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Efectividad e impacto de nirsevimab en Chile durante la primera temporada de una estrategia
nacional de inmunizacion contra el VRS (NIRSE-CL): un estudio observacional retrospectivo.

RESUMEN

Antecedentes

Nirsevimab para la prevencidn del virus respiratorio sincicial (VRS) fue introducido en algunos paises del
hemisferio norte en 2023. Chile fue el primero en implementar una estrategia universal en el hemisferio
sur. Nuestro objetivo fue evaluar la efectividad e impacto de nirsevimab durante la temporada de VRS

2024 en Chile.

Métodos

La implementacion de la estrategia comenzo el 1 de abril de 2024 y termind el 30 de septiembre de
2024, dirigida a lactantes nacidos entre el 1 de abril de 2024 y el 30 de septiembre de 2024 (cohorte
estacional de recién nacidos), y lactantes nacidos entre el 1 de octubre de 2023 y el 31 de marzo de
2024 (cohorte de rezago). Usando datos histdricos de vigilancia y de egresos hospitalarios de diez
hospitales que realizan testeo universal de VRS para todos los pacientes admitidos por infeccion del
tracto respiratorio inferior (ITRI), identificamos un conjunto de cddigos CIE-10 mas estrechamente
relacionados con admisiones por VRS durante las temporadas de VRS de 2019, 2022 y 2023. Estos
codigos fueron aplicados a una base de datos nacional de tres registros gubernamentales consolidados a
nivel nacional para identificar hospitalizaciones por ITRI relacionadas con VRS (criterio de valoracion
primario) entre lactantes que recibieron o no recibieron nirsevimab. Los criterios de valoracion
secundarios fueron admisién a UCl relacionada con VRS, hospitalizacién por ITRI por cualquier causa 'y
hospitalizacidn por cualquier causa ocurrida al menos 7 dias después del nacimiento. La efectividad de
nirsevimab se estimé usando un modelo de riesgos proporcionales de Cox estratificado, calculada como
(1 —razén de riesgo) multiplicado por 100, con IC del 95%. También evaluamos el impacto de nirsevimab
estimando, en comparacion con un escenario contrafactual en el cual nirsevimab nunca fue introducido,
el nimero evitado y la reduccién relativa de casos, y el niUmero necesario a inmunizar para evitar un

caso. Este estudio fue registrado en ClinicalTrials.gov, NCT06511687 (completado).

Resultados
Se extrajeron datos de 157.709 lactantes con registros completos de la base de datos consolidada.
Después de excluir a 1.247 lactantes con datos faltantes o corruptos y a 2.289 lactantes cuya condicion

de inmunizacién no pudo determinarse, se incluyeron 154.173 lactantes en el analisis primario. La edad



mediana de los lactantes fue de 6,27 meses (RIC 3,20-9,17). 76.045 (49,32%) de los lactantes eran de
sexo femenino y 78.128 (50,68%) de sexo masculino. 145.087 lactantes fueron inmunizados al final de la
implementacion de la estrategia, con 72.246 (49,79%) en la cohorte de rezago y 72.841 (50,21%) en la
cohorte estacional. Después de ajustar por edad, sexo, area geografica y semanas de edad gestacional,
la efectividad combinada de nirsevimab (para las cohortes de rezago y estacional) contra
hospitalizaciones por ITRI relacionadas con VRS fue de 76,41% (IC 95%: 72,57—-79,72), contra admisiones
a UCl relacionadas con VRS fue de 84,94% (IC 95%: 79,47—88,95), contra hospitalizaciones por ITRI por
cualquier causa fue de 66,50% (61,97—-70,50), y contra hospitalizaciones por cualquier causa fue de
47,90% (44,35-51,21). Estimamos una reduccidn relativa de 77,46% en hospitalizaciones por ITRI
relacionadas con VRS, 30,05 casos evitados por cada 1.000 y un nimero necesario a inmunizar para

evitar una hospitalizacion por ITRI relacionada con VRS de 35.

Interpretacién

La estrategia de inmunizacidn con nirsevimab de Chile redujo significativamente las hospitalizaciones
por ITRI relacionadas con VRS y los casos mas severos que requirieron cuidados intensivos. Nuestros
hallazgos indican un impacto mas amplio en salud publica, con reducciones también observadas en
hospitalizaciones por ITRI por cualquier causa. Estos resultados podrian alentar a otros paises a avanzar

en los esfuerzos de prevencion del VRS.
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