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Nirsevimab. Guia técnica per a la temporada 2025-2026



INTRODUCCIO

El nirsevimab (Beyfortus®) és un anticos monoclonal huma recombinant de llarga durada
aprovat per a la prevencié de la malaltia de les vies respiratories inferiors causada per la
infeccio del virus respiratori sincicial (VRS). Esta indicat en nounats i lactants en la seva
primera temporada del VRS i lactants de fins a 24 mesos d’edat que segueixen sent

vulnerables de patir malaltia greu per VRS durant la seva segona temporada de VRS.

Durant la temporada gripal 2023-2024, diversos paisos van recomanar-ne I'administracio a
menors de 2 anys.

A Andorra, durant la temporada 2023-2024 es va recomanar inicialment que s’administrés el
farmac als infants de menys de 2 anys amb factors de risc. Posteriorment es va recomanar
a tots els nadons nats entre I'1 de gener i el 31 de marg del 2024. La temporada 2024-2025
es va recomanar I'administracio als infants més vulnerables: nounats, lactants i infants de

menys de 2 anys amb factors de risc.

Aquesta guia estableix el procediment per administrar aquest farmac a la poblacié indicada i

per assolir els objectius plantejats durant la temporada 2025-2026.

OBJECTIUS

Obijectiu general

Protegir de la malaltia greu per VRS els infants més vulnerables: nounats, lactants i infants

menors de 2 anys amb factors de risc.

Objectius especifics
1. Assolir una cobertura d'immunitzacié del 90% dels infants susceptibles de rebre el
farmac.

2. Assolir una cobertura d'immunitzacié del 95% dels infants amb factors de risc per a

la infecci6 del VRS.



ASPECTES OPERATIUS

Periode d’administracio del farmac

El periode principal d’administraci6 del farmac sera de I'1 d’octubre del 2025 al 31 de mar¢
del 2026. No obstant aix0, si els centres administradors disposen del farmac durant el mes
de setembre del 2025, poden administrar-lo als infants que tinguin indicacio de rebre’l. Aixi
mateix, 'administracio es pot allargar uns dies més del final del periode per garantir que els

infants nascuts els darrers dies de marg reben el farmac.

Poblaci6 diana

1. Infants nascuts a partir de I'1 d’'octubre del 2025 i fins al 31 de mar¢ del 2026.

2. Infants nascuts entre I'1 d’abril i el 30 de setembre del 2025 que no hagin rebut cap

dosi anterior de nirsevimab.

3. Infants menors de 2 anys amb factors de risc, hagin 0 no hagin rebut una dosi de

nirsevimab en la temporada anterior. Estan inclosos en aquest grup:
a. Infants prematurs de menys de 35 setmanes d’edat gestacional.?
b. Infants amb cardiopatia congénita amb afectaci6 hemodinamica significativa.
c. Infants amb displasia broncopulmonar.

d. Infants amb altres patologies de base que suposen un gran risc de
bronquiolitis greu per VRS: immunodepressio greu, errors congeénits del
metabolisme, malalties neuromusculars, malalties pulmonars greus,
sindromes genétiques amb problemes respiratoris rellevants, sindrome de

Down, fibrosi quistica, i els infants en cures pal-liatives.

1 Aquests pacients només rebran el farmac si encara no han complert els 12 mesos d’edat. Poden
rebre una segona dosi del farmac, si van rebre la primera la temporada anterior, si durant la
temporada 2025-2026 encara no tenen 12 mesos.



Administracio, pauta, contraindicacions i reaccions adverses

La pauta de nirsevimab per als nascuts entre I'1 d’abril del 2025 i el 31 de marg¢ del 2026 és
d’'una sola dosi de 50 mg per a lactants amb un pes inferior a 5 kg, i d’'una dosi Unica de 100
mg per als que pesen 5 kg o més. L’administracié és intramuscular, preferiblement en la

cara anterolateral de la cuixa.

Els infants amb condicions d'alt risc de menys de 24 mesos, en la seva segona temporada
de VRS, rebran una dosi de nirsevimab segons el seu pes, independentment de si han rebut
nirsevimab en la temporada anterior. La dosi de la segona temporada ha de ser de 200 mg
en dos injeccions intramusculars (2 x 100 mg), administrades en el mateix acte de
vacunacio sempre que pesin 10 kg o més. Si pesen menys de 10 kg, s'ha d’administrar una

Unica dosi de 100 mg.

En lactants sotmesos a cirurgia cardiaca amb bypass cardiopulmonar, es pot administrar
una dosi addicional com més aviat millor una vegada que el lactant estigui estable després
de la cirurgia per assegurar nivells sérics adequats de nirsevimab. La dosi que cal
administrar depén del temps transcorregut des de la primera dosi de nirsevimab:

a. En els primers noranta dies després de rebre la primera dosi de nirsevimab, la dosi
addicional durant la primera temporada ha de ser de 50 mg o 100 mg segons el pes
corporal, o de 200 mg durant la segona temporada si pesen 10 kg 0 més.

b. Sihan transcorregut més de noranta dies després de la primera dosi, la dosi
addicional podria ser una dosi Unica de 50 mg independentment del pes corporal
durant la primera temporada del VRS, o de 100 mg durant la segona temporada del

VRS, per cobrir la resta de la temporada.

El farmac esta contraindicat en cas d’hipersensibilitat (inclosa I'anafilaxi) a algun dels seus
components (vegeu la fitxa técnica). Com qualsevol altra injeccié intramuscular, es pot

administrar amb precaucié en pacients amb trastorns de la coagulacié o trombocitopénia.

S’han notificat reaccions greus d’hipersensibilitat, fins i tot d’anafilaxi, amb anticossos
monoclonals. En cas de signes o simptomes d’hipersensibilitat, cal suspendre’n de manera

immediata I'administracio i iniciar el tractament i les mesures de suport indicades.



Errors d’administracio

En cas d’un error en 'administracio per 'eleccioé incorrecta de la xeringa precarregada:

o En cas d’administrar una dosi de 50 mg a un lactant de 5 kg o més, se li
administrara una altra dosi de 50 mg en qualsevol moment, inclos el mateix dia (no

cal esperar cap interval de temps entre dosis).

o En cas d’administrar una dosi de 100 mg a un lactant de menys de 5 kg, caldra
informar les persones acompanyants del possible increment en la reactogenicitat;
no s’esperen més efectes adversos tot i que es recomana monitorar el pacient.
Aixi mateix, s’ha d’informar el professional de pediatria referent de l'infant i el

personal superior que correspongui.

Cal informar de tot error d’administracié en 'aplicacié de declaracio d’incidéncies a la
intranet del SAAS.

Centres administradors

L’administracio del farmac es dura a terme en dos ubicacions diferents segons el tipus de
pacient. En el cas dels nounats, 'administracio es fara en el Servei de Neonatologia i
Pediatria, abans de I'alta. Als infants amb factors de risc, sera I'Hospital de Dia qui els
I'administrara a peticié del Servei de Pediatria. Per a la resta d’infants de la poblacié diana

I'administracié es fara en els centres d’atencié primaria (CAP).

Distribucio6 als centres administradors

El Servei de Farmacia de I'Hospital Nostra Senyora de Meritxell (HNSM) és el que
custodiara les dosis del farmac. Com a tal, en fara el control de I'estoc i el lliurament als
centres administradors. Atés que tots els centres administradors formen part del SAAS,

s'utilitzaran els circuits existents per distribuir-lo.

En el cas del Servei de Neonatologia i Pediatria, la peticio del farmac es fara seguint les
directrius definides en el centre hospitalari. El Servei de Farmacia en fara el lliurament

seguint també la via habitual.

Quant als CAP, abans d’iniciar-se la campanya s’enviara un estoc inicial a tots els CAP.

Posteriorment sera el personal d’infermeria del centre qui fara la comanda al Servei de



Farmacia segons necessitat. La petici6 i el liurament de les dosis seguiran els circuits

habituals de lliurament de farmacs.

Procediment per a la captacioé de la poblacié diana i ’'administracié del

farmac

Servei de Neonatologia i Pediatria. Hospital Nostra Senyora de Meritxell
1. Infants nascuts entre I'1 d’octubre del 2025 i el 31 de mar¢ del 2026.

L’administracié del nirsevimab als infants nounats es fara al més aviat possible i sempre
abans de l'alta hospitalaria. El personal meédic d’aquest servei fara la prescripcio i la

sol-licitud del farmac seguint les directrius establertes en el centre hospitalari.

Préviament a I'administracid, el personal sanitari informara la familia de la recomanacio
d’administrar el nirsevimab. Cal tenir el seu consentiment verbal abans d’administrar el
farmac. L’administracié la fara el personal d’infermeria del servei entre les 24 i les 48 hores

de vida.

2. Infants menors de 2 anys amb factors de risc de malaltia greu per VRS.

Abans d'iniciar la temporada, el Servei de Pediatria, amb la col-laboraci6 dels professionals
d’atencié primaria, identificara els infants que compleixin els criteris per rebre el farmac.
Amb la relaci6 feta, contactaran amb les families per programar una cita a I’'Hospital de Dia,

faran la prescripcié i sol-licitaran al Servei de Farmacia les dosis necessaries de nirsevimab.

Centres d’atenci6 primaria

1. Infants nascuts entre I'1 d’abril i el 30 de setembre del 2025 que no hagin rebut cap

dosi anterior de nirsevimab.

Aquests infants arribaran al CAP derivats pel seu professional pediatra referent, per
iniciativa propia per rebre el farmac o per rebre alguna altra atencio sanitaria. Es important
aprofitar qualsevol visita al centre per revisar si han rebut el nirsevimab i, si no ho han fet,

fer-los la recomanacié d’administrar-lo.

La responsable de les accions sobre aquests pacients en relacié amb el farmac és la

infermeria del centre. Les accions que cal dur a terme soén:



e Verificar que per edat els correspon una dosi de nirsevimab.

e Verificar que no han rebut cap dosi anterior del farmac (revisar tant 'THCCA com el

carnet de salut / carnet de vacunes de l'infant).

e Explicar a la familia la recomanacié d’administrar el farmac i resoldre els possibles
dubtes que tinguin. Cal tenir el consentiment verbal de la familia per administrar el
farmac.

e Pesar l'infant si en la historia clinica no consta el registre recent del seu pes.
e Administrar el farmac amb la dosi pertinent segons el pes de l'infant.

e El nirsevimab es pot administrar de forma concomitant amb totes les vacunes
infantils. En cas de fer-se, s’injectaran en llocs anatomics diferents (o de minim 2,5
cm de separacio6 si es punxa en la mateixa cuixa) i utilitzant xeringues separades.
Si l'infant ha de rebre les vacunes dels quatre mesos, atés que son tres punxades

les que ja rep, es pot valorar separar I'administracio del farmac una setmana.
o Recordar a la familia les possibles reaccions adverses.

o Registrar 'administracio en la historia clinica i el carnet de salut de l'infant. A
efectes de tragabilitat és imprescindible que el nom i el lot del medicament quedi

ben registrat.

2. Infants residents a Andorra nascuts fora d’Andorra entre I'1 d’octubre del 2025 i el 31
de marg del 2026.

Aquests infants arribaran al CAP per la mateixa via que els del grup anterior. Es important
revisar que no hagin rebut el farmac a I'hospital de fora d’Andorra, ja que els paisos del

voltant també recomanen administrar-lo abans de l'alta del nounat.

Les accions que cal dur a terme per par d’'infermeria, en cas de ser necessaria

I'administracié del farmac, sén les que s’han mencionat anteriorment.

Registre de la dosi administrada

La dosi administrada ha de registrar-se al programa de vacunes en la historia clinica del

pacient. Es registrara com a “profilaxi VRS” diferenciant si és de 50 mg o de 100 mg. També



es deixara constancia de 'administracio en el carnet de salut de l'infant, en I'apartat de

“Vacunacions”.

Notificacio de reaccions adverses

En cas que es detecti 0 se sospiti una reaccio adversa, estigui descrita o no en la fitxa
técnica, cal fer una declaracié a I'Area de Recursos Sanitaris del Ministeri de Salut,

mitjancant el lloc web seguent:

https://webapps.govern.ad/RAM/

El paper de la pediatria d’atencié primaria

Per garantir I'éxit de la campanya és cabdal la participacié de la pediatria d’atencié primaria
en la difusio de la recomanacio a les families, sobretot dels infants nascuts fora d’Andorra i
dels nascuts abans de I'inici de la campanya 2025-2026. Una acurada resposta als dubtes

gue puguin tenir aquestes families pot convéncer-les de la importancia d’administrar

nirsevimab per protegir els seus fills i filles.

A més, la col-laboracié de I'atencié primaria en la identificacio dels infants amb factors de
risc garanteix que es contacti amb les families de tots els infants que ho requereixen per

rebre el farmac.

També és necessaria la seva participacioé en el seguiment d’aquests infants tant per a la
identificacié de possibles reaccions adverses com per a la valoracié de I'efectivitat de la
mesura, ja que son la primera linia assistencial per als infants malalts. Aixi mateix, els
missatges preventius que donen a les families amb I'objectiu de reduir la possible
transmissio del virus en entorns com les escoles bressol és un factor més per al control de

la infeccio6 per VRS.

SEGUIMENT | AVALUCIO DE LA CAMPANYA

El seguiment de les dosis administrades es fara a partir de la historia clinica compartida


https://webapps.govern.ad/RAM/

d’Andorra. La informacié del nombre de dosis estara disponible en el quadre de

comandament especific de vacunes amb actualitzacio diaria de les dades.

Es valoraran les dosis administrades per edat, sexe i setmana epidemiologica en qué

s’administra. En finalitzar la campanya es calcularan les cobertures assolides.

WEB D’INFORMACIO | CONSULTA

Fitxa técnica:

https://cima.aemps.es/cima/dochtml|/ft/1221689004/FT 1221689004.html
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