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Instrucci6 de la directora general de Salut Piblica que aprova la I'Gs del
nirsevimab per a la proteccié dels lactants contra el virus respiratori sincicial
(VRS) durant la temporada de circulacié de d'aquest.

Vist que:

— Un dels principals objectius de la Salut Publica és controlar la carrega de
les malalties que més impacte tenen sobre la poblacié mitjancant
programes de prevencio, els més consolidats dels quals son els de
vacunacié i immunitzacié. Una d'aquestes malalties son les infeccions pel
virus respiratori sincicial (VRS).

— EI'VRS causa, cada any, una important carrega de malaltia, tant en termes
d'infeccié com d'ingressos hospitalaris i estades a UCI, en els infants més
petits i, en especial, en els prematurs, els que presenten patologies de
base i els infants sans de menys de 6 mesos. No obstant aixo, la prevencié
de la infecci6 amb mesures especifiques en la poblacié general no era
possible, ja que no es disposava de les eines adequades.

— El' mes d'octubre del 2022 es va autoritzar a la Uni6 Europea un anticos
monoclonal, el nirsevimab, que ha demostrat un bon perfil de seguretat,
una eficacia alta per a prevenir la malaltia especialment en les formes més
greus i una durada de la proteccidé que cobreix practicament tota la
temporada de circulacié del VRS, és a dir, que compleix els criteris d'Us
universal.

— En consequéncia, la Ponéncia de Programes i Registre de Vacunacions va
elaborar un document que recollia la revisio de I'evidéncia disponible sobre
el farmacila carrega de la malaltia i a partir d'aqui va emetre unes
recomanacions d'Us que es presentaren a la Comissié de Salut Publica
(CSP) del Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut al mes d'abril
de 2023.

— El dia 10 de juliol de 2023, la CSP va aprovar les recomanacions del grup
técnic que conté el document Grupo de Trabajo utilizacién de nirsevimab
frente a infeccidn por virus respiratorio sincitial de la Ponencia de Programa y
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Registro de Vacunaciones. Comisién de Salud Publica del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. Ministerio de Sanidad, julio de
2023,
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— El Comité Assessor de vacunes de les Illes Balears, en la reuni6 de dia 14 de
febrer de 2023, havia demanat la inclusié de la immunitzacié contra el VRS
de tots els lactants per a la temporada de circulacié del virus 2023/2024.

— Esta previst que durant la temporada que durant la temporada 2024-2025
es disposi d'altres alternatives terapéutiques per a la prevenci6 d'aquesta
malaltia les mesures incloses a la present instruccio es limiten a la
temporada 2023-2024.

Per tot aixo, dict la seglent

Instruccié

1. Incloure la immunitzacié amb nirsevimab de tots les infants que estableix el
document aprovat per la CSP i que son els seglents:

1.1. Infants amb patologies considerades condicions de risc per infeccié VRS
greu:

1.1.1. Prematuritat de menys de 35 setmanes, fins els 12 mesos d’'edat.
1.1.2. Cardiopaties congéenites amb afectacié hemodinamica significativa.
1.1.3. Displasia broncopulmonar.

1.1.4. Altres com immunosupressié greu, errors congenits del
metabolisme, malalties neuromusculars o pulmonars greus,
sindromes genétiques amb problemes respiratoris rellevants,
sindrome de Down, fibrosi cistica i pacients en cures pal-liatives.

Els infants dels grups 1.1.2; 1.13i 1.1.4 han de rebre el farmac en cada
temporada VRS fins els 24 mesos.

1.2. Infants que compleixin els 6 mesos d'edat durant la temporada VRS
(octubre-marc¢) o que neixin durant aquesta: nascuts de dia 1er-d’abril de
2023 a dia 31 de marg de 2024.
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2. Aprovar les condicions de la campanya d'immunitzacié:

2.1. Periode d'aplicacié: d'octubre de 2023 a mar¢ de 2024.

NOHO®

2.1.1. Infants nascuts d'abril a setembre: s’han d'immunitzar tan aviat com
es pugui a partir de l'inici de la campanya.

2.1.2. Infants nascuts a partir de I'octubre: s'han d'immunitzar el més
preco¢cment possible; idealment al naixement, abans de l'alta

hospitalaria.

2.2. S'han de registrar les dosis administrades igual que es registren les
vacunes:

2.2.1. Centres dependents de I'IBSALUT, tant d’Atencié Primaria com
hospitalaris: registre a ESIAP.

2.2.2. Centres privats o dependents d'altres organismes i institucions:
registre a l'aplicacio VACUNA de la Conselleria de Salut.

2.3. S’ha d'anotar la dosis administrada a la cartilla de salut infantil:

. Nom del medicament.
° Lot.
. Data d'administracio.

Palma, en la data de la signatura electronica

La directora general de Salut Publica
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Carrer de Jesus, 38 A

07010 Palma

Tel. 97117 73 83

dgsanita.caib.es 3

aL
I|||E,§@% I”” https://vd.caib.es/1691403924213-674189638-4876143296418646185

Adreca de validacié:
https://csv.caib.es/concsvfront/view.xhtml?hash=1691403924213-674189638-4876143296418646185
CSV: 1691403924213-674189638-4876143296418646185 Pagina 3/4




ILLES
BALEARS\

DOCUMENT ELECTRONIC

CODI SEGUR DE VERIFICACIO

1691403924213-674189638-4876143296418646185

ADRECA DE VALIDACIO DEL DOCUMENT

https://csv.caib. es/ concsvfront/vi ew. xht M ?hash=1691403924213-674189638- 4876143296418646185
INFORMACIO DELS SIGNANTS

Signhant

ANTONIA ELENA ESTEBAN RAMIS

DIRECTORA GENERAL DE SALUT PUBLICA

CONSELLERIA DE SALUT

COMUNITAT AUTONOMA DE LES ILLES BALEARS

Data signatura: 08-Aug-2023 03:16:06 PM GMT+0200

"Data signatura” és la data que tenia I'ordinador del signant en el moment de la signatura
METADADES DEL DOCUMENT

Nom del document: Nirsevimab.pdf

Data captura: 08-Aug-2023 03:17:00 PM GMT+0200

Les evidéncies que garanteixen l'autenticitat, integritat i conservacio a llarg termini del document es troben al gestor documental de la CAIB

Pagines: 4

BlLsTEll  Adreca de validacio:
5 https://csv.caib.es/concsvfront/view.xhtml?hash=1691403924213-674189638-4876143296418646185
CSV: 1691403924213-674189638-4876143296418646185 Pagina 4/4




