuerzos minimos en la deteccién del virus respiratorio sincicial

(VRS) y observo un leve aumento de la positividad hacia finales de 2021.

Cobertura de vigilancia y positividad por VRS: :‘ SINCIGIAL
§-) Guatemala

Porcentaje de positividad y tasa de muestras procesadas por Virus Respiratorio Sincicial (VRS).
Guatemala, penodo comprende desde 2015 hasta la semana epidemioldgica N* 32 del 2023
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Porcentaje de positividad

— En México el impacto de la deuda inmunoldgica post-pandemia fue evidente, con tasas
de positividad para el virus respiratorio sincicial (VRS) tres veces superiores a las
registradas previamente. Sin embargo, los esfuerzos de deteccion mediante pruebas de

laboratorio siguieron siendo discretos.

Cobertura de vigilancia y positividad por VRS: ﬁ
§:) México

Porcentaje de positividad y tasa de muestras procesadas por Virus Respiratorio Sincicial (VRS).
Méxco, periodo comprende desde 2015 hasta la semana epidermiologica N* 32 del 2023
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— Panaméa ha mejorado significativamente su estrategia de muestreo y ha observado un

aumento en el nimero de casos del virus respiratorio sincicial (VRS).

Cobertura de vigilancia y positividad por VRS: *"'*“5 il

ar Panama

Porcentaje de positividad y tasa de muesiras procesadas por Virus Respiratorio Sincicial (VRS).
Panama, periodo comprende desde 2015 hasta la semana epidemiolégica N° 32 del 2023
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— Los datos sobre las estrategias de pruebas en Peru son limitados. Sin embargo, la tasa de
positividad antes de la pandemia se mantuvo estable, mientras que se observo una

disminucion significativa en los casos notificados después de la pandemia.

Cobertura de vigilancia y positividad por VRS: *V"“s siciciaL
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Porcentaje de positividad y tasa de muestras procesadas por Virus Respiratorio Sincicial (VRS).
Pert, penodo comprende desde 2015 hasta la semana epidemiologica N* 32 del 2023
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— En la Republica Dominicana los niveles de VRS han regresado a cifras prepandémicas y

se ha incrementado la cantidad de pruebas realizadas.

Cobertura de vigilancia y positividad por VRS: *

='m Republica Dominicana

Porcentaje de positividad y tasa de muestras procesadas por Virus Respiratorio Sincicial (VRS).
Rep Domimcana, penodo comprende desde 2015 hasta la semana epidemioldgica N* 32 del 2023

:\;l ‘
i :: |

M v'l"l | %m’l N i |

i R L\l M
3 *a« Mv Lﬂ\“‘ “"”’W i ’*tk Mv\ b '»4"1[ % “‘m‘\:"L.J:

2016 122 2024
Afio-semana
Linea roja: porcentaje positivicad Linea azul Tasa de muestras procesacas por millén de hab.

Porcentaje de positividad

qey ug|iw Jod scpcsaoad sensanw é;u




Porcentaje de posttividad

Cobertura de vigilancia y positividad por VRS: * - oy

Porcentaje de positividad y tasa de muestras procesadas por Virus Respiratorio Sincicial (VRS)
Chile, penodo comprende desde 2015 hasta la semana epidemioldgica N° 32 del 2023

En Chile se observé un aumento considerable en la cantidad de pruebas realizadas durante

la temporada invernal, lo que resulté en un incremento en el nimero de casos detectados.
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Johanna Acevedo enfatiza la necesidad de entender las implicaciones de las tasas de

positividad y las estrategias de deteccion en cada pais.

Los paises de America Latina muestran una gran variabilidad en las tasas de
procesamiento de muestras. Por ejemplo, Chile llegd a procesar mas de 7.000 muestras,
mientras que la Republica Dominicana solo procesé 160. Esta diferencia en la capacidad
de testeo impacta directamente en la estrategia de busqueda activa de casos, lo cual a su

vez puede afectar el porcentaje de positividad observado en cada pais.

En el caso de Chile, la tasa de positividad alcanzdé un 35% durante la temporada de
invierno, como resultado del aumento en la cobertura de pruebas. Por otro lado, en

Guatemala se registro una tasa de positividad del 100% en una semana epidemioldgica.



Tabla resumen de las vigilancias

Tasa de muestras procesadas y porcentaje de positividad por Virus Respiratorio Sincicial (VRS), segln paises de LATAM.*

Periodo comprende desde 2018 hasta |a semana epidemiologica N* 32 del 2023
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Fuante de datos WHO-Flune:

Para proyectar y anticipar epidemias, es fundamental contar con datos mas detallados de
todos los paises, lo que permite crear modelos predictivos y tomar decisiones informadas
en salud publica. En Chile, las consultas por enfermedades respiratorias representan
aproximadamente el 10% en menores de un afio y el 30% en nifios de uno a cuatro afos.
Este numero aumenta al considerar causas asociadas, como bronquiolitis y neumonia. El

VRS es la principal causa de hospitalizacion en menores de un afio. A pesar de las medidas

implementadas, persiste la mortalidad, especialmente en el grupo de menores de un afio.



Conferencia n.3. Avances tecnoldgicos en prevencion de VRS. Innovacién y futuro.

La doctora Cecilia Gonzéalez, pediatra-infectéloga e investigadora del Observatorio
Latinoamericano de Virus Respiratorio Sincicial, aborda la utilizacion de los anticuerpos

monoclonales y la vacunacion en la prevencion del VRS.
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AVANCES TECNOLOGICOS EN PREVENCION DE VRS
INNOVACION Y FUTURO

Dra Gadlia Gorzdlez Cro

Uhiversidad del Desarrdllo

— Ladoctora Cecilia Gonzalez presenta los datos de la vigilancia de Virus Respiratorios en
Chile durante la semana 32 del afio epidemioldgico.
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‘ VIGILANCIA VIRUS RESPIRATORIQOS

/ SE: N® 32 (06-12 de agosto, 2023)
Se analizaron 2.509 casos, 735 (29,3%) positivos:
, (351 Metapneumaovirus, 129 Parainfluenza, 100
Adenovirus, 91VRS, 36 Influenza B, 25 SARS- Casos confirmados segln agente y grupo etario
CoV-2 y 3 Influenza A), comportamiento
' superior a la SE 31 (25,7%).

De los 735 casos positivos, 482 (65%)
corresponden a <5 anos.

SE1-32: porcentaje de deteccion VRS (39,5%), E‘
Influenza A (17,3%), Adenovirus (15,4%), v
Metapneumovirus (10,5%), Parainfluenza (9,0%),
SARSCoV-2 (5,7%) e Influenza B (2,5%). —h

31 centros hospitalarios red piblica + CSM, Integramédica, CLC S mE P #A GWE New

Seccitn Virus Respiratorios y Exanterndticas. Departaments de Laboratoria Biomédica. Instituta de Salud Piblica de Chile. hittpa.fweeeiispeh gab elfbiamedice vigilancia-de-laboratoria/ambitos-de-
vigilancia/vigilancia-virus-respir storiosfinformes-virus-respiratorios/7y=2023 Acceso 17.08.2023]

— De un total de 2.509 casos analizados, aproximadamente el 30% resultaron positivos.
Entre estos, el VRS fue identificado en 91 de los 735 casos positivos. Este virus afecta

principalmente a niflos menores de cinco afios, representando el 40% de las detecciones.

— El virus respiratorio sincicial (VRS) se clasifica en dos grupos antigénicos: Ay B. El
grupo A es generalmente mas prevalente y causa enfermedad mas grave. Durante una
temporada epidémica, ambos subtipos pueden circular simultaneamente, pero uno de ellos

siempre predomina.

— Laproteina F del VRS es altamente conservada y esencial para la entrada del virus en las
células huésped. Esta proteina presenta dos conformaciones: pre-fusion y post-fusion. La
conformacion pre-fusién se considera una diana potencial para el desarrollo de vacunas y

anticuerpos monoclonales.
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: ‘ VIRUS RESPIRATORIO SINCICIAL
Existen 2 grupos antigénicos de VRS (A y B).

VRS-A: suele ser mas prevalente y produce
, enfermedad mds grave.
Ambos subtipos pueden co-circular durante una
temporada epidémica, y predomina un subtipo.

' El virion VRS tiene una bicapa lipidica con 3
glicoproteinas transmembrana expuestas
externamente:
1. proteina hidrofdbica pequefia (SH)
2. glicoproteina de union (G)
3. proteina de fusion (F)
F y G condicionan el grupo antigénico.

Virus respiratorio sincitial. MANUAL DE VACUNAS EN LINEA DE LA AEP hitos //vacunasaep org/doc /manualicap-43 Acceso [12.08.2023].
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= ‘ VIRUS RESPIRATORIO SINCICIAL
Proteina de fusion (F)

Altamente conservada, esencial para la entrada del
I virus a la célula huésped.

2 conformaciones:
' Prefusion (pre-F): virus adopta forma filamentosa,

altamente infectivo. Sitios de neutralizacion ¢ y V
mas sensibles al reconocimiento, los mas expuestos.
Posfusion (pos-F): sin exposicion de los sitios
antigénicos, virus evade sistema inmune.

Pre-F: diana para el desarrollo de vacunas y terapias
basadas en anticuerpos monoclonales.

Virus respiratorio sincitial MANUAL DE VACUNAS EN LINEA DE LA AEP htos //vacunasaes oro/documentos/manual/cap-43 Accesa [17.08.2023).

— El anticuerpo monoclonal Palivizumab, aprobado por la FDA en 1998 y por la EMA en
1999, se dirige a un epitopo de la proteina F del VRS. Este anticuerpo ha demostrado ser

efectivo en la prevencién de enfermedades graves causadas por el VRS.



— Una revision sistematica de cinco ensayos clinicos evalud el efecto del anticuerpo
monoclonal Palivizumab en reducir las hospitalizaciones por infecciones de VRS en nifios
de alto riesgo. El anélisis incluyé a 3.343 nifios, la mayoria con comorbilidades como
displasia broncopulmonar o cardiopatias congénitas. Los resultados mostraron una
reduccion del 56% en las hospitalizaciones por VRS en el grupo que recibié Palivizumab
en comparacion con el grupo placebo. Sin embargo, no hubo diferencias estadisticamente
significativas en la mortalidad, con 23 muertes en el grupo placebo y 16 en el grupo

Palivizumab.

TCI.M %\ unh h‘;‘(f;ﬁ ;‘vmus SINCICIAL
ﬁ ANTICUERPO MONOCLONAL
j>
PALIVIZUMAB
Anticuerpo monoclonal humanizado (IgGlk),
g’ tecnologia DNA recombinante.
Dirigido a un epitope en el sitio antigénico A de la

proteina F del VRS.

g FDA 1998- EMA 1999: prevencion de enfermedad
grave de las vias respiratorias bajas causadas por
VRS en nifos con alto riesgo de enfermedad.

Revisién Sistematica Cochrane 2021: 5 ECA, evaluaron

y “}: efecto de 15 mg/kg/mes hasta 5 meses en comparacion
X:"Of'r; con placebo o no intervencion, en dmbito ambulatorio (1
s X @ o estudio incluyd lactantes hospitalizados).
£ 9( lowy R 3.343 nifios: la mayoria c/alto riesgo de infeccion por VSR
F = ®§’\E O v por comorbilidades como DBP y CC.
&7 Reduccion de la hospitalizacion por VRS en 56%, (98

|i=§i.

it

cas0s/1.000 grupo placebo, 43 casos/1.000 grupo
palivizumab). Produce poca o no diferencia en la
mortalidad (23 muertes/1.000 grupo placebo, 16
muertes/1.000 grupo palivizumab.

L
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Garegnani L, Styrmisdéttir L, Roson Rodriguez P, et al. Palivizumab for preventing severe respiratory syncytial virus (RSV) infection in children. Cochrane Database of Systematic Reviews 2021, Issue 11. Art. Na:
CDO13757. DOI: 10.1002/14651858.C0013757.pubZ. Gerard R, Rekha P, Sakthibalan M, et al. Monocional Antibodies Against Infectious Microbes: So Long and Too Littie, Infectious Disorders - Drug Targets 2021; 21(1),

Resch B. Product review on the al antibody p. b for pr of respiratory syncytial virus infi Hum Vaccin 2017 Sep 2,13(9):2138-
2149. doi: 10.1080/216455152017.1337614.

— Nirsevimab es un anticuerpo monoclonal que fue aprobado por la EMA en octubre de

2022 y por la FDA en julio de 2023. Esté indicado para prevenir infecciones de las vias
respiratorias inferiores causadas por el VRS en recién nacidos, lactantes y nifios de hasta

dos afios de edad que estan en riesgo de enfermedad grave.

— Se realizaron tres ensayos clinicos para evaluar la seguridad y eficacia de Nirsevimab:
dos en nifios sanos y uno comparativo con Palivizumab. La evaluacion se llevo a cabo

durante 150 dias (5 meses) después de la administracion del anticuerpo monoclonal. Los



resultados combinados mostraron que una dosis de Nirsevimab posee la siguiente

eficacia;

iciv & um

Infeccion respiratoria baja por VRS con atencion medica: 79.5% de eficacia (51

casos en el grupo placebo y 19 en el grupo de Nirsevimab).

Ingreso hospitalario por VRS con atencion médica: 77% de eficacia (21 casos en

el grupo placebo y 9 en el grupo de Nirsevimab).

Enfermedad muy grave por VRS: 86% de eficacia (18 casos en el grupo placebo

y 5 en el grupo de Nirsevimab).
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NIRSEVIMAB
Anticuerpo monoclonal humano (IgG1k),
tecnologia DNA recombinante, de accion prolongada.
Dirigido a epitope ¢ proteina F prefusion.

EMA 2022- FDA 2023: prevencion enfermedad del
tracto respiratorio inferior por VRS en RN y lactantes
en su 1° temporada de VRS, y *<24 m vulnerables a la

enfermedad grave en su 2° temporada de VRS.

Nirsevimab

3 ensayos clinicos: seguridad y eficacia: 2 en nifios sanos
(placebo) y 1 en RNP<35S y <24m CC/DBP (palivizumab)
Outcome de eficacia: incidencia de infeccién de las vias
respiratorias bajas por VRS ¢/ atencion médica (MA RSV
LRTI) en los 150 dias post administracion.

Anélisis combinado de eficacia: 1 dosis protege contra
LTRI VRS c/atencién médica: 79,5%, (51 casos en grupo
placebo y 19 casos en grupo nirsevimab). Contra el
ingreso hospitalario MA RSV LRTI: 77,3% (21 casos en
grupo placebo y 9 grupo nirsevimab). Contra enfermedad
por VSR muy grave: 86,0% (18 casos grupo placeboy 5
grupo nirsevimab)

https.//www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/beylortus#authorisation-details-section. https.//www fda.gov/news-events/press-announcements/Ida-approves-new-drug-prevent-rayv-bables-and-
1oddlers Acceso [20.08.2023]. SimBes E, Madhi S, Muller W, et al. Efficacy of nirsevimab against respiratory syncytial virus lower respiratory tract infections in preterm and term infants, and pharmacokinetic
extrapolation 1o infants with congenital heart disease and chronic lung disease: a pooled analysis of randomised controlled trials. Lancet Child Adolesc Health 2023. dol.org/10.1016/ S2352-4642(22)00321-2

— También se analizd el contexto historico del aumento de la enfermedad y la gravedad en

nifos inmunizados con vacunas inactivadas contra el VRS en la década de 1960. Se

sugirié que este aumento se debia a una respuesta inmunitaria Th2 en individuos que no

habian sido infectados previamente.
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: VACUNAS CONTRA VRS
VACUNAS INACTIVADAS

Afios 60: vacuna virus completo inactivado con
, formalina, administrada en lactantes >2 meses y
hasta 7 afos.
Vacunados tuvieron mas enfermedad y de mayor

gravedad (enhanced disease) posterior a la infeccion sl &
natural comparado con grupo control. ®
% ) *“;""“I “"’:”:’;’E“ 8 Antibody-enhanced disease
Enfermedad exacerbada mediada por vacuna se entncement | > (A o./
observo en aguella.s‘person'as que no habian tenido Mechanisms of i
infeccion previa por VRS. Ga—— vaccine-associated, - e
c/,,{; mediated pet mo;r\ enhanced disease | *¥q
\ (VAED)

0 Responses 1o cellular debrig
or other contaminants in
vaccine formulations

. ’ E lnn umoonuk:
\ *"\\"O -@
FMMunoz. JP.Cramer, C.L Dekker et al. Vaccine- h disease: Case and for data analysis, and presentation of immunization safety data. Vaccine39(2021)3053-3064

— En 2023, la FDA aprob6 una nueva vacuna contra el VRS que utiliza la proteina F en su
conformacion pre-fusion. Esta vacuna esta indicada para la inmunizacién activa contra
infecciones del tracto respiratorio inferior por VRS en individuos mayores de 60 afos.
Ademas, se recomienda la vacunacion de mujeres embarazadas entre las 32 y 36 semanas
de gestacion para prevenir infecciones y enfermedad grave por VRS en recién nacidos y

hasta los 6 meses de edad.

— Un ensayo clinico de fase 3 demostr6 una eficacia del 81.8% en la prevencion de
enfermedad grave por VRS en los primeros 90 dias de vida y del 69.4% en los primeros

180 dias en recién nacidos cuyas madres fueron vacunadas, en comparacion con placebo.
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: VACUNAS CONTRA VRS

/ VACUNA RSVpreF:
Cantidades iguales de 2 antigenos F de prefusion,
, 1del subgrupo A/cepa Ontario y 1del subgrupo
B/cepa Buenos Aires (total: 120 ug, sin adyuvante).

' FDA 2023:
31.05.23: Inmunizacion activa para la prevencion de
la enfermedades del tracto respiratorio inferior
(LRTD) por VRS en personas de 60 afios y mas.

Fase 3: doble ciego aleatorizado, 18 paises.

21.08.23: Inmunizacion activa de‘embarazadas de Embarazadas EG 24- 36S. Seguridad y eficacia.
32-36S de EG para la prevencion LRTD y LRTD EV: enfermedad grave del tracto respiratorio inferior
grave por VRS en nifios desde RN hasta los 6 atendida médicamente en los 90 dias después del
meses de edad. nacimiento: 81,8% (6 RN madres en grupo vacunado y 33

RN de madres en grupo placebo); y enfermedad grave del
tracto respiratorio inferior atendida médicamente en los
180 dias después del nacimiento: 69,4% (19 y 62 casos,
respectivamente).

https:/fwww.lda.gov/vaccines-bloog-biolegics/abrysvo Acceso [22.08.23]. Falsey All, Walsh E, Scott D. et al. Phase 1/2 Randomized Study of the Safety, and y of a Respiratory Syncytial
Virus Prefusion F Vaccine in Adults With Concomitant Inactivated Influenza Vaccine. The Journal of Infectious Diseases 2022,225:2056-66. Simoes E, Center K, Tita A, et al. Prefusion F Protein-Based Respiratory
Syncytial Virus Immunization in Pregnancy. N Engl J Med 2022,386:1615-26. D0I: 0.1056/NEMoa2106062. B. Kampmann, SA. Madhi, |. Munjal,et al. Bivalent Prefusion F Vaccine in Pregnancy to Prevent RSV lilness
in Infante N Fanl | Mad 20123 3RR1LE1-A4 NNE 1N INSA/NF IMAa?21ALR0

— La informacion presentada en la tabla a continuacion se basa en sitios web
gubernamentales de acceso publico. La mayoria de los paises disponen de guias clinicas
para el uso de Palivizumab en la prevencion del VRS, especialmente en recién nacidos
prematuros, de bajo peso al nacer y aquellos con displasia broncopulmonar o cardiopatias
congeénitas. Algunos paises pueden tener estrategias establecidas en algunos hospitales o

centros de salud especificos.
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— La doctora Cecilia Gonzélez destaca que el VRS provoca infecciones respiratorias de
diversas gravedades en todos los grupos de edad, pero hay un desconocimiento sobre su
impacto en adultos, donde también causa morbilidad. Se menciona la disponibilidad de
nuevas vacunas que ofrecen proteccion a los adultos y previenen el VRS en recién nacidos
y lactantes a través de la vacunacion materna y anticuerpos monoclonales para uso

directamente en recién nacidos y lactantes.

Panel de expertos



Los panelistas, entre ellos el doctor Rolando Ulloa del Hospital de Nifios de Costa Rica, Pilar
Collantes en representacion de la organizacion no gubernamental peruana Voces Ciudadanas y
la doctora Andrea Guerrero a cargo de los programas GES y Ricarte Soto, discuten la importancia
de avanzar en la vigilancia y las politicas publicas sobre el virus respiratorio sincicial (VRS) en

la region.

Pilar Collantes:

El Observatorio se presenta como una plataforma y sistema de apoyo para generar evidencias y
conocimiento. Se citd la observacién general namero 19 del Comité de los Derechos del Nifio
como un ejemplo de la importancia de la transparencia en la elaboracion de presupuestos publicos
para garantizar los derechos de la infancia. Ademas, se destacd la necesidad de adoptar una
perspectiva social en la toma de decisiones y de reconocer que cada vida importa, como lo
demuestran las pruebas presentadas por las doctoras Gonzélez y Acevedo.

Se menciona el caso de Perd, que lleva 14 afios de retraso con respecto a paises como Uruguay

en la introduccion de anticuerpos monoclonales para la inmunizacion contra el VRS. Se pide que



el Observatorio llame la atencidn sobre estas disparidades en el discurso politico, para promover

una respuesta mas equitativa y oportuna al VRS en toda la region.

Doctor Rolando Ulloa:

Se enfatiza la necesidad de que mas paises clasifiquen el virus respiratorio sincicial (VRS) como
una enfermedad de declaracién obligatoria, ya que la concientizacion y la notificacion son clave
para una prevencioén y control eficaces. También se subraya la importancia de incluir la
inmunizacién materna en los esfuerzos de vacunacién y la necesidad de contar con datos

exhaustivos para justificar la introduccién de nuevas vacunas.

Se destaca el impacto significativo de las vacunas en la reduccion de hospitalizaciones,
complicaciones y costos, lo que constituye un argumento solido para seguir invirtiendo en
programas de vacunacion. Ademas, se enfatiza la necesidad de colaboracion regional y vigilancia
universal del VRS. También se menciona la importancia de recopilar y publicar datos sobre el

VRS y la necesidad de incorporar una dimension social al abordar su propagacion y mortalidad.

Doctora Andrea Guerrero:

Se reconocen los desafios de adaptarse al cambiante panorama epidemiolégico y la necesidad de
flexibilidad politica. El rapido desarrollo de nuevas tecnologias y tratamientos, junto con la
evolucidn de los precios, requiere que las politicas publicas se ajusten y mantengan el ritmo. La
doctora Guerrero destacé la importancia de mejorar la vigilancia epidemiologica y la
colaboracion regional para responder eficazmente a situaciones emergentes. Ademas, sugirio

evaluar y actualizar las politicas para incorporar nuevas opciones y grupos de cobertura.

Doctor Dino Sepulveda:

Se discute la importancia de mejorar la vigilancia del VRS, especialmente a raiz de la pandemia
de COVID-19. Se sefiala que los paises han realizado avances significativos en la actualizacion de
sus capacidades, y se sugiere que esta experiencia puede utilizarse para avanzar hacia una
vigilancia universal. Ademas, se destaca la necesidad de colaboracion y toma de decisiones a nivel

regional, asi como el establecimiento de objetivos alcanzables para cada pais.



