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Incidenza RSV in tutti i neonati e bambini alla loro prima stagione epidemica

- RSV e la causa piu frequente di infezione respiratoria in eta pediatrical

- RSV e la principale causa di ospedalizzazione per infezione respiratoria in eta pediatrica?2
- 809% delle bronchioliti e 40% delle polmoniti nel 1° anno di vita sono causate da RSV 3
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RSV non é solo causa di malattia respiratoria acuta... 1B
RSV aumenta il bisogno di cure anche nel medio e lungo termine

Circa 40% dei bambini che fanno una
bronchiolite da RSV nel primo anno di
vita sviluppa wheezing e/o0 asma
nel corso della prima infanzia

Con conseguente ulteriore
bisogno di assistenza medica
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UPDATE - 2022 Italian guidelines o

on the management of bronchiolitis in infants
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Tutti i bambini sono a rischio ospedalizzazione da RSV perché i principali fattori di 1
rischio sono stagionalita ed eta <1 anno

Studio retrospettivo ITALIA

* bambini eta 0-6 anni ospedalizzati in Toscana g .

- dal 2014/2015 al 2018/2019 )

Risultati .
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« 17% (103/624) ricoverati anche in Terapia intensiva;

di questi, 86% (89/103) eta <1 anno W

« Stagionalita RSV: inizio Ottobre/Novembre, fine
Marzo/Aprile, picco Dicembre/Febbraio

« 5 mesi ¢ la durata media della stagione RSV
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American Academy od Pediatrics nelle sue raccomandazioni ha considerato
nirsevimab, anticorpo monoclonale preventivo, come un vaccino

American Academy [fZax’
of Pediatrics :

R aing
DEDICATED TO THE HEALTH OF ALL CHILDREN

Is nirsevimab a vaccine?

Nirsevimab is a monoclonal antibody product that is a passive immunization. While not technicallya
“vaccine” in a traditional sense (active immunization), it is being used in a manner similar to routine
childhood vaccines and may be referred to as a vaccine by some entities. Nirsevimab confers long-lasting
protection from RSV, with protection expected to last at least 5 months (about the length of a typical RSV
season). Nirsevimab is part of the Vaccines for Children program.




Nirsevimab, mAb per tutti i neonati e bambini alla prima stagione di RSV

Nirsevimab

. . \ . site
Innovazione preventiva: “un mAb che e come un vaccino” (ACIP-CDC e AAP) f..--,-( | o)

+ Singola somministrazione, dosaggio fisso in siringa preriempita
* Protezione rapida dopo la somministrazione

- Durata protezione di almeno 5 mesi (durata tipica stagione RSV 5 mesi)

Innovazione di ricerca e sviluppo clinico: efficacia e sicurezza in tutti i bambini

* Prevenzione infezioni respiratorie da RSV che richiedono qualunque livello di assistenza medi

«  Studiato anche nei bambini <29 settimane di gestazione, bambini con broncodisplasia polmonare e malattia cardiaca

congenita, alla loro prima e seconda stagione di RSV
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Autorita Sanitarie internazionali che hanno raccomandato nirsevimab in tutti i
neonati e bambini alla loro prima stagione di RSV

Raccomandazione e implementazione gia avvenuta
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Raccomandazione con implementazione nella stagione 2024/25
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Conclusioni

Il burden pediatrico di RSV, ambulatoriale e ospedaliero, € molto grave
* Importante causa di visite mediche, accessi in PS e ospedalizzazione
® Prima causa di ospedalizzazione per bronchiolite e polmonite in eta < 1 anno

* La malattia da RSV e imprevedibile: la maggior parte delle visite e ospedalizzazioni sono tra i
bambini nati sani e a termine, non eleggibili ad attuale profilassi

® Principali fattori di rischio: stagionalita, tra novembre-marzo, ed eta < 1 anno

® Fattori di rischio aggiuntivo: prematurita grave, patologie cardio-polmonari

> Tutti i neonati e bambini hanno bisogno di protezione da RSV nella prima stagione




