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1. INTRODUCCION

La infeccidn por el virus respiratorio sincitial (VRS) en la infancia es una infeccién de caracter
universal. Todos los menores de 2 afios la adquieren en algin momento de su vida. El VRS es
responsable de una carga de enfermedad elevada en la infancia, especialmente en recién
nacidos y lactantes ya que es el causante de la gran mayoria de los casos de bronquiolitis. La
infeccion por VRS se ha relacionado con una mayor frecuencia de enfermedades respiratorias
bacterianas, siendo especialmente relevante su asociacién con enfermedad neumocdcica
invasiva. También se han observado coinfecciones con otros virus respiratorios.

La estacionalidad de este virus hace que la incidencia mayor se produzca durante los meses de
otofio-invierno, produciendo una alta carga asistencial tanto en consultas de atencion
primaria, como en urgencias y en hospitalizaciones.

El 31 octubre de 2022 se autorizd en la Union Europea la comercializacidon de nirsevimab
(Beyfortus®), el primer anticuerpo monoclonal indicado para la prevencién de la enfermedad
de las vias respiratorias inferiores producida por el VRS en poblacién general (neonatos y
lactantes durante su primera temporada de exposicion al virus). Si bien nirsevimab es un
anticuerpo monoclonal de vida media prolongada, su utilizacién a nivel poblacional para la
prevencion de la enfermedad por VRS persigue el mismo objetivo que las vacunas en la edad
pediatrica.

En Espafia, la Comisidn de Salud Publica (CSP) aprobd por primera vez las recomendaciones de
utilizacion de nirsevimab para la temporada 2023-2024 en la poblacidn infantil con alto riesgo
de enfermedad grave por VRS y en los menores de 6 meses al inicio o durante la temporada
de VRS. Estas recomendaciones se han actualizado en las temporadas posteriores pudiendo
ser consultadas en la web del Programa de Vacunaciones del Ministerio Sanidad en este enlace

https://www.sanidad.gob.es/areas/promocionPrevencion/vacunaciones/VRS/poblacioninfan

til/home.htm

Ademas, la inmunizacidn frente al VRS se incluyé en 2023 en el

Calendario de vacunaciones e inmunizaciones para toda la vida Castilla y Ledn. Esta
incorporacién supuso un cambio en la denominacién del calendario, pasando de denominarse
calendario de vacunacion a calendario de inmunizacion.

El VRS es la principal causa de hospitalizacidon por infeccidn respiratoria en menores de 12
meses cada afio durante la temporada de otofo-invierno. La vigilancia epidemioldgica del VRS
durante las temporadas 2023-2024, 2024-2025 y 2025-20226, indica una considerable
disminucién en las hospitalizaciones por VRS en menores de 1 afio comparado con la
temporada 2022-2023. A nivel poblacional, en el grupo de menores de 1 afio, se ha observado
una reduccién del 75% en el nimero de hospitalizaciones respecto a las que se estimaba que
se iban a producir en este grupo. Esto se traduce en cerca de 10.000 hospitalizaciones evitadas.

Los estudios de efectividad e impacto realizados en Espafia hasta la fecha muestran una
efectividad similar a la eficacia obtenida en los ensayos clinicos, en torno al 80% frente
hospitalizaciones por VRS, asi como impacto sobre la infeccion médicamente atendida en
atencion primaria.
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En estas tres temporadas las coberturas de inmunizacion han sido muy altas. En Castilla y
Ledn, en la pasada temporada se inmunizaron 12.942 personas, alcanzando una cobertura del
95,5% en los nacidos entre abril y septiembre y del 95,8% en los recién nacidos durante la
temporada.

Pueden consultarse los datos autondmicos y nacionales en estos enlaces:

Seguimiento de la cobertura de inmunizacién frente a VRS. Temporada 2025-2026

Datos nacionales en SIVAMIN:

https://pestadistico.inteligenciadegestion.sanidad.gob.es/publicoSNS/N/sivamin/informes-
inmunizacion-vrs

Hay que tener en cuenta que la vacuna frente a VRS para embarazadas esta disponible en las
oficinas de farmacia para adquisicion por prescripcién privada. En esta temporada 2026-2027
se recomienda la inmunizacion de la poblacién diana independientemente del antecedente de
vacunacion materna durante el embarazo.

2. POBLACION DIANA
Las recomendaciones de inmunizacién por orden de prioridad son las siguientes:

1. Prematuros de menos de 35 semanas (incluyendo los de edad gestacional menor de 29
semanas): se administrard nirsevimab antes de cumplir 12 meses de edad cronoldgica. Si
recibieron una dosis en la temporada anterior podrdn recibir una nueva dosis al inicio de la
temporada actual si todavia no han cumplido 12 meses de edad.

2. Poblacidn infantil con las siguientes condiciones de alto riesgo de enfermedad grave por
VRS:
a. Cardiopatias congénitas con afectacion hemodinamica significativa cianosantes o no
cianosantes.

b. Displasia broncopulmonar.
c. Cirugia cardiaca con bypass cardiopulmonar.

d. Otras patologias de base que suponen un gran riesgo para padecer bronquiolitis
grave por VRS, como son inmunodepresion grave (enfermedades oncohematoldgicas;
inmunodeficiencias primarias sobre todo combinadas y agammaglobulinemia
congénita; tratamiento con inmunosupresores de forma continuada), errores
congénitos del metabolismo, enfermedades neuromusculares, pulmonares graves,
sindromes genéticos con problemas respiratorios relevantes, sindrome de Down,
fibrosis quistica y cuidados paliativos.

En estos pacientes, se administrara nirsevimab previo al inicio de cada temporada de
VRS antes de cumplir los 24 meses de edad en el momento de recibir la inmunizacidn.

3. Todas las personas nacidas entre el 1 de abril de 2026 y el 31 de marzo de 2027.
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3. OBIETIVOS

Para esta 42 temporada, los objetivos de cobertura para la inmunizacién frente al VRS son
mantener el 95% tanto en los nifios nacidos durante la temporada como en los menores de 6
meses en todas las provincias/ areas.

También se establece como objetivo de registro conseguir que el 95% de las dosis distribuidas
estén registradas como administradas en el mismo centro donde se han administrado.

Este objetivo se evaluara por centro de salud/area/provincia lo que permitird implantar
medidas correctoras en aquellos centros que no alcancen dicho objetivo.

4. FECHAS DE INMUNIZACION

La campafia comenzara el 1 de octubre, pudiéndose adelantar la captacién de las personas
nacidas menores de 6 meses, si se estima oportuno por motivos de organizacién.

Se debera inmunizar a la poblacién diana nacida fuera de la temporada de VRS lo mas pronto
posible antes del inicio de la onda epidémica del VRS, durante el mes de octubre. La
administracién se priorizara en los menores de 3 meses. Haber cumplido 6 meses no serd
criterio de exclusion siempre que se trate de poblacion diana por su fecha de nacimiento (entre
el 1 de abril de 2026 y el 31 de marzo de 2027).

Los nacidos durante la temporada (de octubre a marzo) deberan recibir nirsevimab de manera
muy precoz, preferiblemente en las primeras 24-48 horas tras el nacimiento, debido a la
mayor gravedad de la enfermedad por VRS en los primeros dias de vida. Si no es posible, se
debera administrar a la mayor brevedad. En el caso de recién nacidos hospitalizados, se debera
administrar tan pronto como la situacion clinica lo permita. Se recomienda la inmunizacién de
la poblacién diana independientemente del antecedente de vacunacién materna durante el
embarazo.

5. CAPTACION Y LUGAR DE INMUNIZACION

En funcién de la fecha de nacimiento, la administracion se realizara en el hospital o en el centro
de salud/centro de vacunacién habitual:

Los nacidos entre el 1 de octubre de 2026 y hasta el 31 de marzo de 2027 recibiran nirsevimab
en el hospital al nacimiento, antes del alta.

e (ada centro hospitalario, publico o privado, determinara la
unidad/servicio/profesional responsable tanto de la administracién como del registro
de las dosis de niservimab.

e En el grupo de lactantes sanos, nacidos durante la estacion epidémica, es muy
importante administrar nirsevimab lo antes posible tras el nacimiento (24-48 h)
debido a la mayor gravedad de la enfermedad por VRS en los primeros dias de vida.
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Por ello, se recomienda administrar nirsevimab lo mas precozmente posible en el
periodo neonatal previo al alta de maternidad.

e En el caso de que no se administre en el hospital tras el nacimiento, debera hacerse
en atencion primaria lo antes posible. En la primera visita al centro de salud/centro de
vacunacion habitual (matrona/pediatra/enfermeria) se recaptaran los recién nacidos
no inmunizados.

e Para los recién nacidos hospitalizados en unidades neonatales, durante la estacion
epidémica, es recomendable realizar la profilaxis tan pronto como la condicién clinica
del paciente lo permita y siempre entre 4-6 dias antes del alta hospitalaria o lo mas
precoz posible si la estancia es inferior. No existen datos de seguridad cuando se
administra en menores de 1.000 g de peso, por lo que es prudente esperar a superar
este peso para realizar la profilaxis.

Los nacidos entre el 1 de abril a 30 de septiembre de 2026 recibiran nirsevimab en atencion
primaria o en su centro de vacunacion habitual.

e Se realizard una campana especifica de captacidon activa desde el centro de
salud/centro de vacunacion habitual en las primeras semanas de octubre, en todo
caso, antes de que empiece a circular el VRS (Informacién semanal sobre infecciones
respiratorias agudas en Portal de salud de Castillay Ledn). Es importante que lo reciban
lo mas pronto posible y siempre antes del inicio de la estacidn, especialmente en los
menores de 3 meses.

e Los prematuros nacidos con menos de 35 semanas de edad gestacional (EG),
incluyendo los de menos de 29 semanas de EG, seran captados para recibir una sola
dosis antes de cumplir los 12 meses de edad. Esto incluye a todos los prematuros
nacidos entre el 1 de octubre de 2025 y el 30 de septiembre de 2026. Si recibieron una
dosis en la temporada anterior, podran recibir una nueva dosis al inicio de la
temporada actual si todavia no han cumplido 12 meses de edad.

e Los niilos con condiciones de riesgo menores de 24 meses también recibirdn una dosis
antes de cumplir 24 meses de edad al inicio de la estacién. Seran captados para su
inmunizacion desde su centro de salud/centro de vacunacion habitual. La
administracién de niservimab se realizara en el centro si su situacidn clinica lo permite.
En caso contrario, podra derivarse al hospital para su valoracidn y administracion. Es
importante que la vacunacion sea temprana, por lo que los nifios que no puedan acudir
a esta cita seran llamados nuevamente. Incluye todos los nacidos entre el 1 de octubre
de 2024 y el 30 de septiembre de 2026. Si ya han recibido una dosis de nirsevimab en
la temporada anterior, podran recibir una nueva dosis en la temporada actual siempre
gue no sean mayores de 24 meses en el momento de la administracion.

e En el grupo de prematuros de menos de 35 semanas de gestacidn y pacientes con
displasia broncopulmonar grados 2-3 dados de alta hospitalaria, recibiran nirsevimab
lo mds precozmente posible si el alta es durante la estacidon epidémica o al menos 2-3
semanas antes del inicio de la estacidn si el alta es fuera de la estacién epidémica.

e Los nifios menores de 24 meses con condiciones de riesgo hospitalizados en unidades
de pediatria al inicio de la temporada también seran captados para su inmunizacion.
Podran recibir niservimab en el hospital tan pronto como la condicion clinica del
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paciente lo permita y siempre entre 4-6 dias antes del alta hospitalaria o lo mas precoz
posible si la estancia es inferior.

Aquellos nifos incluidos en la poblacion diana que no se inmunicen en las fechas establecidas,
seran recaptados lo mas pronto posible.

La campafia 2026-2027 finalizara el 31 de marzo de 2027.

6. CARACTER GENERAL DE LA CAMPANA

La administracién de nirsevimab, al igual que el resto de las vacunas de calendario, tiene
caracter gratuito para todas las personas de la poblacién diana, independientemente del
proveedor de servicios, y su aceptacion es voluntaria.

Su incorporacién al programa de vacunaciones e inmunizaciones se realiza en base a una
decisién de la autoridad sanitaria en materia de salud publica, por un riesgo epidemiolégico y
en aras de preservar la salud colectiva y de las personas con mayor riesgo, por lo que no
requiere diagndstico ni prescripcion previa.

Tampoco es necesario consentimiento informado escrito, salvo situaciones particulares.

Esta inmunizacion estd incluida en el Calendario de vacunaciones e inmunizaciones
sistematicas a lo largo de la vida de las personas para la Comunidad de Castilla y Ledn para
2026.

7. PROCEDIMIENTO DE SOLICITUD, SUMINISTRO Y DEVOLUCION

Los Servicios Territoriales de Sanidad dispondran de existencias de Beyfortus® para atender las
solicitudes y garantizar el suministro de las dosis necesarias.

Cada centro de salud/hospital o centro de vacunacidon autorizado, publico o privado, realizara
la estimacion de dosis necesarias de las dos presentaciones (50mg/100mg) en funcidn de su
poblacién diana (inmunizacién sistematica y grupos de riesgo) y realizara la solicitud por el
procedimiento habitual al Servicio Territorial de Sanidad de su provincia.

e Las dosis de 100 mg que se utilizardn en la campafia de captacion en octubre se podran
enviar en uno o varios envios.

e las dosis de 50 mg para los nifios recién nacidos se enviaran escalonadamente a lo
largo de los meses de octubre de 2026 a marzo de 2027.

La periodicidad de los envios se establecera de acuerdo con la disponibilidad, necesidades y
regularidad establecida en cada provincia.
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Tras el envio inicial, los pedidos sucesivos se autorizardn una vez que se haya administrado y
registrado al menos el 80% de las dosis previamente distribuidas, para una gestion mas
eficiente, evitando la caducidad del producto.

Al finalizar la temporada, se devolveran las dosis sobrantes de acuerdo con las instrucciones
del Servicio Territorial de Sanidad.

Consultar “INSTRUCCION DE LA DIRECCION GENERAL DE SALUD PUBLICA DE 9 DE ABRIL DE
2026 RELATIVA A PROCEDIMIENTO DE SOLICITUD, SUMINISTRO, DEVOLUCION Y REGISTRO DE
VACUNAS Y OTROS PRODUCTOS INMUNIZANTES” disponible en el Portal de Salud.

Las dosis suministradas para el Programa de Vacunaciones e Inmunizaciones desde los
Servicios Territoriales de Sanidad se emplearan exclusivamente en la poblacién diana definida
en este programa y deberdn registrarse correctamente sefalando la indicacién especifica,
pudiéndose comprobar en cualquier momento su uso adecuado.

Actualmente, Beyfortus® no se comercializa en las oficinas de farmacia.

8. COMPOSICION y PRESENTACION
Nirsevimab es un anticuerpo monoclonal que se comercializa bajo el nombre de Beyfortus®.

Beyfortus® (Sanofi) contiene nirsevimab, que es un anticuerpo monoclonal humano de
inmunoglobulina G1 kappa (IgG1k) producido mediante tecnologia de ADN recombinante. Va
dirigido contra el sitio antigénico @ de la proteina F del VRS en su conformacidn prefusién
(PreF) siendo su mecanismo de actuacion mediante el bloqueo de la entrada viral.

Este farmaco ha mostrado ser capaz de neutralizar tanto al VRS-A como al VRS-B y tener mayor
capacidad neutralizante in vitro que palivizumab, siendo 50 veces mds potente.

Segun los datos clinicos y farmacocinéticos, la duracidon de la proteccién proporcionada por
una Unica dosis de nirsevimab es de, al menos, 5 meses.

Existen dos presentaciones con dosis diferentes: solucién inyectable, de aspecto transparente
a opalescente y de incolora a amarilla; en jeringa precargada sin aguja, lista para su
administracién. NO se debe agitar. NO precisa dilucion.
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Jeringa precargada
Beyfortus 100 mg

SurGuard3: »-'—Bcgfort‘us [100.. Embolo azul claro
25Gde25mm

s R 100 mgen 1 ml
(Naranja) e A A Lactantes >5kg

Beyfortus 50 mg

Embolo morado
SurGuard3: Soevfortuct D » 50 mg en 0,5 ml
25Gde 16 mm Lactantes <5kg

(Naranja)

o Beyfortus 50 mg®:
o en jeringa precargada, émbolo morado, que contiene 50 mg de nirsevimab en 0,5
ml (100 mg/ml).
o para lactantes con peso corporal <5 kg.

o Beyfortus 100 mg®:
o en jeringa precargada, émbolo azul claro, que contiene 100 mg de nirsevimab en
1 ml (100 mg/ml).
o para lactantes con peso corporal 25 kg.

Componentes de la jeringa con bloqueo Luer

Ciépsula de cierre

Agarre para los Tapén de goma de la jeringa
dedos | ‘

- L

Varilla del Cuerpo de la Bloqueo Luer
embolo Jjeringa

ul claro
Morado

9. POSOLOGIA

Los lactantes en su primera temporada de VRS recibirdn una dosis de 50 mg si pesan <5kg o de
100 mg si pesan > 5kg.

La poblacidn infantil con condiciones de alto riesgo de enfermedad grave por VRS menores de
24 meses y los prematuros menores de 12 meses en el momento de administracién en su
segunda temporada de VRS recibiran diferente dosis de nirsevimab en funcién de su peso,
independientemente de si han recibido nirsevimab en la temporada anterior.

La dosis en la segunda temporada sera de 200 mg en dos inyecciones intramusculares (2 x 100
mg), administradas en el mismo acto de vacunacidn, en lugares anatémicos distintos, siempre
que pesen 210 kg. Si pesa <10 kg se administrara una Unica dosis de 100 mg.

En lactantes sometidos a cirugia cardiaca con bypass cardiopulmonar, se puede administrar
una dosis adicional lo antes posible una vez que el lactante esté estable después de la cirugia
para asegurar niveles séricos adecuados de nirsevimab. En los primeros 90 dias tras recibir la
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primera dosis de nirsevimab, la dosis adicional debe ser de 50 mg o 100 mg segun el peso
corporal (200 mg si pesan 10 kg o mas). Si han transcurrido mas de 90 dias después de la
primera dosis, la dosis adicional podria ser una dosis Unica de 50 mg independientemente del
peso corporal durante la primera temporada del VRS o de 100 mg durante la segunda
temporada del VRS para cubrir el resto de la temporada de VRS.

Se recuerda que la autorizacion por edad de Beyfortus en ficha técnica es hasta 24
meses de edad.
10. FORMA DE ADMINISTRACION

Beyfortus®se administra por via intramuscular. En cuanto a la eleccién del lugar de inyeccién:

- Enlos menores de 1 aiio: preferiblemente en la cara anterolateral externa del muslo
(musculo vasto externo o lateral, zona externa del tercio medio del muslo).

- En los menores entre 1-2 aios: dependiendo de la masa muscular, el lugar de
inyeccion recomendado es también la cara anterolateral externa del muslo, aunque el
deltoides podria ser una alternativa. Esto sélo se aplica a los pacientes de los grupos
de riesgo de enfermedad grave por VRS a los cuales se les administrara nirsevimab
antes de cada temporada de VRS hasta cumplir los dos afios de edad.

11. CONSERVACION

Beyfortus® se debe conservar en nevera (entre +22C y +82C). NO congelar.

Conservar la jeringa precargada en el embalaje exterior para protegerla de la luz.

Se puede mantener a temperatura ambiente (+202C/+252C) protegida de la luz durante un
maximo de 48 horas. Después de este tiempo, la jeringa se debe desechar.

12. PRECAUCIONES Y CONTRAINDICACIONES

La administracidn esta contraindicada si existe hipersensibilidad al principio activo o a alguno
de los excipientes (L-histidina, hidrocloruro de L-histidina, hidrocloruro de L-arginina, sacarosa,
polisorbato 80).

No se recomienda la inyeccidn en caso de fiebre o de un episodio infeccioso agudo continuo
de moderado a grave, ni después de un episodio de infeccidon confirmada por VRS.

En el caso de que el lactante haya pasado una infeccidn previa sin que se haya identificado su
origen, se podrd administrar nirsevimab, con la condicidon de que el lactante se encuentre

clinicamente estable.

Al igual que otras inyecciones intramusculares, se debe administrar con precaucién en
lactantes con trombocitopenia o cualquier trastorno de la coagulacién.
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13. COADMINISTRACION CON VACUNAS

De acuerdo con las prdacticas generales de inmunizacidn, nirsevimab se puede administrar
concomitantemente con otras vacunas pediatricas de rutina, incluida la de la gripe, asi como
con la inmunoglobulina especifica frente a hepatitis B en el caso de los hijos/as de madre con
AgHBs positivo/desconocido que precise de su administraciéon neonatal. Siempre que sea

posible se deben evitar visitas adicionales. No se espera que una inmunizacién pasiva
especifica del VRS interfiera en la respuesta inmune activa de las vacunas coadministradas.

Cuando se administra concomitantemente con vacunas inyectables, se debe administrar con
jeringas separadas y en diferentes lugares anatdmicos de inyeccion, dejando 2,5 cm si se
administra en la misma extremidad.

Igualmente, a pesar de no tratarse de un producto inmunizante, pero si de administracion
intramuscular neonatal, no se han descrito problemas para la administracion concomitante
con la vitamina K (Konakion®).

14. REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos mas frecuentemente descritos de nirsevimab (que pueden afectar hasta
a 1 de cada 100 personas inmunizadas) son la erupcién cutadnea, que se produce en los 14 dias
siguientes a la inyeccion (0,7%) y fiebre (0,5%) vy los efectos locales en el lugar de la inyeccion
(0,3%), que se producen en los 7 dias siguientes a la inyeccion.

Desde el afio 2014 en el que comenzé el desarrollo clinico de nirsevimab no se han reportado
acontecimientos adversos graves relacionados con reacciones alérgicas, incluida la anafilaxia
atribuible al mismo, siendo bien tolerado como dosis Unica en poblacién infantil.

15. NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS

Dado que se trata de un farmaco sujeto a seguimiento adicional (llevan el distintivo triangulo
negro ¥ en la ficha técnica), es necesario detectar posibles acontecimientos adversos que
ocurran después de su administracion.

Por ello, es importante la notificacidn de todas las sospechas de reacciones adversas, incluso
las ya identificadas en la ficha técnica, dado que la frecuencia de estas reacciones adversas
puede cambiar, con la importancia que ello implica.

Los profesionales sanitarios realizaran la notificacion de sospechas de reacciones adversas de
forma rapida y completa al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia a través de
https://www.notificaram.es. Para el posterior andlisis es indispensable la identificacidn

inequivoca del paciente, del medicamento administrado y su nimero de lote.

Se puede consultar cualquier duda en el Centro Autondmico de Farmacovigilancia de Castilla
y Ledn (CAFV-CYL).
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Datos del centro autondémico.

e (Centro de Farmacovigilancia de Castilla y Ledn
e Consejeria de Sanidad

e Direccion General de Salud Publica

e Paseo de Zorrilla 1

e Correo electrdnico: farmacovigilancia@jcyl.es
o Teléfonos: 983413600 ext.: 806339, 806336

16. ERRORES DE ADMINISTRACION
Si por error inadvertido se administra la jeringa incorrecta del producto:

e Sise administra jeringa de 50 mg a un lactante con 5 kilos 0 mas: se administrara otra dosis
de 50 mg, en cualquier momento, incluido el mismo dia. No es necesario guardar ningun
tipo de intervalo.

e Si se administra jeringa de 100 mg a un lactante de menos de 5 kilos: se informara del
posible aumento de reactogenicidad, aunque no es esperable que se produzcan efectos
adversos afadidos.

e Si se administran 200 mg a un lactante de menos de 10 kilos: se informara del posible
aumento de reactogenicidad, aunque no es esperable que se produzcan efectos adversos
afiadidos.

En ambos casos, se debe notificar este tipo de errores al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia:
https://www.notificaRAM.es.

Los errores de medicacidn sin dafio se deben comunicar al Instituto para el Uso Seguro de los
Medicamentos https://www.ismp-espana.org/.

17. REGISTRO

17.1. LOGISTICA DE VACUNAS:

En cada punto de vacunacién debe existir un profesional sanitario responsable de la logistica
de vacunas, y un profesional que le sustituya en caso de ausencia, y otros productos
inmunizantes encargado de:

e Registro de movimientos: n2 dosis solicitadas, n? dosis recibidas, marca comercial y
lote; fechas de recepcidn, n? dosis devueltas, marca comercial y lote; fechas de
devolucién.

e Registro diario de temperaturas maximas y minimas.

e Registro de incidencias en el mantenimiento de la cadena de frio, comunicandose al
Servicio Territorial de Sanidad de la provincia, aquellas que puedan afectar a las
existencias, ya sea por rotura, congelacion o cualquier otra causa.
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La recepcion de Beyfortus® en los centros de Sacyl deberd registrarse en el médulo de
almacén de VACU, tanto en centros de salud como en hospitales (marca y presentacidn, lote,
n? de viales, fecha de caducidad). Este paso es imprescindible para un registro de calidad de
las dosis administradas, ya que garantiza la trazabilidad del producto administrado y permite
el control de existencias y caducidades. En los centros hospitalarios las entregas de nirsevimab
se realizardn obligatoriamente en los Servicios de Farmacia Hospitalaria y deben registrarse
igualmente en el médulo de almacén de VACU.

17.2. PERSONAS VACUNADAS:

Cada dosis de nirsevimab administrada, en atencién primaria como en hospitales, tanto del
ambito publico como privado, ha de registrarse en el Sistema de informacién de vacunacion
e inmunizacion poblacional de Castilla y Leén (REVA), de forma individualizada, homogénea
y normalizada.

Desde REVA se enviaran al sistema de informacion del Ministerio de Sanidad
(REGVACU/SIVAIN). Esto es necesario, ademas de para garantizar una asistencia clinica
adecuada, asegurar la trazabilidad del proceso de vacunacion, el seguimiento del estado de
vacunacion e inmunizacion de las personas, el andlisis y evaluacion del impacto del programa
de prevencidn, conocer la cobertura real alcanzada y realizar acciones de captacién activa
cuando sea necesario; permitird el uso tanto para farmacovigilancia, asi como para el
cumplimiento de los requisitos de informacion a nivel autonémico y nacional.

Como norma general, se registrara la inmunizacidn en el mismo momento del acto vacunal. En
caso de no poder registrarlo en el mismo dia de su administracién, se pondra atencién a la
hora de grabar la fecha correcta de administracién.

Siempre debe quedar constancia del centro de vacunacion donde se administre el producto.
En personas en las que se haya administrado la dosis en otra comunidad auténoma u otro pais,
se registrara como vacuna documentada y en el lugar de vacunacién se consignarda “OTRA
CCAA” u “OTRO PAIS” con la informaciéon mdas completa que se disponga.

Este registro, previo al acto vacunal, es obligado ya que permite conocer la trazabilidad del
farmaco administrado, la certeza de que no ha sido administrado previamente a esa persona,
asi como el control de stock de unidades disponibles.

Debe quedar constancia del motivo de vacunacidn, ya sea por calendario sistemdtico o las
condiciones o factores de riesgo que justifiquen su administracion.

En caso de existir rechazo por parte de los padres/tutores deberda quedar también
documentado en el registro.

Los datos basicos que deben estar presentes en el registro de inmunizacion son:

e Fecha de administracion del farmaco.

e Tipo de farmaco: el nombre comercial y laboratorio del medicamento administrado
deben estar claramente registrados.

e Dosis que se administra. Se debe especificar si se emplea la dosis de 50 o de 100 mg (una
o dos dosis)
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e Lote del farmaco.
e Motivo de inmunizacion: sistematica/grupo de riesgo
e Motivo de no inmunizacidn: rechazo/contraindicacion/excepcion

En los centros de salud y hospitales de Sacyl el registro de la inmunizacion se hara en el médulo
de vacunas de la historia clinica electronica VACU (ver Anexo) tanto si se administra en
atencién primaria como en atenciéon hospitalaria.

Todos los profesionales relacionados con la administracidn y registro de vacunas y otros
productos inmunizantes deberan conocer y tener acceso a VACU, desde Medora, Jimena o
Gacela.

En los centros hospitalarios se garantizara que esta preparado el sistema de informacién para
este registro y habrd una persona responsable del seguimiento de esta inmunizacidn para el
correcto cumplimiento de la administracion y del registro. En los centros de salud, el registro
se realizara, como cualquier otra vacuna, por los profesionales de enfermeria habitualmente
familiarizados con el registro de vacunas.

Las dosis registradas en VACU se envian telematicamente a REVA, incorporandose asi al
registro poblacional de Castilla y Ledn.

Las dosis de Beyfortus® administradas en los centros autorizados fuera de la red Sacyl,
deberan registrarse en el perfil de REVA al que tienen acceso estos centros.

Ademas, se registrara en la cartilla de inmunizacion infantil.

Cartillac.
Inmunizacion Ac VRS

infantil (Virus respiratorio sincitial)

ot
B
%D Junta de

Castilia y Leon
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