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(s cursorn CARACTERISTICAS DEL VSR: POR QUE ES IMPORTANTE

LA PROTECCION TEMPRANA?

Proteina F de prefusion (pre-F)
Principal objetivo antigénico neutralizante

El VSR es un virus ARN respiratorio
e Familia Pneumoviridae I
e Linajes Ay B del VSR Polimerasa " detusion )
de ARN \ :
A “\‘ﬁ‘ il 523‘52’.‘,2 (SH)
; Nucleoprotelna (N)--. 4

La infeccidon es comun y recurrente

“TT DR
: ._‘i.

» Infecta el epitelio respiratorio (-) ssRNA
 Reinfecciones durante toda la vida M2-1
M2-2
Proteina de @
matriz (M)

La inmunidad natural es incompleta

~~ Envoltura

. s lipidica
e No confiere proteccion duradera
e Mayor riesgo en la primera infancia
Referencias: American Academy of Pediatrics. Red Book 2024-2027. 33rd Edition(1)Walsh EE, Hall CB. Respiratory Syncytial Virus (RSV). Mandell, Douglas, and HOSP'TAL DE N'NOS

Bennett's Principles and Practice of Infectious Diseases. 2015:1948-1960.e3. (2) McLellan JS, Ray WC, Peeples ME. Structure and function of respiratory syncytial virus Do
surface glycoproteins. CurrTop Microbiol Immunol. 2013;372:83-104. : R'CAR GUT'ERREZ
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(%cusors  FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS CON MORTALIDAD
POR VSR

Mortalidad intrahospitalaria (1)

ElmlE

Malnutricién moderada a grave

Enfermedad neurolégica crénica

Cardiopatia congénita

Edad <6 meses

DSBS |

Mortalidad en la comunidad (2)

No haber consultado previamente en urgencias
Necesidad de cuidados intensivos neonatales

Adolescencia materna

Falta de agua corriente

Hogares con hacinamiento

e Vacunaciéon incompleta o no adecuada para la edad

El mayor riesgo de mortalidad
se concentra en los lactantes
pequenos y socialmente
vulnerables.

The Pediatric Infectious Disease Journal 38(6):p 589-594, June 2019.
(2) Caballero M et al. Mortality Associated With Acute Respiratory Infections Among Children at Home. J Infect Dis. 2019 Jan 9;219(3):358-364.
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VARIABILIDAD DE LA ESTACIONALIDAD

REGIONES TROPICALES REGIONES TEMPLADAS
Caribe Centroamérica Norteamérica Brasil y Cono Sur
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6‘5_ Caracteristicas de las regiones tropicales Caracteristicas de las regiones templadas

e Circulacién durante todo el ano * Epidemias estacionales (otorno-invierno)

23

» Picos asociados a temporadas de lluvias / calor ¢ Duracion aproximada: ~5 meses

El momento de la vacunacion debe alinearse con la estacionalidad local del VSR.

l‘
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Fuente: Tablero de virus respiratorios de la OPS (accedido en febrero de 2026)
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“:emers  ESTRATEGIAS DE PREVENCION ACTUALES

PLATFORM KEY:

RSV Vaccine and mAb SnapShot P =PEDIATRIC M =MATERNAL O:l.lMITED TO .=LIVEICHIMERIC ©-=mab

A =ADULT 0 =OLDER ADULT 'NCREASED RISK =VECTORED =PARTICLE

=SUBUNIT @ =nuctLEic Acip
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‘:cmorn  VJACUNA BIVALENTE PRE-F CONTRA VSR

LA VACUNA INDICACION

Proteina F de prefusion del VRS
procedente de VRS Ay VRS B

Proteccion pasiva
frente al VRS LRTD en lactantes

Desde el nacimiento
m hasta los 6 meses de edad

VRS A VRS B

Antigeno F de prefusion conservado Inmunizacion materna

de cepas representativas de VRS Ay B12 durante las semanas 24-36

@ Induce titulos elevados de anticuerpos de gestacion
neutralizantes frente a VRS A y B en adultos3-*°

LRTD, lower respiratory tract disease; RSV, respiratory syncytial virus. H OS P l TA L DE N l N OS
1. ABRYSVO®, Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto. Ultima revisione: 4 settembre 2025. 2. Crank MC, et al. Science. 2019,365(6452):505-509. 3. Falsey AR, et al. J Infect Dis. 2022;225(12):2056-2066

4. Walsh EE, et al. J Infect Dis. 2022:225(8):1357-1366, 5. Baber J, et al. J Infect Dis, 2022:226(12):2054-2063. \ RICARDO GUT'ERREZ
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(2% cursorpa ENSAYO DE FASE 3: MATISSE

Q 2 estaciones en el 18 paises

@ —» hemisferio norte P

3 ' ol 7420 maternal
, participants

* Participantes 7307 Infantes enrolados

embarazadas<49 ‘
anos v ”j‘
{
e Entre las semanas "/ '

=24y <36 de
gestacion

2 estaciones en
el hemisferio sur

4

an
B et al. N Engl J Med 2023;388:1451-1464 supplementary appendix; 3. Simoes EAF et al. Obstet Gynecol 2025;145:157-167

MATISSE=Maternal Immunization Study for Safety and Efficacy. 1. Kaompmann B et al. N Engl J Med 2023;388:1451-1464; 2. Kompmann l‘ HOSP|TAL DE N'NOS
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° Primary analysis Final analysis

VE
RSVpreF Placebo (99.5% or 97.58% RSVpreF Placebo VE

Time . > ©
interval (N=3495) (N=3480) a) (N=3585) (N=3563) (95% CI1)
after birth Number of cases (%) % Number of cases (%) %

Severe RSV-associated medically attended LRTI

90 days 6(0.2) 33(0.9) 81.8 6(0.2) 34(1.0) 82.4
(40.6, 96.3) (57.5, 93.9)

120 days 12 (0.3) 46 (1.3) 73.9 13 (0.4) 49 (1.4) 73.5
(45.6, 88.8) (50.3, 86.8)
150 days 16 (0.5) 55 (1.6) 70.9 18 (0.5) 61(1.7) 70.5
(44.5, 85.9) (49.4, 83.6)
Prevencion de 180 days 13 (0.5) 62 (1.8) 69.4 21(0.6) 70 (2.0) 70.0
(44.3, 84.1) (50.6, 82.5)
e n fe r m e d a d S eve ra RSV-associated medically attended LRTI
90 days 24 (0.7) 56 (1.6) 57.1 25 (0.7) 59 (1.7) 57.6
(14.7, 79.8) (31.3, 74.6)
120 days 35 (1.0) 81(2.3) 56.8 40 (1.1) 88 (2.5) 54.5
8 2 4% i (31.2,73.5) (332, 69.5)
b a l'OS 90 dlaS 150 days 47 (1.3) 99 (2.8) 52.5 55 (1.5) 110(3.1) 50.0
(28.7, 68.9) (30.3, 64.5)
180 days 57 (1.6) 117 (3.4) 51.3 67 (1.9) 132 (3.7) 49.2
0 (29.4, 66.8) (31.4, 62.8)
7 0 /0 a [OS 1 80 dfaS LRTI, lower respiratory tract illness; RSV, respiratory syncytial virus; VE, vaccine efficacy.

Data are for the evaluable efficacy population.

VE was calculated as 1-(P/[1-P]) where P is the number of cases in the RSVpreF group divided by the total number
of cases.

Cases were confirmed by the endpoint adjudication committee.

* 99.5% Cls were used at 90 days after birth and 97.58% Cls were used for later time intervals as described in
Kampmann et al. N Engl ] Med 2023;388:1451-1464.

Simoes E, et al. MATISSE Maternal Vaccination l‘ HOSPITAL DE N|NOS
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m Final Analysis. Obstet Gynecol 2025;145:157-67.




oo AL'TA EFICACIA DESDE EL NACIMIENTO

3
g
8 Placebo
O
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=
F RSVpreF
% 1 120 pg
8 Hg
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£ n=7148
-
© O T i T ————
0 30 60 90 120 150 180
Days since birth
Vaccine efficacy over time'?
(s N
Month 1 Month 2 Month 3 Month 4 Month 5 Month 6

90.0% 83.3% 66.7% 93.8% 58.3% 66.7%

(99.5% CI: 40.6, 96.3) (99.5% CI: 28.0, 96.0) (99.5% CI: 14.0, 91.7) (99.5% CI: 1.0, 82.5) (99.5% CI: 10.0, 83.8) (99.5% Cl: 21.2, 87.4)
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RSV, respiratory syncytial virus; RSVpreF, RSV prefusion F.
m 1. SimoOes EAF, et al. Obstet Gynecol. 2025;145(2):157-167.
2. Simoes EAF, et al. Obstet Gynecol. 2025;145(2):157-167; Erratum forthcoming.
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Seguridad materna

@ Principalmente reacciones leves
en el sitio de inyeccién

Maternal adverse events of special interest

@ RSVpreF vaccine (N=3682) B Placebo (N=3675)

Prolonged Labor ——
Premature Delivery —a-—
—a—
Preeclampsia
Postpartum Hemorrh,
stpartum age
Gestational Hypertension | | __gu
Fetal Distress Syndrome —a—
-y
1} 1 1
0 1 2 3
Percentage of infant participants
m RSV, respiratory syncytial virus; RSVpreF, RSV prefusion F.

RESULTADOS DE SEGURIDAD

Seguridad del lactante

©

No se identificaron senales
de seguridad

Serious adverse events in infants

® RSVpreF vaccine (N=3568)

Newborn Transient Tachypnea
Respiratory Distress
Prematurity

Low Birth Weight

Neonatal Jaundice
Hypoglycemia

Neonatal Sepsis

Neonatal Hyperbilirubinemia
Atrial Septal Defect
Ventricular Septal Defect

Simoes E, et al. MATISSE Maternal Vaccination Final Analysis. Obstet Gynecol 2025;145:157-67.

B Placebo (N=3558)

S
e A
-

-

L] L] 1

0 1 2 3
Percentage of infant participants
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(2 cursopa RESULTADOS DE SEGURIDAD
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O I L. — T
rm=o —h G =G DA
Nacimiento Nacimiento Nacimiento Muy bajo peso Bajo peso Peso al nacer
pretérmino pretérmino a término al nacer al nacer normal
(<34 semanas) (<37 semanas) (=37 semanas) (<1500 g) (<2500 g) (>2500 g)
No se observé aumento en SO No se observaron diferencias No se ide‘ntificar?r! preocupaciones
o e (o] de seguridad clinicamente
nacimientos pretermino en el peso al nacer
relevantes

Se observé un desequilibrio numérico en nacimientos pretérmino en algunos anélisis,
pero no se establecié una asociacién causal.

VRS: virus sincicial respiratorio; RSVpreF: RSV prefusion F. l ‘ HOS p l TAL DE N ' N OS
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m Madhi SA et al. Obstet Gynecol 2025;145:147-156 (apéndice suplementario).
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" TRANSFERENCIA DE ANTICUERPOS

Placebo
N GMT (95% Cl)
EGS
EF  <14d P ; 32 6,047 (4,050.2,9028.2) 27 1,465 (1062.4, 2019.1)
'
g e 10.2
5 5 14-29d —— 148 | 17,788(15,509.9,20,399.6) | 139 1738 (1487.4, 2031.3)
.8 E‘ 12.2
E 2 =30d ) 936 | 22,724(21,573.7,23,935.6) | 955 1864 (1764.9, 1968.7)
=]
1 1 Ll 1 1 1 ) 1 I
1 10 20
RSV neutralizing titer geometric mean ratio
(RSVpreF/placebo) at birth

Fig. 3. Newborn combined respiratory syncytial virus (RSV)-A/RSV-B—neutralizing titer geometric mean ratios (GMRs) and
geometric mean titers (GMTs) by subgroup. The GMTs and GMRs and the corresponding two-sided Student t distribution Cls
were calculated by exponentiating the mean logarithm of the titers or the mean differences in the logarithms of the titers
(RSV prefusion F protein vaccine [RSVpreF] group — placebo group), respectively. Assay results below the lower limit of
quantitation were set to 0.5 times the lower limit of quantitation.

Simoes. MATISSE Maternal Vaccination Final Analysis. Obstet Gynecol 2025.
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RECOMENDACIONES

Y

ESTRATEGIAS
ACTUALES DE
VACUNACION
MATERNA CONTRA VSR
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/\ cusoral  IMas de 30 paises, incluidos 10 en Latinoamérica han incorporado la
inmunizacion materna contra el VRS en sus PAI.

@ Slovenia (year round)’ () Belgium? L' Colombia (year round)'’ £ sa2 © Switzerland3ot
aBa

w Poland (year round)3* [. Estonia’ } ® Japan (year round)'2 Argentina?? = Costa Rica?’
H% Norway* J [b Czech Republic? ] ® Qatar (year round)'3 [ ~ PAHO?® ] ¥ Cyprus (year round)32
W Bulgaria (year round)st (%) Canada® = ElSalvador (year round)' - Luxembourg?* ‘= Greece®

[' Taiwan'© M@ Campania, Italy'® ] () France® ‘» Denmark3

@ Ecuador (year round)'? ¥ Panama (year round)3®
Uruguay° @ Lazio, ltaly2” € Kuwait3s
€ UAE (year round)2 (*) Mexico%”

€ Vietnam?3®

Leyendas [@? WHO (third trimester)'® } Brazil (year round)?® [3 Austria® } P
A Sicily, Italy?*

Bahrain (year round)38

} == UK (year round)"’ &% Australia (year round)2°
% South Africa (year round)'® (=) Peruy 40

[ No reembolsabe

Reembolsable

Actualizado Mayo 2026

*Preferably between 32-36 weeks of gestation. 'Reimbursement begins July 1, 2026. *Off label; indicated at 32-36 weeks of gestation.

PAHO, Pan American Health Organization; RSV, respiratory syncytial virus, WHO, World Health Organization.

1. PREDLOG PROGRAMA (nijz.si). 2. REGIONE SICILIANA. 3. RSV (Respiratory Syncytial Virus) - District Sanitary and Epidemiological Station in Warsaw - Portal Gov.pl. 4. RSV-vaksine — hdndbok for helsepersonell. 5. Lex.bg - 3aKoHu, NPaBUAHWULM, KOHCTUTYUUA, KOAEKCU, AbPXKABEH
BECTHVK, NPaBWUAHWLM NO Npunaraxe. 6. Report 9760 - Preventive strategies against RSV disease in children. 7. Immunoprofilaktika ekspertkomisjoni 03.09.2025 koosoleku paevakord ja soovitused. 8. Vakcinace.eu - Doporuceni Ceské vakcinologické spole¢nosti CLS JEP k imunizaci
proti respiraénimu syncycidlnimu viru pro déti a téhotné eny. 9. An Advisory Committee Statment (ACS) National Advisory Committee on Immunization (NACI) syncytial virus (RSV): Canadian Immunization Guide. 10. FEUREFE & HFHEE H (RSV Vaccine). 11. Colombia da paso
histdrico en prevencién de la mortalidad infantil: Minsalud incorpora la vacuna materna contra el Virus Sincitial Respiratorio al PAIl. 12. The 64th Meeting of the Vaccination and Vaccine Subcommittee of the Health and Science Council. 13. Ministry of Public Health - News Details. 14.
Esquema de Vacunaci6n 2026. 15. Regione Campania PG/2024/0160905. 16. WHO position paper on immunization to protect infants against respiratory syncytial virus disease, May 2025. 17. Respiratory syncytial virus: the green book, chapter 27a. 18. Use of the Bivalent Respiratory
Syncytial Virus (RSV) Vaccine (Abrysvo™, Pfizer) During Pregnancy for the Prevention of RSV—Associated Lower Respiratory Tract Disease in Infants. 19. Ministério da Satide fecha parceria para producdo nacional da vacina contra o virus sincicial respiratdrio e sua oferta no SUS em
novembro deste ano. 20. Australian Immunisation Handbook. Respiratory syncytial virus (RSV). 21. Fleming-Dutra KE, et al. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 2023;72(41):1115-1122. 22. Boletin Oficial de la Republica Argentina — Ministerio de Salud — Resolucion 4218/2023. 23. PAHO

Technical Advisory Group (TAG) on Immunization provides regional recommendations on vaccines against dengue, respiratory syncytial virus, and issues statement on ongoing use of COVID-19 vaccines. 24. Recommandations du Conseil supérieur des maladies infectieuses. 25. Haute
Autorité de Santé. Vaccination maternelle contre le VRS: une nouvelle possibilité pour protéger le nouveau-né. 26. Acta publica CNAV RVRS-Meningo 2024. 27. Bollettino Ufficialle Della Regione Lazio No.66. 28. Ministerial decree no. 189 of the year 2025 regarding the amendment of

the national preference for immunization. 29. Impfplan Osterreich. 30. BAG-Bulletin. 31. Costa Rica inicia vacunacién contra el virus respiratorio sincitial en mujeres embarazadas. 32. EBviké Npdypaupa EpBolacudv EvnAikwy kat Ekwv Ouddwy - Yrnoupyeio Yyeiag - Gov.cy. 33.
EBvikd Npdypappa EpBolacuwyv Evidikwy 2025. 34. Indstilling til indfgrelse af tilbud om RSV-vaccination til gravide | Sundhedsstyrelsen. 35. Esquema Nacional de Vacunacion. 36. Respiratory syncytial virus vaccination and antibody immunization are optional vaccinations. 37.
Lineamientos Generales PVU 2026.; 38. Pfizer Data on File; 39. QUYET DINH Ban hanh tai liéu chuyén mén “Hudng dan Quéc gia cac dich vu chdm séc strc khde sinh sdn vé ndi dung Cham séc trudre khi cé thai va trde khi sinh”; 40. Resolucién
Ministerial N.° 403-2026-MINSA - Normas y documentos legales - Ministerio de Salud - Plataforma del Estado Peruano
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https://www.hgr-css.be/file/download/5a601d75-1103-41f7-b532-3aeafe3630bc/v5Bss4Qb97dpaGKtiuGmIn5TmeT8ghloMfitqR6aI3d.pdf
https://www.hgr-css.be/file/download/5a601d75-1103-41f7-b532-3aeafe3630bc/v5Bss4Qb97dpaGKtiuGmIn5TmeT8ghloMfitqR6aI3d.pdf
https://www.sm.ee/sites/default/files/documents/2025-09/Immunoprof%C3%BClaktika%20ekspertkomisjoni%2003.09.2025%20koosoleku%20kokkuv%C3%B5te.pdf
https://vakcinace.eu/doporuceni-a-stanoviska/doporuceni-ceske-vakcinologicke-spolecnosti-cls-jep-k-imunizaci-proti-rsv
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https://publications.gc.ca/collections/collection_2026/aspc-phac/HP40-402-2026-eng.pdf
https://publications.gc.ca/collections/collection_2026/aspc-phac/HP40-402-2026-eng.pdf
https://www.canada.ca/en/public-health/services/publications/healthy-living/canadian-immunization-guide-part-4-active-vaccines/respiratory-syncytial-virus.html
http://at.cdc.gov.tw/75pEC7
http://at.cdc.gov.tw/75pEC7
https://www.minsalud.gov.co/CC/Noticias/2025/Paginas/minsalud-incorpora-vacuna-sincitial-al-pai.aspx
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ANTECEDENTES PARA LA TOMA DE DECISION

Argentina: el experimento natural de la pandemia de COVID-19

La estacionalidad del VRS regresé antes y con mayor @ Cuando el VRS desaparecid, la mortalidad infantil disminuyo
intensidad después de la COVID-19

Tasa de mortalidad infantil (por 1.000 nacidos vivos).

Casos semanales de VRS Argentina, 2005-2021
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©  cCuandoel VRS desaparecio — la mortalidad infantil disminuyo
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INMUNIZACIONE



“zemen  INTEGRACION AL CUIDADO ANTENATAL

No construido desde cero — aprovechd la infraestructura existente de inmunizacion materna

) i P Programa Nacional de
Plataforma existente de vacunacion materna IIl  !nmunizaciones establecido
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e .

Vigilancia pediatrica y
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Monitoreo de la seguridad
y del impacto

o)

,9' j\ EL VRS se integré en una plataforma existente de inmunizacion materna

Fuente: Elaboracién propia (Maria del Valle Juarez) a partir de datos CoNaln Noviembre 2023 https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/conain-09-11-23- HOSP'TAL DE N | NOS
vsr.pdf y CoNaln Noviembre 2024 https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/2024/03/03-2024-conain_gt_vsr_noviembre_2024.pdf
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(e COADMINISTRACION Y REVACUNACION

¢ Recomienda la vacunacion materna contra VSR en cada embarazo?

Los miembros del CORE acuerdan vacunacién en cada embarazo. Se sugiere como posibilidad
de investigacion la realizacion de estudios serolégicos para evaluar vacunacion en cada
embarazo y persistencia de anticuerpos y un estudio de seguridad en el grupo de madres
revacunadas.

Sociedades Cientificas (SADI, SAP, SAVE) acuerdan

Jefes PAI: todas las regiones acuerdan

Fuente: https://www.argentina.gob.ar/salud/inmunoprevenibles/actas-y-presentaciones-de-las-reuniones-conain/actas-reuniones-conain-2024 HOSP'TAL DE NlNos
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https://www.argentina.gob.ar/salud/inmunoprevenibles/actas-y-presentaciones-de-las-reuniones-conain/actas-reuniones-conain-2024
https://www.argentina.gob.ar/salud/inmunoprevenibles/actas-y-presentaciones-de-las-reuniones-conain/actas-reuniones-conain-2024
https://www.argentina.gob.ar/salud/inmunoprevenibles/actas-y-presentaciones-de-las-reuniones-conain/actas-reuniones-conain-2024
https://www.argentina.gob.ar/salud/inmunoprevenibles/actas-y-presentaciones-de-las-reuniones-conain/actas-reuniones-conain-2024
https://www.argentina.gob.ar/salud/inmunoprevenibles/actas-y-presentaciones-de-las-reuniones-conain/actas-reuniones-conain-2024
https://www.argentina.gob.ar/salud/inmunoprevenibles/actas-y-presentaciones-de-las-reuniones-conain/actas-reuniones-conain-2024
https://www.argentina.gob.ar/salud/inmunoprevenibles/actas-y-presentaciones-de-las-reuniones-conain/actas-reuniones-conain-2024
https://www.argentina.gob.ar/salud/inmunoprevenibles/actas-y-presentaciones-de-las-reuniones-conain/actas-reuniones-conain-2024
https://www.argentina.gob.ar/salud/inmunoprevenibles/actas-y-presentaciones-de-las-reuniones-conain/actas-reuniones-conain-2024
https://www.argentina.gob.ar/salud/inmunoprevenibles/actas-y-presentaciones-de-las-reuniones-conain/actas-reuniones-conain-2024
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RESULTADOS DE LA ESTRATEGIA
EN EL MUNDO REAL
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COBERTURAS DE VACUNACION EN GESTANTES

P o Desde la implementacion de la vacuna contra VSR en gestantes en 2024
lll se observa un aumento significativo de las coberturas.

Implementacion
VSR en gestantes
100 (2024)

Tda
90 83,0 P
so Aumento sostenido
72,4 74,0 a lo largo del periodo.
—~ 70 67,4 68,3 67,8
X 61,1 62,2
¢ 60 VSR
é 50 Cobertura inicial de 67,8%
8 40 en 2024 y aumento a 74,0%
8 en 2025.
30
20 :
~._ Lavacunacion en
10 f‘ ¥ ll ' gestantes protege
0 .~ alasmadresy asus
2020 2021 2022 2023 2024 2025 bebés desde el nacimiento.
B Tdap W VSR
//—;\ Fuente: Elaboracion propia (Maria del Valle Juarez) a partir de datos de la Direccion de Control H OS p I TAL DE N ' N OS
k /' de Enfermedades Inmunoprevenibles (acceso 27-07-2026) , R ICAR DO GUT' ERREZ

INMUNIZACKONE S



(5 cumsorn COBERTURAS DE VACUNACION EN GESTANTES

) 2024 (mar-ago) U 2025 (ene-oct)

Primera temporada de implementacion C SR Y = S S ° Temporada de implementacion ampliada
o0 147.656 67,8% ] 00 194.531 @ 74%
& dosis aplicadas cobertura MAS PROTECCION L dosis aplicadas cobertura

para mas bebés en todo el pais

COBERTURA POR PROVINCIA \ ’ COBERTURA POR PROVINCIA

2024 (mar-ago) 2025 (ene-oct)
Primera temporada @ Temporada de
de implementacion implementacion
’ ampliada
@ <70 @ <700
70 -<80 B 700-<800
80-<90 80,0 - < 90,0
@ 90-<100 B 900-<950
@ =100 B =90

A o

: / La ampliacion de la campana contra VSR en gestantes permitio 0 Mis dosi M M idad
‘ .I alcanzar mayor cobertura y mas equidad territorial, f’% s i @ ayor @ ayor equida

2 , = 2 : aplicadas cobertura territorial
fortaleciendo la proteccién de los recién nacidos en todo el pais.

Fuente: Elaboracion propia (Maria del Valle Juarez) a partir de datos de la Direccion de Control de

Enfermedades Inmunoprevenibles (acceso 27-07-2026)
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‘emoen  SEGURIDAD EN ARGENTINA EN VIDA REAL

/@ 1. VIGILANCIA NACIONAL DE SEGURIDAD 2. PROVINCIA DE CORDOBA - ESTUDIO EN EL MUNDO REAL

Argentina - 2024

Cohorte de mujeres vacunadas vs. mujeres embarazadas no vacunadas

Caracteristicas poblacionales (grupo vacunado)

REPORTES DE RESULTADOS

TOTAL DE DOSIS PARTOS PRETERMINO NEONATALES @ Cobertura de vacunacion 57.3%
1 47, 6 5 6 0.03% TOdOS \* Tasa global de parto pretérmino 7.8%
dosis reportes de partos favorables Tasa de bajo peso al nacer 7.3%

pretérmino resultados
a Edad materna mediana (RIC) 28 anos (23-33)
Nivel educativo bajo

Reportes de partos pretérmino (contextualizados) = (primario incompleto 0 menos) 36.9%

* 54 reportes (0.03%) ’i‘i Embarazo mdltiple 2.7%

¢ Media: 10.9 dias después de la vacunacion

¢ Mayoria: partos entre 34-36 semanas Entre las personas vacunadas:

* Tasa de partos pretérmino de base en Argentina: 9-10% 0 44 % menor riesgo de parto pretérmino
(RR=0.56; p<0.001) 5.8% vs. 10.6%

iy . " 420/ menor riesgo de bajo peso al nacer
@ No se o'bservo riesgo excesivo en comparacion (o) (RR=0.58: p<0.001) 5.5% vs. 9.8%
con la linea de base esperada

Fuente: Scnazzi G. et al. Seguridad de la vacuna contra el virus sincicial respiratorio en gestantes.

MEDICINA (Buenos Aires) 0000; 85(5): 966-996.
HOSPITAL DE NINOS
RICARDO GUTIERREZ

Fuente: Vigilancia de Seguridad. Direcciéon Nacional de Control de Enfermedades
Inmunoprevenibles (DiNaCEl). Ministerio de Salud de la Nacion, Argentina 2024.
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o DATOS DE SEGURIDAD CONSISTENTES ENTRE PAISES

Resumen de datos de partos pretérmino en el mundo real

Estudios (n) Ventana de vacunacién

Temporadas Vacunadas (%)

5 EE. UU. 5 estudios 2023-2024 32-36 semanas 4.0 - 8.5%
Europa 2 estudios 2024-2025 28-36 / 32-36 semanas 4.1-10%
(Francia, Reino Unido)

V==

,:{’? Argentina (Cérdoba) 1 estudio 2024 32-36 semanas 5.8%

Resumen de datos de hipertension gestacional en el mundo real

Estudios (n)

Temporadas Ventana de vacunacion

Vacunadas (%)

No vacunadas (%)

4.5-18.5%

4.3 -9.6%

10.6%

No vacunadas (%)

Estimacién de riesgo (IC 95%)

RR/aRR/aOR ~0.80-1.03

(Todo consistente, sin aumento de riesgo)

wiRR/P ~0.97-0.98

(Sin aumento de riesgo)

RR 0.56 (0.51 - 0.62)
(Riesgo reducido)

Estimacion de riesgo (IC 95%)

é EE. UU. 5 estudios 2023-2024 32-36 semanas 9.8 -23.9%
Europa 3
‘ (Francia, Reino Unido) 2 estudios 2024-2025 28-36 / 32-36 semanas 1.1-7.5%

aOR: odds ratio ajustado; aRR: razén de riesgo ajustada; IC: intervalo de confianza; HR: hazard ratio; OR: odds ratio; RR: razén de riesgo; wiRR: razén de incidencia ponderada;
UK: Reino Unido; EE. UU.: Estados Unidos; VSD: Vaccine Safety Datalink.

m Referencias

1. Son M, et al. JAMA Netw Open. 2024,7(7):02419268.

2. DeSilva M. Prenatal RSVpreF vaccine safety 2023-2024 respiratory season. VSD. ACIP Meeting, 25 de junio de
2025. Accedido en enero de 2026.

3. Blauvelt CA, et al. JAMA Netw Open. 2025;8(2).e2406735.

Ishikri T, Yu, et al. Am J Obstet Gynecol. 2025;233(3):¢181-¢190.
Scruzzi GF, et al. Medicina (B Aires). 2025;85(5):999-1007.
Gabet A, et al. J Obstet Gynecol, 2026;147(1):118-126.

Razai MS, et al. BMJ Open. 2025;15(9):¢101592.

N

9.1 - 30.5%

1.0-6.1%

aRR/aOR/HR ~0.97-1.43
(Sin aumento de riesgo)

wiRR/aOR ~1.02-1.29
(Sin aumento de riesgo)
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- EFECTIVIDAD EN VIDA REAL 2024

£= USA (NVSN, ACIP)!
Adjusted VE: 70%
RSV-associated hospitalization

M

<
: Luxembourg (Dookhun et al)? *e' UK (MclLachlan et al)®

VE: 93.1% (infants aged <6 months) VE: 82.9% (infants aged <90 days)
RSV-related LRTI hospital admissions

RSV-associated hospitalization

&= USA (VISION, ACIP)!
Adjusted VE: 79%
RSV-associated hospitalization —

Adjusted VE: 54%
RSV-associated ED visits

* UK (Williams et al)’

Adjusted VE: 58%

RSV-associated ALRI requiring hospitalization
Mothers vaccinated at any time before delivery

Adjusted VE: 72%

RSV-associated ALRI requiring hospitalization

Mothers vaccinated >14 days before delivery
wd ——

C Argentina (Gentile et al)*

Crude VE: 68.2% (infants <6 months)

C Argentina (RIMA)?2

VE: 80.8% (infants aged <3 months)
RSV-ALRTI hospitalization

C Argentina (BERNI)3

VE: 78.6% (infants 0—90 days)

RSV-associated LRTD requiring hospitalization
VE: 71.3% (infants 0—180 days)
RSV-associated LRTD requiring hospitalization

RSV-associated ALRI requiring hospitalization
Adjusted VE*: 78.7% (infants <6 months)
RSV-associated ALRI requiring hospitalization

Map grey colour —jurisdictions with approval; preprint studies and congress presentations are bordered in yellow

*The effectiveness was adjusted for the independent predictors of RSV infection, including age under 3 months, a history of prematurity, and chronic respiratory disease?®

ACIP, Advisory Committee on Immunization Practices; ALRI, acute lower respiratory infection; ALRTI, acute lower respiratory tract infection; BERNI, Real-World Impact and Effectiveness of ABRYSVO Vaccination During Pregnancy Against RSV lliness in Infants; ED, emergency department; LRTD,
lower respiratory tract disease; LRTI, lower respiratory tract infrection; NVSN, New Vaccine Surveillance Network; RIMA, RSV Impact and Effectiveness of Maternal Immunization; RSV, respiratory syncytial virus; RSVpreF, respiratory syncytial virus prefusion F; VE, vaccine effectiveness; VISION,
Virtual SARS-CoV-2, Influenza, and Other respiratory viruses Network

1. MacNeil A. Effectiveness and impact of RSV prevention products in infants during the 2024-2025 RSV season. Presented to ACIP, June 25, 2025. https://www.cdc.gov/acip/downloads/slides-2025-06-25-26/03-MacNeil-Mat-Peds-RSV-508.pdf [Accessed Jul 2025]; 2. Caballero MT.
Transforming the landscape: the impact and effectiveness of RSV maternal vaccine in Argentina. Keynote address presented at the 13th International RSV Symposium (ISIRV), Iguaza Falls, Brazil, March 12-15, 2025; 3. Pérez Marc G, et al. Lancet Infect Dis 2025;May 5 [Online ahead of print].
doi:10.1016/51473-3099(25)00156-2; 4. Gentile A, et al. Pediatr Infect Dis J 2025;May 28 [Online ahead of print]. doi:10.1097/INF.0000000000004878; 5. Dookhun D et al. Impact of a mixed strategy of monoclonal antibody and maternal immunisation on pediatric RSV hospitalisations in

HOSPITAL DE NINOS

RICARDO GUTIERREZ
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Luxembourg, 2022-2025. Poster presented at the 43rd Annual Meeting of ESPID, Bucharest, Romania, May 26-30, 2025; 6. McLachlan | et al. medRxiv 2025. https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2025.08.01.25332515v1 [Accessed Aug 2025]; 7. Williams TC et al. Lancet Child Adolesc
Health 2025;9:655-662



https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2025.08.01.25332515v1
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EFECTIVIDAD EN VIDA REAL: ARGENTINA 2024

Principales estimaciones
de efectividad contra
hospitalizacion por IRAB
por VSR

Tamano de
muestra

Resumen la efectividad
para prevenir
hospitalizacion por VSR:

Estudio Diseno del estudio

Hallazgos adicionales

Prospectivo,

Gentile et al. (Caso-
control con prueba
negativa) (1

Pérez Marc et al. -

Estudio BERNI (Caso-

control con prueba
negativa) @

Razzini et al. (Impactoy

efectividad) 4

multicéntrico, caso-
control con prueba
negativa (4
hospitales,
temporada de VRS
2024)

Multicéntrico,
retrospectivo, caso-
control con prueba
negativa (12
hospitales,
temporada de VRS
2024)

Cohorte
retrospectiva + caso-
control anidado

187 lactantes
* 91 casos
* 96 controles

505 lactantes
e 286 casos
e 219 controles

No especificado
(comparacion
multianual)

<3m: 78,7%
(1C95%: 51,4-90,7%)

<6m: 68,2%
(1C95%: 33,1-84,9%)

<3m: 78,6%
(1C95%: 62,1-87,9)

<6m: 71,3%
(1C95%: 53,3-82,3)

grave en < 6 meses: 76,9%

(1C95%: 45,0-90,3)

<3m; 80,8%
<6m: 66,1%

Cuidados intensivos: 87,2%
Estancia prolongada: 88,6%

Menor uso de oxigeno y menor
duracion de la internacion;

No hubo diferencias en
UCl/ventilaciéon mecanica;

No se registraron muertes por VRS

Fuente: (1) Gentile A, Juarez MV, Lucion MF, et al. Maternal Immunization With RSVpreF Vaccine: Effectiveness in Preventing Respiratory Syncytial Virus—associated Hospitalizations in Infants Under 6
Months in Argentina. PIDJ. DOI: 10.1097/INF.0000000000004878; (2). Pérez Marc G, Vizzotti C, Fell D, et al. Real-world effectiveness of RSVpreF vaccination during pregnancy against RSV-associated

* enmenoresde 3
meses: 78,6-80,8%

* enmenoresdeb
meses: 66,1-71,3%

grave en <6 meses:
76,9%

e cuidados intensivos
en <6 meses: 87,2%

HOSPITAL DE NINOS

lower respiratory tract disease leading to hospitalisation in infants during the 2024 RSV season in Argentina (BERNI study): a multicentre, retrospective, test-negative, case—-control study, Lancet Infect Dis
2025. (3). Razzini JL, Parada D, Solovey G et al. Impact and Effectiveness of Universal Respiratory Syncytial Virus Vaccination During Pregnancy on Infant Hospitalizations in Buenos Aires: A Retrospective
Cohort Study The Lancet Regional Health — Americas 2025;52: 101296

RICARDO GUTIERREZ
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/\ Cursp Pl EFECTIVIDAD SIMILAR CON DISTINTAS VENTANAS DE
VACUNACION

Paises que vacunan a partir de las 28 SG Paises que vacunan entre las 32-36 SG

illiams Gentile et al.? — o
x ota 72 % <6 meses @ BERNI * 66 78 A) <6 meses

etal’ ST
|C 95%: 48-85 La eficacia
se mantiene

Reino Unido Argentina
independientemente

de la ventana
de vacunacion

; a 82 % <3 meses ‘

|C 95%: 75-87

NVSN- 70 - 79% <6 meses

VSION ¢

Escocia
Estados Unidos

2025;May 28. (4) Pérez Marc G, et al. Lancet Infect Dis 2025;May 5; (5) Razzini et al. The Lancet Regional Health — Americas 2025;52: 101296; (6) MacNeil A
Effectiveness and impact of RSV prevention products in infants during the 2024—2025 RSV season. Presented to ACIP, June 25, 2025.

RICARDO GUTIERREZ
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*,. CursoPAl Escocia: Mayor efectividad en el mundo real con un intervalo adecuado antes del nacimiento

Vacunaciéon materna con RSVpreF y hospitalizaciones relacionadas con VRS por LRTI en lactantes <90 dias

O INTERVALO ADECUADO

INTERVALO SUBOPTIMO

& = e

Vacunacién materna \_®/ __®
(=28 semanas de gestacion) N ~
Vacunadas + 50 Vacunadas
! >14 dias antes del parto <14 dias antes del parto
Mediana: 29 semanas (_ puntos
(RIQ: 26-32) tuales
Lactantes <3 meses porcst) Lactantes <3 meses
de diferencia
0,9 N=13842
829 32%
Resultado: (75,1 - 87,3) (-15,2 - 59,5)
@ Ingreso hospitalario por
LRTI relacionada con VRS 43 casos / 1.518 controles 18 casos / 205 controles

El tiempo de proteccion requiere:

vacunar =14 dias antes del parto maximiza la efectividad.

IC, intervalo de confianza; RIQ, rango intercuartilico; LRTI, infeccion respiratoria del tracto inferior; VRS, virus sincitial respiratorio; RSVpreF, proteina F del VRS prefusién;
VE, efectividad de la vacuna; SG, semanas de gestacion,

HOSPITAL DE NINOS
1 | RICARDO GUTIERREZ

MclLachlan |, et al. Lancet Infect Dis. Publicado en linea el 29 de noviembre de 2025. https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/PlIS1473-3099(25)00624-3
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REINO UNIDO: IMPORTANCIA DEL INTERVALO
ENTRE LA VACUNACION Y EL PARTO

Tiempo entre la vacunacion Efectividad vacunal contra IRAB asociada al VSR
materna y el parto gue causa hospitalizacion en lactantes de hasta 6 meses de edad*

@ 81.3 vs9-834)

@ 84.9 23472

—— 13.1 83779

o — 50.0 @eas14

-0.7 (-15.2t0 12.5)

Todos los lactantes

=28 dias

14-27 dias

10-13 dias

0-9 dias

I YRR N I

-20 0 20 40 60 80 100
% (IC 95%)

Los lactantes nacidos 10-13 dias después de la vacunacion materna aun estaban protegidos,

pero la mayor efectividad se observd en lactantes nacidos >28 dias después de la vacunacion materna

Cohorte retrospectiva de lactantes nacidos entre el 2 de septiembre de 2024 y el 24 de marzo de 2025, del conjunto de datos de servicios de maternidad del NHS (N=4594 hospitalizaciones asociadas al VRS de un total de 289.399 lactantes nacidos durante el periodo del
estudio). *Aungue se incluyeron lactantes de hasta 6 meses de edad en este estudio, la temporada de VRS alcanzd su pico <3 meses después del inicio del estudio; por lo tanto, las estimaciones de EV probablemente representen a lactantes en los primeros meses de
vida.IC, intervalo de confianza; IRAB, infeccidn respiratoria aguda baja; NHS, Servicio Nacional de Salud; VSR, virus sincitial respiratorio; UKHSA, Agencia de Seguridad Sanitaria del Reino Unido.

Wilson M, et al. Maternal RSV vaccination and reduced risk of hospitalisation for babies in England - 2024/25. Poster presented at ReSVINET RSVVW'26; February 17-20, 2025; Rome, ltaly. https://www.posterit.it/poster/63906/download?force=0
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REINO UNIDO: PROTECCION EN PREMATUROS

Edad gestacional al Efectividad vacunal contra IRAB asociada al VRS
nacimiento que causa hospitalizacion en lactantes de hasta 6 meses de edad*

|
|

Todos los lactantes : ¢ 81 3 (78.9-83.4)
|

Todos los prematuros

—@—
(<87 semanas) 69-4 (59.0-77.6)

(32-36 semanas)

Muy prematuro

|
|
|
|
|
|
M tardi I
oderado a tardio E —@— 706 (60.5-78.6)
:
(28-31 semanas) |

® ’ 64.4 (-70.7 to 98.0)*
% (IC 95%)

-80 -60 -40 -20 0 20 40 60 80 100

Cohorte retrospectiva de lactantes nacidos entre el 2 de septiembre de 2024 y el 24 de marzo de 2025, del conjunto de datos de servicios de maternidad del NHS (N=4594 hospitalizaciones asociadas al VRS de un total de 289.399 lactantes nacidos durante el periodo di
*Aunque se incluyeron lactantes de hasta 6 meses de edad en este estudio, la temporada de VSR alcanzd su pico menos de 3 meses después del inicio del estudio; por lo tanto, las estimaciones de EV probablemente representen a lactantes en los primeros meses de
#EL intervalo de confianza fue amplio debido al escaso nimero de casos en lactantes muy prematuros.

IC, intervalo de confianza; IRAB, infeccidn respiratoria aguda baja; NHS, Servicio Nacional de Salud; VSR, virus sincitial respiratorio; UKHSA, Agencia de Seguridad Sanitaria del Reino Unido.

Wilson M, et al. Maternal RSV vaccination and reduced risk of hospitalisation for babies in England - 2024/25. Poster presented at ReSVINET RSVVW'26; February 17-20, 2025; Rome, Italy. https://www.posterit.it/poster/63906/download?force=0
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% cusora IMPACTO EN VIDA REAL

1. SENAL A NIVEL POBLACIONAL 2. ESTUDIO ANALITICO — MULTICENTRICO

Hospitalizaciones en lactantes <6 meses

Vigilancia universal

4 RIR de hospitalizaciones por grupo de edad
Casos de bronquiolitis (todas las edades) y etiologia Disininucion diis e i

Argentina, semanas epidemiolégicas 1-51 50 h}‘ hospitalizaciones en

“E b0 t a0 | | . lactantes <6 meses
" | .
mm Exito s 30 tras la vacunacién materna
Seguridad 3 20 -
i o | . ‘ ~ a Mayor efecto durante

‘ {7 Brote 2
9.000 | —— 2025 o o —— = las semanas pico
§ especificos por VRS 2Dt de VRS
8 6.000 " TodoslosLTH

A B Especificos por VRS

Fuente: Gentile A, Juarez MV, Lucion MF, et al. Impacto de la inmunizacion materna contra el virus sincicial
respiratorio en las hospitalizaciones por infecciones de vias respiratorias bajas en lactantes: estudio

3.000 multicéntrico en Argentina. PLoS ONE. PIDJ 2025 Online.
o B . - 3 3. ESTUDIO ANALITICO - ESTIMACION DE IMPACTO
1 5 9 13 17 21 25 29 33 37 41 45 49 51 Hospitalizaciones por IRA asociadas a VRS en lactantes
Semana epidemiolégica (SE)

33% 133 e 2157 83.9
reduccién en : o casos evitados lactantes que

Actividad de bronquiolitis mas baja en 2025 WP\‘;;‘:“W* FAs08 eVacos i ;n"'“‘"*".""‘““"

. o . r RESRG
(excluidos los afnos de pandemia 2020-21) e 1 hospitalizacién
(29.5% - 37.2%) IC 95% (110 - 156 IC)

Fuente: Razzini J, et al. Impacto y efectividad de la inmunizacién materna contra el VRS en hospitalizaciones
por infecciones respiratorias agudas bajas en lactantes: estudio de cohorte multicéntrico retrospectivo

Fuente: Boletin Epidemiolégico Nacional 2026 (SE 1-51). Ministerio de Salud de Argentina.
skl e e i A by ( X Mo g agods en Buenos Aires. The Lancet Regional Health - Americas. 2025;25: 100985.
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FACILITADORES DE LA VACUNACION MATERNA

EVIDENCIA CIENTIFICA QUE RESPALDA LA ESTRATEGIA 7~ )\
)

HUMAN VACCINES & IMMUNOTHERAPEUTICS

2024, VOL. 20, NO. 1, 2341505 raylonsibraneis e Trabajar en el conocimiento de
https://doi.org/10.1080/21645515.2024.2341505 i

las gestantes sobre las

. : e s consecuencias de la
Exploring parental perspectives: Maternal RSV vaccination versus
infant RSV monoclonal antibody enfermedad por VSR durante

ARTICLE COMMENTARY @ OPEN ACCESS M) Check for updates

Bryony Treston(® ? and Sarah Geoghegan?® los primeros 6 meses de vida.

“Department of Pzaediatric Infectious Diseases, Children’s Health Ireland at Crumlin and Temple Street, Dublin, Ireland;
*School of Medicine, University College Dublin, Dublin, Ireland

Received: 5 December 2023 | Revised: 1 April 2024 | Accepted: 9 April 2024
DOI: 10.1600/21645515.2024.2341505

ORIGINAL ARTICLE Immunity, Inflammation and Disease WILEY :&i e Laconfianza en el equipo
Maternal awareness, acceptability and willingness towards 0 de salud es clave en la
respiratory syncytial virus (RSV) vaccination during pregnancy in Ireland aceptacién de la estrategia.
Siobhan McCormack’ | Claire Thompson' | Miriam Nolan® |

Mendinaro Imcha® | Anne Dee* | Jean Saunders® | Roy K Philip®'® _ )

La informacion clara y el acompanamiento del equipo de salud son pilares

para aumentar la aceptacion y el éxito de la vacunaciéon materna.

HOSPITAL DE NINOS
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Hacia una estrategia integral de prevencion del VRS

Dos herramientas complementarias para proteger a cada lactante

PROLONGADA

le ceicgani et lsienal Proteccion a nivel individual

O Protege a los lactantes desde el nacimiento Protege a lactantes no cubiertos por la vacunaciéon materna
@ Los anticuerpos transferidos brindan proteccion Lactantes nacidos de madres no vacunadas (214 dias
temprana durante los meses mas vulnerables. antes del parto) o lactantes prematuros.
e®eo Alta efectividad e impacto en el mundo real - Uso flexible durante toda la temporada
'-‘ Efectividad consistente en diferentes paises, HE Puede administrarse en cualquier momento de la temporada
temporadas y disefios de estudio. del VRS para extender la proteccién.
Y. Programatica y escalable Dirigido a quienes tienen mayor riesgo
al II Se integra a las plataformas existentes de atencion Lactantes prematuros y aquellos con condiciones subyacentes
prenatal con implementacion nacional. durante su primera temporada de VRS.
Sélido perfil de seguridad Efectividad y seguridad comprobadas
No aumenta el riesgo de resultados maternos adversos Reduce los casos graves de enfermedad por VRS,
ni de desenlaces en el embarazo. hospitalizaciones y la carga sobre el sistema de salud.

Estrategias complementarias — enfoques que se potencian, no que compiten

Maximizar la proteccion de todos los lactantes Adaptar a la epidemiologia local y a la capacidad programatica

HOSPITAL DE NINOS
RICARDO

Fuente: Elaboracidn propia (Maria del Valle Juarez)
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