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Este documento esta disponible para consulta en el Repositorio del BINASSS-CCSS, accesible a través del
enlace www.binasss.sa.cr o directamente mediante el enlace proporcionado en el expediente del EDUS.

PREVENCION DE LA INFECCION DEL VIRUS RESPIRATORIO SINCICIAL EN NINOS Y NINAS
MENORES DE UN ANO EN LA CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL (CCSS) MEDIANTE

APLICACION DEL NIRSEVIMAB (LINEAMIENTO L.GM.DDSS.AAIP.300626)

RELACION CON NORMATIVA VIGENTE
Normativa Nacional

e 1949. Constitucion Politica de Costa Rica.

e 1984. Ley N° 5395. General de Salud.

e 1990. Ley N° 7184. Convencion sobre los Derechos del Nifo, ratificada y adoptada por Costa Rica.

e 1998. Ley N° 7739. Cédigo de la Nifez y la Adolescencia (CNA).

e 2001. Ley 8111 Ley Nacional de Vacunacion.

e 2002. Ley N° 8239. Derechos y Deberes de las Personas Usuarias de los Servicios de Salud Publica y Privada.

e 2005. Ley N° 3261. Reglamento de la Ley de derechos y deberes de las personas usuarias de los servicios de
salud publicos y privados.

e 2024. Politica Nacional de la Nifiez y la Adolescencia. 2024-2036 y su Plan de Accion.

Normativa Institucional

e 2012. Reglamento del Consentimiento Informado en la Practica Asistencial en la Caja Costarricense de Seguro
Social.

e 2024. Carné de Desarrollo Integral del Nifio y la Nifia. Cédigo: 4-70-05-0270

e 2025. Lineamiento de Vacunacién contra el Virus Respiratorio Sincicial en los establecimientos de salud de la
Caja Costarricense del Seguro Social (CCSS) L.GM. DDSS.SAVE.06052025

e 2025. Manual Teorico de Vacunas e Inmunoprevenible Cédigo MT.GM.DDSS.SAVE.19052025 Version:01

e 2025. Manual de Usuario Sistema Integrado de Vacunas SIVA junio 2025 Version 5.6

e 2025. Manual aspectos bioéticos para la redaccion de documentos de informacion sobre procedimientos
clinicos para personas usuarias. GM-CENDEISSS-AB-MA-003.
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JUSTIFICACION

El Virus Respiratorio Sincicial (VRS) constituye un problema prioritario de salud publica a nivel mundial y
nacional, debido a su elevada carga de enfermedad, impacto en la red asistencial y potencial de prevencion mediante
intervenciones efectivas recientemente disponibles. En este contexto, se hace necesario el desarrollo de un
lineamiento institucional que oriente de manera estandarizada su abordaje preventivo.

En primer lugar, el VRS es reconocido como la principal causa de infecciones respiratorias agudas bajas en
lactantes, y nifios y nifias menores de dos afios, incluyendo bronquiolitis y neumonia. A nivel global, se estiman
aproximadamente 33 millones de episodios anuales, con cerca de 3,6 millones de hospitalizaciones en menores de
cinco afios, lo que refleja una carga significativa de morbilidad y mortalidad.! Esta situacion genera una alta
demanda de servicios de salud, especialmente durante los picos estacionales?.

Adicionalmente, la infeccion grave por VRS en etapas tempranas de la vida se ha asociado con consecuencias a
largo plazo, tales como sibilancias recurrentes y desarrollo de asma, lo que incrementa la carga de enfermedad mas
alla del episodio agudo y genera impacto en la calidad de vida y en los costos del sistema de salud a largo plazo>*.

En cuanto al manejo clinico, actualmente este es predominantemente de soporte, basado en oxigenoterapia y
ventilacion, dado que no se dispone de un tratamiento antiviral especifico eficaz para nifios previamente sanos. Esto
limita las posibilidades terapéuticas y refuerza la importancia de estrategias preventivas’.

Particularmente en nuestro pais este virus tiene un comportamiento estacional donde por ejemplo para el afio 2025
y 2026 el periodo de alta circulacion viral comenzd en agosto del 2025 manteniéndose hasta enero del 2026,
coincidiendo esto con el aumento de las hospitalizaciones por bronquiolitis en todos los hospitales del pais. Este
comportamiento estacional se puede observar en el Gréfico 1.

!"Wang, X., Kong, L., Liu, X., Wu, P., Zhang, L. & Ding, F. (2025). Effectiveness of nirsevimab immunization
against RSV infection in preterm infants: a systematic review and meta-analysis. Frontiers in Immunology.

2 Ricco, M., Cascio, A., Corrado, S., Bottazzoli, M., Marchesi, F., Gili, R., ... & Manzoni, P. (2024). Impact of
nirsevimab immunization on pediatric hospitalization rates: a systematic review and meta-analysis (2024).
Vaccines.

3 Wang, X., Kong, L., Liu, X., Wu, P., Zhang, L. & Ding, F. (2025). Effectiveness of nirsevimab immunization
against RSV infection in preterm infants: a systematic review and meta-analysis. Frontiers in Immunology.

4 Loe, M. W. C., Soenong, H., Lee, E., Li-Kim-Moy, J., Williams, P. C. M. & Yeo, K. T. (2024). Nirsevimab:
Alleviating the burden of RSV morbidity in young children. Journal of Paediatrics and Child Health.

5> Ministerio de Salud de Chile. (2024). Lineamientos técnicos operativos para la administracion de anticuerpo
monoclonal contra el virus respiratorio sincicial (VRS) nirsevimab.
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Grafico 1. Curva epidemiologica de casos detectados por virus respiratorios Sincicial por semana
epidemiologica 2025.2026 (valores absolutos)®

o3 detect

Mes y semara epidemioldgica
Fuente. Sistema de Informacion EDUS — Reporting Services. 2025.

En este escenario, el desarrollo de nuevas alternativas como el nirsevimab representa un avance significativo. La
evidencia cientifica demuestra que este anticuerpo monoclonal reduce las hospitalizaciones asociadas a VRS entre
un 80% y 83% en ensayos clinicos, y hasta un 81% en la prevencion de ingresos a unidades de cuidados intensivos
en condiciones de practica real "-®. Su administracion en dosis tnica ofrece una ventaja logistica sustancial frente a
esquemas previos como el palivizumab, que requiere multiples dosis mensuales, facilitando su implementacion
programética y mejorando la adherencia’.

Desde el punto de vista bioético, la aplicacion del nirsevimab se fundamenta en los principios de beneficencia y no
maleficencia, al procurar disminuir el riesgo de infeccion respiratoria grave por VRS, hospitalizacion, ingreso a
unidades de cuidados intensivos, complicaciones clinicas, secuelas respiratorias y muerte prevenible en una
poblacién especialmente vulnerable. Asimismo, al contar con un perfil de seguridad favorable y aplicarse mediante

6 Caja Costarricense de Seguro Social. Gerencia Médica, Direccion de Desarrollo de Servicios de Salud, Area
de Salud Colectiva, Subarea de Vigilancia Epidemioldgica. (2026). Perfil epidemioldgico de influenza y otros
virus respiratorios, 2026. Semana epidemiolédgica 16 (Codigo IFT.GM.DDSS-ASC-SAVE.28042026). Caja
Costarricense de Seguro Social.

7 Riccd, M. et al. (2024). Impact of nirsevimab immunization on pediatric hospitalization rates: a systematic
review and meta-analysis (2024). Vaccines.

8 Sumsuzzman, D. M., Shi, C., Langley, J. M. & Moghadas, S. M. (2026). Nirsevimab against hospitalizations
and emergency department visits for lower respiratory tract infection in infants: A meta-analysis. JAMA
Pediatrics

% Sanofi Winthrop Industrie. (2022). Ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto: Beyfortus
(nirsevimab).
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una dosis Unica, la intervencién permite maximizar beneficios clinicos y reducir cargas evitables para los nifos,
nifias, sus familias y los servicios de salud.

Desde la perspectiva del sistema de salud, la implementacion de estrategias de inmunizacion con nirsevimab tiene
un impacto directo en la reduccion de la presion sobre los servicios asistenciales, particularmente en periodos de
alta circulacion viral, disminuyendo la saturacion de servicios de emergencia y la ocupacion de camas hospitalarias
y de cuidados intensivos.

Desde el principio de justicia, en su dimension de equidad distributiva, la aplicacion del nirsevimab debe entenderse
como una estrategia de priorizacion basada en riesgo y necesidad clinica, conforme a criterios técnicos
institucionales previamente definidos. Este enfoque permite orientar el uso de este recurso sanitario hacia la
poblacién pediatrica con mayor probabilidad de beneficio, procurando una distribucion justa, proporcional,
transparente y no arbitraria dentro de la red de servicios de la CCSS.

Asimismo, la evidencia econdmica disponible demuestra que esta intervencion es costo-efectiva e incluso costo-
ahorradora en multiples contextos internacionales. La reduccion de hospitalizaciones y atenciones de urgencia
conlleva una disminucion significativa en los costos asociados a tratamientos complejos como ventilacién
mecanica, asi como en los gastos derivados de traslados médicos y estancias prolongadas'®.

Comparativamente, el nirsevimab ha demostrado ser mas eficiente que el palivizumab, con menores costos globales
y mayor impacto en la reduccion de enfermedad. Experiencias internacionales y estudios de modelamiento en paises
como Chile, Canadé y Espaia evidencian beneficios tanto en términos clinicos como econdmicos, incluyendo la
disminucién de la necesidad de camas hospitalarias y la optimizacion del uso de recursos sanitarios.

Finalmente, el perfil de seguridad del nirsevimab es altamente favorable, con eventos adversos leves y comparables
a placebo o palivizumab, lo que respalda su uso en poblacion pedidtrica'’.

OBJETIVO

10 Kieffer, A. et al. (2022). Expected impact of universal immunization with nirsevimab against RSV-related
outcomes and costs among all US infants in their first RSV season: a static model. Journal of Infectious
Diseases.

' Lien, H. C. et al. (2025). Efficacy of nirsevimab for the prevention of RSV disease in infants: A systematic
review, meta-analysis of randomized controlled trials, and global perspectives on recommendations and unmet
needs. Pediatrics & Neonatology.
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Establecer la estrategia de prevencion de la infeccion del virus respiratorio sincicial en nifios y niflas menores de
un afio en la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS) mediante el uso del nirsevimab, garantizando una
aplicacion homogénea y equitativa segun los criterios de elegibilidad establecidos en toda la red institucional,
evitando diferencias injustificadas entre establecimientos o barreras relacionadas con la condicion socioecondmica,
lugar de residencia, nacionalidad, edad de la madre, discapacidad, origen étnico u otra condicion personal o familiar.

FUNDAMENTACION DEL LINEAMIENTO
,Qué es el Nirsevimab?

El nirsevimab es un anticuerpo monoclonal IgG 1k humano recombinante de vida media prolongada. Esta disenado
especificamente para la prevencion de enfermedades graves del tracto respiratorio inferior, como la bronquiolitis y
la neumonia, causadas por el Virus Respiratorio Sincicial (VRS). A diferencia de las vacunas tradicionales, el
nirsevimab proporciona inmunidad pasiva inmediata mediante la entrega directa de anticuerpos preformados al
organismo. Gracias a su tecnologia de fabricacion, una dosis unica intramuscular mantiene niveles de proteccion
sostenidos durante al menos 150 dias (5 a 6 meses), lo que permite cubrir toda una temporada tipica de alta
circulacion del virus'>!®. La presentacion del medicamento que va a utilizar la CCSS es: Nirsevimab: 50 mg jeringa
precargada con émbolo color morado.

Figura 1. Componentes de la jeringa Luer Lock
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Fuente. Elaboracion propia con apoyo de IA.

12 Sanofi Winthrop Industrie. (2022). Ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto: Beyfortus
(nirsevimab).

13 Soudani, S. et al. (2025). Nirsevimab for preventing respiratory syncytial virus lower respiratory tract
infections in infants: a systematic review and meta-analysis. Frontiers in Public Health, 13, 1641085.
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(Cuail es su mecanismo de accion?1415

El mecanismo de accion del nirsevimab se basa en los siguientes procesos biologicos fundamentales:

e Unidn especifica a la proteina F. El nirsevimab se une a un epitopo altamente conservado denominado sitio
antigénico O (sitio cero) en la conformacion de prefusion de la proteina F (fusion) del VRS.

e Bloqueo de la entrada viral. Al fijarse a este sitio critico, el anticuerpo bloquea el paso esencial de fusion de la
membrana viral con la membrana de la célula del huésped, impidiendo que el virus entre e infecte las células
humanas.

e Neutralizacion de subtipos. Es capaz de neutralizar de manera eficiente tanto las cepas del subtipo A como las
del subtipo B del VRS, lo que garantiza una proteccién amplia.

e Prevencion de sincitios: Al inhibir la fusion celular, el anticuerpo bloquea la formacion de sincitios (fusion de
células infectadas), proceso caracteristico de este virus que facilita su propagacion en el tejido pulmonar.

e Tecnologia de vida media extendida (YTE). Su estructura posee una modificacion genética en la region Fe
denominada tecnologia YTE (sustitucion de tres aminodcidos: M252Y/S254T/T256E). Esta modificacion
aumenta la afinidad de union al receptor Fc neonatal (FcRn) en condiciones de pH acido dentro de los
lisosomas, lo que permite que el anticuerpo sea reciclado de nuevo al espacio extracelular en lugar de ser
degradado por enzimas proteoliticas, extendiendo su semivida sérica a aproximadamente 71 dias.

Video 1. Mecanismo de accion del nirsevimab

Enlace al video:
https://voutu.be/XJnDCvO7NbM?si=XhBU9Ymzy7TqPG4

Fuente. https://pro.campus.sanofi/es/productos/beyfortus

4 Loe, M. W. C., Soenong, H., Lee, E., Li-Kim-Moy, J., Williams, P. C. M. & Yeo, K. T. (2024). Nirsevimab:
Alleviating the burden of RSV morbidity in young children. Journal of Paediatrics and Child Health, 60(10),
489-498.

15 Ministerio de Salud de Chile. (2024). Lineamientos técnicos operativos para la administracién de anticuerpo
monoclonal contra el virus respiratorio sincicial (VRS) nirsevimab.
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(Cuales son las condiciones de almacenamiento del Nirsevimab?1°

Para asegurar la estabilidad y eficacia de este medicamento, se deben seguir estrictamente las siguientes
instrucciones de almacenamiento y manipulacion.

e Refrigeracion. El medicamento debe conservarse en refrigeracion, a una temperatura entre 2 °C y 8 °C. Este
medicamento estard en las Farmacias de todos los hospitales que tiene atencion neonatal, y/o maternidad de la
institucion (Nacionales, Regionales y Periféricos).

e Proteccion de la luz. Es fundamental mantener la jeringa precargada dentro de su embalaje exterior original
para protegerla de la luz hasta el momento de su uso.

e Prohibiciones criticas:

o No se debe congelar en ninguna circunstancia.
o No se debe agitar la jeringa.
o No debe exponerse al calor directo.

e Uso fuera del refrigerador (temperatura ambiente). Una vez que el medicamento se retira de la refrigeracion
para su uso, puede mantenerse a temperatura ambiente (entre 20 °C y 25 °C), pero existen limites de tiempo
especificos:

o Puede mantenerse a temperatura ambiente protegido de la luz hasta un maximo de 8 horas, tras
lo cual debe desecharse si no se ha usado.

o La informacion de prescripcion para otras regiones (como la de la FDA) especifica que debe
utilizarse en un plazo maximo de 8 horas tras sacarlo del refrigerador o, de lo contrario, debe
desecharse.

Cada jeringa precargada es para un solo uso y no debe utilizarse después de la fecha de caducidad indicada en el
envase.

16 Agencia Europea de Medicamentos. (2022). Beyfortus 50 mg y 100 mg solucién inyectable en jeringa
precargada: Ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto [Anexo I]. Sanofi Winthrop
Industrie.
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(Cuailes son las contraindicaciones para el uso del Nirsevimab?!’-!3

La principal contraindicacion para el uso de nirsevimab es la hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los
excipientes que componen el producto. A continuacion, se detallan las condiciones absolutas, las advertencias y
precauciones especiales relacionadas con su seguridad.

Contraindicaciones absolutas.

e Alergias graves. No se debe administrar en lactantes con antecedentes de hipersensibilidad (reacciones
alérgicas graves) al nirsevimab o a cualquiera de los componentes de la formulacion.

e Componentes especificos. Entre los excipientes se encuentra el polisorbato 80, el cual se sabe que puede causar
reacciones alérgicas en algunos individuos. Otros componentes son: clorhidrato de arginina, histidina,
diclorhidrato de L-histidina monohidrato, polisorbato 80, sacarosa y agua para preparaciones inyectables.

Advertencias y precauciones especiales. Aunque no son contraindicaciones absolutas, se deben tener en cuenta
las siguientes situaciones clinicas:

e Trastornos de la coagulacion. Debido a que el nirsevimab se administra por via intramuscular, debe aplicarse
con extrema precaucion en nifios con trombocitopenia o cualquier trastorno de la coagulacién (como hemofilia)
para evitar el riesgo de hemorragias en el sitio de puncion.

e Nifos inmunocomprometidos. En nifios con inmunodeficiencias o condiciones que impliquen pérdida de
proteinas (como el sindrome nefrético o enfermedad hepdtica cronica), es posible que la proteccion contra el
VRS que produce el farmaco se vea reducida debido a un aclaramiento mas rapido del anticuerpo en el
organismo.

e Inestabilidad clinica. En el caso de prematuros extremos, el equipo de salud tratante debe evaluar la estabilidad
clinica del recién nacido antes de proceder con la administracion.

17 Sumsuzzman, D. M., Wang, Z., Langley, J. M., & Moghadas, S. M. (2025). Real-world effectiveness of
nirsevimab against respiratory syncytial virus disease in infants: a systematic review and meta-analysis. The
Lancet Child & Adolescent Health, 9(6), 393-403.

18 Brown, R., Tiggelaar, S., Tsoi, B., & Cromwell, I. (2023). Cost-effectiveness of nirsevimab for the prevention
of respiratory syncytial virus infection in infants. CADTH Health Technology Review
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(Cuailes son los efectos secundarios mas frecuentes de su aplicacién?!°2°

Los efectos secundarios del nirsevimab son generalmente de intensidad leve a moderada y su perfil de seguridad se
considera excelente, siendo comparable al del placebo o al del palivizumab. La reaccién adversa mas frecuente es
la erupcidn cuténea tipo sarpullido, que se presenta en aproximadamente el 0,7% al 1% de los lactantes dentro de
los 14 dias posteriores a la administracion. En segundo lugar, se encuentra la fiebre, reportada en un 0,5% de los
casos dentro de los 7 dias tras la inyeccion. Asimismo, se han observado reacciones en el lugar de la inyeccion,
tales como dolor, inflamacién, enrojecimiento o edema, con una incidencia del 0,3%.

Aunque son extremadamente raras, se han notificado reacciones de hipersensibilidad grave, incluida la anafilaxia,
las cuales suelen ocurrir en el periodo inmediato a la aplicacion. Los estudios clinicos a gran escala indican que no
existe un aumento significativo de eventos adversos graves o fallecimientos atribuidos directamente al farmaco en
comparacion con los grupos de control. En nifios y nifias con cardiopatias congénitas o enfermedad pulmonar
cronica, el perfil de seguridad se mantiene consistente con el observado en lactantes sanos.

(Cual es el procedimiento para la aplicacion del Nirsevimab en nifios y nifias en la CCSS?

La aplicacién del nirsevimab es un procedimiento clinico que debe ser realizado exclusivamente por personal de
salud. A continuacion, se detallan acciones a considerar para su uso.

Brindar informacion. Brindar informacién a la madre, padre o persona cuidadora sobre el nirsevimab de manera
clara, suficiente, comprensible, oportuna y culturalmente pertinente sobre finalidad, beneficio esperado, forma de
administracion, efectos secundarios, contraindicaciones, periodo de observacion y signos de alarma. También debe
permitirse formular preguntas y registrar aceptacion o rechazo (Anexo 1). En caso de negativa, el personal de salud
debera registrar la decision de manera respetuosa, sin utilizar lenguaje culpabilizante, coercitivo o estigmatizante,
dejando constancia de que se brindd informacién suficiente sobre beneficios, riesgos, alternativas, signos de alarma
y continuidad de la atencion. La negativa no debera afectar la calidad ni la oportunidad de la atencion brindada al
nifio o nifia.

Seleccion de la dosis segin peso?!. La dosificacion no es universal, se determina estrictamente por el peso corporal
del nifio y nifia:

19 Domachowske, J. et al. (2022). Safety of nirsevimab for RSV in infants with heart or lung disease or
prematurity. New England Journal of Medicine, 386(9), 892-894.

20 Hammitt, L. L. et al. (2022). Nirsevimab for prevention of RSV in healthy late-preterm and term infants. New
England Journal of Medicine, 386(9), 837-846.

21 Sanofi Winthrop Industrie. (2022). Ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto: Beyfortus
(nirsevimab).
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e Lactantes <5 kg: Se administra una dosis tnica de 50 mg (0,5 ml).
Lactantes > 5 kg: Se administra dos dosis, cada una en sitio diferente para un total de 100 mg.

Inspeccion y preparacion del producto®?. Antes de proceder, se deben realizar verificaciones fisicas y visuales:

e Inspeccion visual. La solucion debe ser de transparente a opalescente, e incolora a amarilla. No debe inyectarse
si el liquido esta turbio, decolorado o si presenta particulas extrafias.

Identificacion de la jeringa. Las jeringas precargadas utilizan un cédigo de colores en la barra del émbolo
para evitar errores, la de 50 mg es de color morado.

Temperatura. El producto debe estar a temperatura ambiente al momento de su uso. Puede permanecer fuera
de la refrigeradora (a 20 °C - 25 °C) hasta un maximo de 8 horas antes de ser desechado.

Montaje de la aguja con bloqueo Luer?. El nirsevimab se presenta en jeringas precargadas sin aguja, por lo que
su ensamblaje requiere cuidado para mantener la esterilidad:

e Desenroscar la capsula. Sosteniendo el bloqueo Luer con una mano, se debe desenroscar la capsula de cierre

de la jeringa en sentido contrario a las agujas del reloj.

Ajustar la aguja. Se coloca una aguja con bloqueo Luer girandola suavemente en el sentido de las agujas del
reloj hasta sentir una ligera resistencia (Tabla 1).

Tabla 1. Aguja recomendada segin edad y condicion del nifio o nifia

. AGUJA
EDAD / CONDICION RECOMENDADA

Recién nacido pequeiio o prematuro extremo 25 G x 5/8”

Lactante menor de 1 afio 23-25Gx 17

Fuente. Elaboracion propia.

La profundidad de su aplicacion depende de las caracteristicas del nifio o nifia y de su masa muscular.

Retirar el capuchon. Se debe tirar del capuchon de la aguja directamente, sin sostener la barra del émbolo para
evitar el movimiento del tapon de goma.

Via y sitio de administracion. La administracion es estrictamente intramuscular, preferiblemente en un dngulo
de 90°.

22 Ministerio de Salud de Chile. (2024). Lineamientos técnicos operativos para la administracion de anticuerpo
monoclonal contra el virus respiratorio sincicial (VRS) nirsevimab.

23 Sanofi Winthrop Industrie. (2022). Ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto: Beyfortus
(nirsevimab).
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o Lactantes < 12 meses. El sitio de eleccion es el tercio medio de la cara anterolateral del muslo
(musculo vasto externo).

o Advertencia. No se debe utilizar el musculo gliteo de forma rutinaria debido al riesgo de danar
el nervio ciatico. Si se requieren dos inyecciones (dosis de 100 mg), estas deben aplicarse en
puntos anatomicamente diferentes.

Técnica de aplicacion

e Verificar identidad del nifio o nifia.

e Verificar criterios de elegibilidad: si es una madre no vacunada o vacunada previamente: revisar en SIVA
estado vacunal de la vacuna contra el VRS.

e Verificar peso para seleccionar dosis correcta.

e Revisar fecha de vencimiento y aspecto fisico del producto.

e Realizar higiene de manos.

e Homogenizar la solucién suavemente. No agitar.

e Definir zona de puncion.

e Descubrir la zona de puncioén en su totalidad.

e Limpiar la zona con una torunda humedecida con agua.

e Sostener la zona de inyeccion con el dedo indice y pulgar.

e Puncionar con un angulo de 90° con un movimiento rapido y seguro.

e Administrar la totalidad de la solucion de manera rapida y sin aspirar.

e Realizar presion con torunda seca en el sitio de puncion.

¢ Eliminar el material utilizado en contenedor de residuos especiales.

Vigilancia postadministracion?. Tras la aplicacion, se recomienda mantener al usuario en observacion durante al
menos 30 minutos. Este periodo es fundamental para detectar e intervenir oportunamente ante cualquier signo de
reaccion anafilactica o hipersensibilidad grave, aunque estas sean extremadamente raras.

Coadministracion con vacunas. El nirsevimab puede administrarse simultdneamente con las vacunas del
calendario nacional. Sin embargo, nunca deben mezclarse en la misma jeringa, se deben utilizar puntos
anatomicamente diferentes para la puncion y jeringas separadas para cada producto.

24 Ministerio de Salud de Chile. (2024). Lineamientos técnicos operativos para la administraciéon de anticuerpo
monoclonal contra el virus respiratorio sincicial (VRS) nirsevimab.
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DESCRIPCION DEL LINEAMIENTO

e La Direccidon de Logistica de la institucion hara una distribucion inicial de las dosis del medicamento segun una
estimacion inicial de la poblacion meta en cada centro de salud. Luego, de acuerdo con el pedido ordinario
mensual de cada farmacia se determinara la posibilidad de extra pedidos, utilizando los mecanismos usuales de

solicitud.

e Los criterios clinicos de elegibilidad segtin factores de riesgo para la aplicacion de nirsevimab se detallan en la
Tabla 2.

Tabla 2. Criterios clinicos de elegibilidad segiin factores de riesgo para la aplicacién de nirsevimab?’

MEDICAMENTO CODIGO CLAVE USUARIO

NIRSEVIMAB 50 MG/0,5 ML. 41-4343

SOLUCION INYECTABLE

Prescripcion por médicos generales asignados a los servicios de Neonatologia y Pediatria, asi como
especialistas en Pediatria, Neonatologia para inmunoprofilaxis del virus respiratorio sincicial para:

Recién nacidos de madres que no recibieron vacunacion contra el virus respiratorio sincicial

durante el embarazo actual o la recibieron en una gestacion previa.

Prematuros menores de 32 semanas de edad gestacional al nacer o de menos 1500 g de peso al

nacer, y que al inicio del periodo de alta circulacion viral tenga menos de 1 afo,

independientemente del estado de vacunacion de la madre.

Lactantes que al inicio del periodo de alta circulacion viral tengan menos de 1 afio y alguna de

las siguientes condiciones:

o Enfermedad pulmonar cronica, particularmente displasia broncopulmonar.

o Cardiopatias congénitas acianégenas hemodindmicamente significativas o cardiopatias
ciandgenos.

o Enfermedades neurologicas, en particular enfermedades neuromusculares.

o Inmunodeficiencias.

o Defectos anatomicos de las vias respiratorias inferiores.

Para su prescripcion, se debe anotar el diagnostico en la receta EDUS e indicar en la casilla de
observaciones el criterio correspondiente que justifique su uso.

Las prescripciones por médico general quedan bajo la supervision y responsabilidad del jefe de
servicio de pediatria o neonatologia segtn corresponda.

Fuente. Oficio GM-DFE-0550-2026.

5 Oficio GM-DFE-0550-2026.
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Activacion por alerta epidemiologica

e Para los nifios y nifias hijos de madres no vacunadas contra VRS o vacunadas en embarazos anteriores, la
inmunizacion no depende del inicio del periodo de alta circulacidn viral, sino que se aplica de manera
rutinaria en Alojamiento Conjunto o Servicio de Pediatria o Neonatologia.

e Para los nifios y nifias de riesgo con criterios de elegibilidad, la Sub-Area de Vigilancia Epidemiolégica
(SAVE) por medio de la DDSS de la CCSS comunicard de manera oportuna a todos los profesionales en
pediatria y neonatologia de la CCSS, asi como al resto del personal de salud el comienzo de la alta
circulacion del VRS en nuestro medio para iniciar el proceso de aplicacion estacional del nirsevimab.

Captacion de niiios y nifias

La persona profesional en medicina o enfermeria del Servicio de Pediatria, Neonatologia o Maternidad de
Hospitales y Areas de Salud, asi como, de servicios de salud privados pueden captar nifios y nifias elegibles de
acuerdo con los criterios descritos en este lineamiento, en los siguientes escenarios:

e Alojamiento Conjunto: recién nacidos de madres no vacunadas o con vacunaciones en gestaciones previas.
Hay que precisar que la referencia al estado de vacunacion materna se utiliza exclusivamente como criterio
técnico de elegibilidad y registro. Debe evitarse cualquier trato culpabilizante, discriminatorio o
estigmatizante hacia la madre o la familia. La informacion debe brindarse procurando condiciones minimas
de privacidad, comprension y oportunidad, considerando el estado fisico y emocional de la madre o persona
responsable.

e Servicio de Neonatologia o Area de Neonatologia: prematuros menores de 32 semanas de edad gestacional
al nacer o de menos 1500 g de peso al nacer o nifios y nifias con condiciones especiales descritas.

e Consulta de Neurodesarrollo para la Atencion y Seguimiento al Neonato con Riesgo Moderado o Severo.

e Clinicas de Lactancia Materna y Desarrollo del Hospital.

e Primer Nivel de Atencion: Consulta de Crecimiento y Desarrollo, Consulta de Morbilidad, Consultas de
Riesgo del Desarrollo y Consulta de Lactancia Materna.

e Medicina Mixta o Establecimientos de Salud contrato con terceros.

Al hacer la referencia o indicar este medicamento se debe brindar informacion clara, suficiente, comprensible,
oportuna y culturalmente pertinente sobre: qué es el nirsevimab, aclarando que no es una vacuna sino un anticuerpo
monoclonal o inmunidad pasiva, su finalidad, beneficio esperado, forma de administracion, efectos secundarios,
contraindicaciones, periodo de observacion y signos de alarma. También debe permitirse formular preguntas y
registrar en el EDUS del nifio o nifia, la aceptacion o rechazo por parte de la madre, padre o encargado legal. En
caso de rechazo, agregar la justificacion dada por los mismos (Anexo 1).
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Solicitud de aplicacion

e Lapersona profesional de medicina o enfermeria que identifique a un nifio o nifia elegible elabora referencia
para el Servicio de Pediatria del Hospital segtn la red de servicios de la CCSS. En esta se debe indicar
claramente que el nifio o nifia cumple con los criterios de elegibilidad y el motivo de referencia es la
aplicacion del nirsevimab.

e Lapersona profesional de medicina especialista en Pediatria de cualquier nivel de atencion, de Neonatologia
o el médico general del hospital previamente autorizado por la Jefatura del Servicio de Pediatria o
Neonatologia del Hospital que identifique a un nifio o nifia con criterios de elegibilidad o que reciba una
referencia para la aplicacion del nirsevimab, debera:

Verificar el cumplimiento de dichos criterios.

Emitir la receta médica correspondiente impresa en fisico (si el recién nacido se encuentra en
alojamiento conjunto se deberd asignar un nimero interno para que se gestione la receta en la
farmacia del hospital).

e La receta médica podré elaborarse de forma anticipada durante los controles de salud en los Servicios de
Pediatria o Neonatologia, para todo nifio o nifia que cumpla con los criterios de elegibilidad, indicando a la
familia su deber de acudir al hospital de adscripcion.

e Fl nifo o nifia no debera presentar un cuadro respiratorio agudo al momento de la aplicacidon; asimismo, se
recomienda valorar condiciones de exposicion familiar segtn criterio clinico y epidemioldgico.

e Para prescripcion, se debe anotar el diagndstico en la receta EDUS o fisica e indicar en la casilla de
observaciones el criterio correspondiente que justifique su uso.

e FElservicio de Pediatria y Neonatologia podrd establecer a lo interno un proceso de atencion de acuerdo con
sus posibilidades para lograr de manera eficiente y oportuna generar la receta que se requiere para su
aplicacion.

e Debe informarse a la familia que antes de la aplicacion, se brindard informacion clara, suficiente,
comprensible, oportuna y culturalmente pertinente sobre finalidad, beneficio esperado, forma de
administracion, efectos secundarios, contraindicaciones, periodo de observacion y signos de alarma.
También se le permitird formular preguntas y registrar aceptacion o rechazo.

e Se debe informar a la familia que no debe presentar la receta directamente en el servicio de farmacia.
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Aplicacion hospitalaria

La aplicacion del medicamento se realizara segin la condicidon del nifio o nifia que cumple con los criterios de
elegibilidad.
e En el Servicio de Pediatria o Neonatologia, si el nifio o nifia se encuentra hospitalizado.
e En el Servicio de Maternidad, para recién nacidos en Alojamiento Conjunto.
e En el vacunatorio o Servicio de Maternidad de cada hospital, para nifios y nifas elegibles con receta médica
y que no estén hospitalizados.

El nifio o nifia no debe estar enfermo al momento de la aplicacion.

El personal de seguridad del hospital debe estar informado de que este procedimiento se va a realizar en la
maternidad o vacunatorio del hospital para que se den los permisos respectivos para el ingreso de la familia a las
instalaciones del hospital. La permanencia de la familia deberéd limitarse al area autorizada para la aplicacion y
observacion posterior, conforme a las disposiciones de seguridad del establecimiento

El personal de Enfermeria del Servicio de Maternidad, Pediatria o Neonatologia debe definir en conjunto con el
Servicio de Farmacia la frecuencia y horarios en los que se realizara la aplicacion del medicamento de manera que
se optimice el proceso de envio de las prescripciones para su despacho.

La Farmacia del hospital serd responsable de despachar y entregar el medicamento con el personal de salud
autorizado, garantizando el cumplimiento de las condiciones de almacenamiento y transporte establecidas en el
presente lineamiento.

Es facultad del Servicio de Maternidad y Enfermeria organizar la aplicacion hospitalaria de este medicamento de la
manera mas eficiente y segura posible, segun el recurso humano disponible y coordinaciones internas con el
Servicio de Farmacia.

El personal de enfermeria recibe el Nirsevimab despachado por el Servicio de Farmacia y lo aplica segin lo
establecido en este lineamiento (Figuras 2 y 3).

IMPORTANTE

Hay que recordar que el nifio o nifia deben permanecer cerca del servicio de aplicacion durante al menos 30
minutos, vigilando los posibles efectos secundarios como es propio de cualquier medicamento. Si el nifio o
nifia presentara algin efecto secundario a la aplicacion, se debe informar de inmediato al profesional en
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medicina del Servicio de Pediatria o Neonatologia para su atencién y reporte. En caso necesario coordinar con
el Servicio de Emergencias del hospital.

skook skook skok

El personal de salud que aplica debe brindar informacion antes de la aplicacion. Esta debe ser clara, suficiente,
comprensible, oportuna y culturalmente pertinente sobre finalidad, beneficio esperado, forma de
administracion, efectos secundarios, contraindicaciones, periodo de observacion y signos de alarma. También
debe permitirse formular preguntas y registrar aceptacion o rechazo (Anexo 1).

Figura 2. Aplicacion del Nirsevimab
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Técnica de Aplicacion (Paso a Paso)
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Fuente. Elaboracion propia con ayuda de IA NotebookLM.
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Figura 3. Aplicacion del Nirsevimab en el musculo vasto externo o lateral de un nifio

Imagen tomada de: https://medicina.udd.cl/noticias/2024/04/inmunizacion-temprana-el-medicamento-que-marca-un-hito-en-la-salud-

de-los-lactantes/

Registro de informacion

e ESCENARIO 1. Nifo o nifia que estd hospitalizado y tiene EDUS se realiza registro en el Sistema Integrado
de Expediente en Salud SIES (Inmunizaciones). Se debe garantizar el registro y digitacion del 100% de
informacion diaria de la aplicacion del Nirsevimab por parte del personal de salud del establecimiento de
salud (Figura 4). El ingreso al sistema se puede realizar inicamente si se cuenta con usuario MISE.

e ESCENARIO 2.

o Nifo o nifia que viene con receta médica para la aplicacioén o atn no cuenta con Expediente Digital
Unico en Salud (nifios y nifias en Alojamiento Conjunto), se realiza registro en SIVA.

o Para el nifo o nifia que ingresa al Hospital, con una receta de un pediatra, neonatélogo o médico
general autorizado, la intervencion se debe registrar en EDUS-SIVA (Figuras 5y 6).

e Dosis no aplicadas. En SIVA se dispone de la opcion "Dosis no aplicadas", la cual incluye la subopcion
"Registro de dosis no aplicadas", para registrar aquellas dosis que no fueron administradas debido a
situaciones como la ruptura de un frasco, entre otras causas.
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Figura 4. Pantalla para reporte en SIES de Nirsevimab
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Figura 5. Pantalla de ingreso a SIVA

—wa\edus-swA

FIRMA DOGITAL

Fuente. Sistema Integrado de Vacunas SIVA, Junio-2026.

Fuente. SIES-EDUS, Junio-2026.
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Figura 6. Registro en SIVA

l S l VA 25 edus.ccss.sa.cr/SIVAPI es/xhtml/vacunacio

A SIVA o0 DIRESTION DELARROLLSERVICIOS DE SALUD
Registro de Vacuna L]

Datos de la Persona

-
- Registro por Persona
Tipo de Identificacién Numero de Identificacion

0 CEDULA DE IDENTIDAD EN REGISTRO CIVIL

&? Consulta de Vacunacioén

Nombre Primer Apellido Segundo Apellido
Fecha Nacimiento

Teléfono Identidad de Género Condicién de Indocumentacion

> Responsable del Cuido

4 edus | SIVA - Google Chrome

25 edus.cess.sa.cr/SIVAPF/faces/xhtml/vacunacion/AccesolnternoRegVacuna xhtml
S |V A Elvis Leonardo Delgado Delgado
2904 - DIRECCION DESARROLLO SERVICIOS DE SALUD

03/06/2026

]

Esquema

ESPECIAL

Escenario Area de Atencion

CENTRO DE SALUD

Establecimiento de Aplicacion de la Vacuna

Condicion Especial

Vacuna Laboratorio / Pais de Fabricacion Presentacion

v

Numero de Lote Fecha Caducidad Via de Aplicacién

Sitio Anatémico de la Aplicacién

Fuente. Sistema Integrado de Vacunas SIVA, Junio-2026.

El registro del anticuerpo monoclonal debe realizarse ya sea desde SIES o SIVA segun sea el caso, en el esquema
ESPECIAL como se observa en la imagen. Ademas, debe registrarse en el Carné de Desarrollo Integral del Nifio y
la Nifia en la pagina 35 (Figura 7).
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Figura 7. Registro en Carné de Desarrollo Integral del Nifio y la Nifia

Registre aqui

h o y

e Funcionalidad de renuencia a la aplicacion de la inmunoprofilaxis con nirsevimab. Esta es una herramienta
que tiene como fin registrar las razones por las cuales el padre, la madre o la persona encargada legal del
nifio o nifia rechaza la aplicacion del nirsevimab, la misma se encuentra en el Mddulo de registro de
vacunacion por persona, en la pestafia de Renuencia a la Vacunacion, esta se adapta a diferentes perfiles y
razones que pueden generar reticencia a la vacunacion, permitiendo un abordaje personalizado y efectivo.
Se aclara que se utiliza por funcionalidad del sistema SIVA, sin equiparar conceptualmente el producto a
una vacuna.

Vigilancia de efectos secundarios
Ante la aparicion de un efecto secundario sospechado ante la aplicacion del Nirsevimab, el profesional en medicina

tratante que atendi6 al nifio o nifia durante el proceso debe reportar el evento en NOTI FACEDRA, cuyo enlace
usualmente se encuentra en el escritorio de la computadora institucional (Figura 8).
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Figura 8. Acceso de NOTI FACEDRA que aparece en el
escritorio de la computadora institucional

Noti-FACE...

Fuente. CCSS, 2026.

Para utilizar NOTI FACEDRA hay que considerar que el
profesional debe ingresar al portal, seleccionar el pais y escoger la

opcion: “Notificacion de Profesional de la Salud”. Ve ;’;’, 4 \os
A
/ 4 * -
1 : g / \/y\-- NN -
Se recomienda registrarse para facilitar futuros reportes. Durante ] % -
. .. < A c—g
el registro se solicita: N Ny /
N
e Correo electronico. & /
e Contrasefia. .
e Nombre completo. L)\ b
e Profesion y especialidad. ' z;z :\ g ;\3&\‘
e Centro de trabajo. ;D W

e Teléfono de contacto.
El formulario se divide en cuatro apartados principales:

A. Datos del paciente
Debe incluir:
e Nombre o iniciales.
o Sexo.
e Edad o grupo etario.
e Pesoy talla.
o [Enfermedades concomitantes relevantes.
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B. Datos del medicamento o vacuna
Debe registrarse:

Nombre comercial o principio activo.

Dosis y posologia.

Via de administracion.

Fechas de inicio y suspension.

Lote y fecha de vencimiento (especialmente importante en vacunas y biologicos).

En caso de vacunas también se solicita:

Tipo de vacuna.

Numero de dosis aplicada.
Sitio anatomico.

Lugar y fecha de vacunacion.

C. Datos de la reaccion adversa
El profesional debe describir:

Tipo de reaccion adversa.

Fecha de inicio y finalizacion.

Gravedad.

Tratamiento administrado.

Desenlace del caso.

Observaciones clinicas y antecedentes relevantes.

D. Datos del notificador
Debe consignarse:

Nombre del profesional.
Profesion y especialidad.
Correo electronico.
Centro de trabajo.
Teléfono de contacto.

También pueden adjuntarse documentos, imagenes, resultados de laboratorio o reportes clinicos.
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Una vez enviado el reporte:

e La plataforma genera un cédigo de notificacion.

e Se puede descargar un PDF del reporte.

e El profesional recibe un correo de confirmacion.

e Esposible agregar informacion adicional posteriormente utilizando el cddigo y contrasefia del caso.

IMPORTANTE

Todo registro de informacion debera realizarse respetando la confidencialidad, la proteccion de datos
personales y el acceso restringido a la informacion clinica, conforme a la normativa institucional vigente
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Figura 9. Aplicacion institucional de nirsevimab: inmunizacion contra el VRS

1. Activacion y Alerta 2. Captacién del Paciente
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5. Aplicacion Clinica 6. Observacion y Seguridad

t
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‘ i

Farmacla dspensa.
Aplicacidn segin ublcacidn ded paciente

Sitlo d e Inyecoidn
\'m“uhlui
Enfermeria aplica en musculo vasto externa (lateral) Peripdo de ohservacidn abligatorio de 30 minutas tras
del musha. Nifio sin cradnos respirstonies al momenta. aplicecitn para detectar pasibles efecios secundarios.
7. Reqgistro Digital Vigilancia de Efectos Secundarios
(NOTI FACEDRA)
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A Dpciin Holifcacea Frafedorsl de (n Seled
HOT! FACEDRA T188 Par it dicarnane Fss i
Dalzn Hatfada
P i T—
i L -
EERS EEERS mmwe o
Dagitar el 100% de las aplicaciones. Motificacidn Obligatorie ante sospecha de resccidn
Incluir "Diosis no aplicedes” o "Renuencia®. adwversa. Inzlur detos requendos y seguimienta del caso.

#0 NotebookLM

Fuente. Elaboracion propia con apoyo de IA Notebooklm.
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RESPONSABLES DE CUMPLIMIENTO

e Directores de establecimientos de salud.
e Jefaturas o Coordinaciones de Servicio de Pediatria o Neonatologia.
e Profesionales de salud tratantes de las diferentes disciplinas.

RESPONSABLES DE VERIFICAR EL CUMPLIMIENTO

e Direccion de Red de Servicio de Salud.

e Supervisiones de DRIPSS de las diferentes disciplinas.

e Directores de establecimientos de salud.

e Jefaturas o Coordinaciones de Servicio de Pediatria o Neonatologia.
e Jefatura del Servicio de Enfermeria.

MONITOREO Y EVALUACION

1. Direcciones Médicas de Hospitales y Areas de Salud.

2. Coordinadores de Consulta Externa, Servicio de Pediatria, Servicios de Emergencias/Urgencias. Se sugiere
considerar la siguiente informacion para el monitoreo a nivel local, segiin se considere oportuno.

Indicador Fuente Periodicidad Responsable

Porcentaje de nitos y | SIVA/SIES/EDUS | Mensual durante el | Direccion del establecimiento
ninas que reciben periodo de aplicacion / Servicio responsable
nirsevimab segiin

criterios establecidos

Porcentaje de | SIVA/SIES Mensual Enfermeria / Farmacia /
aplicaciones registradas Direccién del establecimiento
correctamente en SIVA o

SIES

Porcentaje de eventos | NOTI FACEDRA | Segin ocurrencia, con | Profesional tratante /
adversos sospechosos | / registros clinicos | revision periddica Direccion del establecimiento
reportados segun

normativa institucional

3. Programa de Normalizacion de la Atencion del Nifio y la Niia.
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CONTACTO PARA CONSULTAS SOBRE ESTE LINEAMIENTO

Area de Atenciéon Integral a las Personas, Direccién de Desarrollo de Servicios de Salud, Programa de
Normalizacion de la Atencion del Nino y la Nina: corraaip@ccss.sa.cr
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ANEXO 1

Documentos informativos para entregar o ensefar a la familia del nifio o nifia con
criterio de elegibilidad para aplicacion del nirsevimab

Guia para Padres y Cuidadores:
Uso de Nirsevimab contra el VRS

VIGILANCIA
¥ SIGNOS DE ALARMA

>

INTRODUCCION
Y PROPOSITO

NHirsevimab: Una
Defensa Temporal

Es um anticuarpo manosional gue
afraca pratacsiin por 5 a8 mssas
contra & VRS o &5 una vacuna,

.

Reduccion de
Riesgos Graves

Su Tinaliclad principal as
clinmirmir la=
hospitalizaciones, y
bronguealitis ¥ neumonizs
causadas por ¢l wirus
duranta |a temporada de
esirgzidasian,

Proteccion
No Absoluta

Aunoue reduce sigrificativaments
<l riesgo de enfermadad grave,
no avita todas kas infecciones
raRpiraberian posibles.

ADMINISTRACION

Y SEGURIDAD

Aplicacion
Intramuscular

Sie adrmmianies medisnie urns
imyeccidn, gensralments en e

musio, Con una dosis calculada
segan el pesa del nifla.

Periodo de
Observacion

El mifin dabs permanecar bap
wigilancia méj:ll?u Al menos A0
minuios despuss de | aplicaciin

para getectar reacciones
Inmediatas.

Signos de Alarma
Inmediatos

Busique ayuida mebdica = nats
dificulad para respirar, hmchasan
de caraflabios, ronchas
generalizadas o reacciones
soveras en ol sitio de aplicacidne

Efactos
Secundarios Leves

= Pusde pressntarse sarmiliids
{hasts 14 diss despuds], fisboes

{hasta 7 dlas después) o dodar
@ inflasmnacitn en of Sitha da la
Iy dn.

Contraindicaciones
Criticas

Ho debe aplicarse sl axlston
antecodentes e reacchomn:s
alergicas gravas & sus
compenanies o ai el nifie presenta
mestabibcd=d clinica,

Derechos de

la Familia

Unte=d timne daracho & recilEs
nfarmacidn clars, hacer pregunas

¥ decsdir llbremente sobne s
administracidn del medicamento.

CCSS, 2026.
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\Y

CONCEPTOS

FUNDAMENTALES

£Qué es el Nirsevimah?

Es un anticuerpo monoclonal que actia
como una defensa temporal (no es una
vacuna) contra |a infeccion grave por el
Virus Respiratorio Sincitial (VRS).

Duracion de la Proteccion
Proporciona una barrera de defensa
activa durante un pericdo de 5a 6
mases, coincidiendo con la temporada
del virus.

Objetivo Principal

Su finalidad es dieminuir drasticamente
el riesgo de enfermedad respiratoria
grave, hospitalizacidn y complicaciones
asociadas al VRS.

Guia para Familias:
Nirsevimab

la Proteccion
contra el VRS

BENEFICIOS Y
EXPECTATIVAS

Enfermedades Graves

- - Ayuda a prevenir el desarrollo de
brenquiclltis y neumonla en nifos y
nifias eon mayar vulnerabilidad.

& Reduccion de

o Menor Riesgo Hospitalario

ooolo El uso de nirsevimab disminuye
Boo|m|  significalivamente la posibilidad de que

J]l[‘,ﬂ un nifo requiera internamiente
médico por causas respiratorias.

a%=9, Proteccién No Absoluta
Aunque reduea el riesgo de cuedros

SEVeros, no evita todas las infecciones

@ respiratorias ni garantiza proteccidn
total.

Caja Costarricense de Seguro Social.
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Aplicacién Intramuscular
El medicamento se administra
mediante una inyeccian,
genaralmente aplicada en el
area del muslo.

Reacciones Comunes y Leves
Puede presentarse dolor,
inflamacion o enrojecimiento en el
sitio de la inyeccidn, asi como fiebre
leve en los 7 dias posteriores.

A\

Dificultad Respiratoria
Acuda a emergencias si nota que el
nifio tiene problemas para respirar
después de la aplicacidn.

PROCESO DE

ADMINISTRACION

=

Dosis Personalizada
La cantidad de medicamento
administrada depende
estrictamente del paso del nifio y
los eriterios médicos de la CCSS,

SEGURIDAD Y
EFECTOS SECUNDARIOS
N\ A 2
e &
EYI\

Sarpullido Temporal
Es posible que aparezca un
brote en la piel tipo sarpullido

dentro de los primeros 14 dias
tras la administracidn.

oy

Hinchazdn y Ronchas
La presencia de inflamacidn en cara
o labios, o ronchas generalizadas,
requiere atencidn médica urgente.

SIGNOS DE ALARMA
(jBusque ayuda inmediata!)

Periodo de Observacion
Tras la inyeccion, el nino debe
permanecer baje vigilancia médica
por al menos 30 minutos para detectar
cualquier reaccidn inmediata.

Contraindicaciones Criticas
Mo debe administrarse en ninos con
antecedentes de alergia grave al
nirsevimab o con trastornos de
coagulacién e inestabilidad clinica.

d4>

Derechos de la Familia

Usted tiene derecho a recibir
informacion clara, aclarar todas sus
dudas y aceptar o rechazar el
medicamento de forma libre e informada.

Caja Costarricense de Seguro Social.
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. Qué es importante saber sobre el Nirsevimab?

Sabemos que la salud de su bebé es lo mas importante. Este documento le explica, de forma
sencilla y clara, qué es el nirsevimab y por qué se lo ofrecemos. Nuestro objetivo es que usted

se sienta acompafiado/a y con confianza para tomar decisiones informadas.

,Qué es el nirsevimab?

El nirsevimab es un medicamento que ayuda a proteger a su bebé contra el Virus Respiratorio
Sincicial (VRS), un virus muy comun que puede causar resfriados, pero que en algunos bebés

puede provocar una infeccion respiratoria fuerte.

Piense en el nirsevimab como si le diéramos a su bebé “defensas prestadas” por un tiempo.
NO ES UNA VACUNA: es una proteccion temporal que suele durar alrededor de 5 a 6

meses, justo durante la temporada en la que el VRS circula mas.

ANTICUERPO MONOCLONAL
VACUN A (comao nirsevimahb)
Ensefia a tu sistema inmune Proporciona anticuerpos listos
a defenderse para proteger

o
It
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o
El sisterma inmune Tu cuerpo prodisce L% anticuerpos Meutralizan al virus
reconoca la vacuna anticuerpos ¥ mamaria astin listas para de inmediate
para futuras defensas actuar
@ PROTECCION GRADUAL @ PROTECCION INMEDIATA
Puede tardar dias o semanas Actia de inmediato, pars no genera
en gensrar proteccion mermora a large plazo

Estas defensas ayudan a que, si su bebé se expone al VRS, tenga menos riesgo de enfermarse

de forma grave.
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(Por qué se lo damos a su bebé?

Su bebé recibira este medicamento si:

e Sumama no recibi6 la vacuna contra el VRS durante el embarazo.
e Naci6 prematuro/a con menos de 32 semanas de gestacion o con un peso muy bajo al
nacer (menor de 1500 g).
o Tiene alguna condicion de salud importante (enfermedad cronica) que lo/1a hace mas
vulnerable a complicaciones respiratorias siendo menor de un afio cuando el VRS
empieza a circular con fuerza en el pais (segun la temporada).

. Qué beneficios tiene?

El nirsevimab puede ayudar a que su bebé esté mas protegido/a durante la temporada del
VRS. En especial, ayuda a:

e Reducir el riesgo de bronquiolitis y neumonia causadas por VRS.

e Disminuir la posibilidad de que su bebé necesite ir al hospital por una infeccion
respiratoria fuerte.

e Proteger mejor a bebés con mayor riesgo de complicaciones.

Importante: es una ayuda muy valiosa, pero ningiin medicamento protege al 100%. Aun asi,
esta proteccion puede marcar una gran diferencia en bebés mas vulnerables.

. Como se aplica?

e Seaplica con una inyeccion en el musculo de la pierna.

e Ladosis se define segun el peso de su bebé y los criterios médicos establecidos.
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. Qué puede notar después de la aplicacion?

Es normal que algunos bebés presenten molestias leves después de la inyeccion. Por lo
general, son temporales y mejoran solas.

Puede notar:

e Enrojecimiento, dolor, hinchazén o “bolita” en el lugar donde se aplico.

e Fiebre leve durante los primeros dias (por ejemplo, dentro de la primera semana).

e Un sarpullido leve en la piel en los dias posteriores (puede aparecer dentro de las
primeras dos semanas).

En raras ocasiones, puede presentarse una reaccion alérgica importante. Si usted nota algo
que le preocupa, consulte.

,Cuando NO se puede aplicar?

No se debe aplicar si su bebé ha presentado una reaccion alérgica grave al nirsevimab o a
alguno de sus componentes: clorhidrato de arginina, histidina, diclorhidrato de L-histidina
monohidrato, polisorbato 80, sacarosa y agua para preparaciones inyectables.

Avisele al personal de salud antes de la aplicacion si su bebé:

e Tiene problemas de sangrado o de coagulacion.

o Tiene defensas bajas (por una condicidn o tratamiento).
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Después de la aplicacion

Después de recibir el nirsevimab, su bebé permanecera en observacion al menos 30 minutos.
Esto se hace por seguridad, para asegurarnos de que todo esté bien y detectar cualquier
reaccion inmediata (que es poco frecuente).

/\ ;CUANDO BUSCAR AYUDA MEDICA DE INMEDIATO?

Dificultad para respirar o respiracion muy rapida.

Hinchazon de la cara, labios o lengua.

Ronchas generalizadas o picazon intensa.

Reaccion importante en el sitio de aplicacion (hinchazén marcada, dolor

intenso, enrojecimiento que aumenta).

Sus derechos como familia

Usted tiene derecho a:

e Recibir informacion clara y facil de entender.

e Hacer preguntas y expresar sus dudas con tranquilidad.

e Recibir respuestas oportunas por parte del personal de salud.
e Aceptar o rechazar la aplicacion de manera libre e informada.

Si en cualquier momento usted tiene preguntas, por favor héagaselas al equipo de salud.
Estamos para acompafiarle y ayudarle a tomar la mejor decision para su bebé, con calma y
confianza.




