COME COMPORTARSI

La somministrazione di NIRSEVIMAB
NON E OBBLIGATORIA

NIRSEVIMAB é proposto subito dopo la nascita a
tutti i nati da ottobre a marzo. Appena partorito
e difficile per i genitori scegliere se non ci si é
informati in tempo. E' bene prepararsi in
anticipo:

= Predisporre un documento scritto di rifiuto della
somministrazione di NIRSEVIMAB o di qualsiasi
trattamento preventivo per VRS (inserendo
eventualmente anche altri prodotti previsti dai
protocolli ospedalieri non desiderati). Il documento
puo essere inserito all'interno della cartella clinica
aperta alla 37a settimana, chiedendo sempre un
riscontro. Tenere sempre una copia disponibile del
documentoin caso di bisogno;

= Non firmare i moduli di Consenso Informato, spesso
presentati allultimo momento e senza una
adeguata spiegazione. Leggere attentamente ogni
modulo prima di firmarlo e non farsi condizionare
da forzature arbitrarie da parte dei sanitari;

= Affrontare eventuali colloqui con medici e sanitari
informandosi  sull’argomento per tempo ed
esprimendo con semplicitd e fermezza la propria
determinazione e le
L'informazione preventiva & molto importante, sia
per il colloquio sia per eventuali momenti successivi
di riscontro (dalla nascita ai successivi momenti di
confronto con il pediatra).

eventuali riserve.

COME EDOVE

INFORMARSI

La somministrazione di NIRSEVIMAB a tutti i neonati fa
seguito all'accordo della Conferenza Stato-Regioni del
16 ottobre 2024 (Rep. Atto n. 188/CSR), “Attivita per
I’'accesso universale dei neonati all’'immunizzazione

passiva contro il Virus Respiratorio Sinciziale (VRS)”.

Ogni regione ha predisposto materiale e sportelli
informativi. Vi invitiamo aleggere le analisi degli studi
disponibili e delle loro risultanze, per una scelta
davvero informata e consapevole. Potrete trovarle nei
siti delle associazioni promotrici di questo opuscolo.

AsSIS: TUTTO QUELLO CHE C’E DA SAPERE
PRIMA DI SOMMINISTRARE IL FARMACO
CONTRO LA BRONCHIOLITE A VOSTRO FIGLIO”

COMILVA: “SICURO ED EFFICACE PER CHI?”

ANTICORPI
MONOCLONALI
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ABBIAMO PROPRIO BISOGNO Dl
ANTICORPI  MONOCLONALI  PER
PROTEGGERE | NOSTRI BAMBINI
DALLA BRONCHIOLITE?

Guida informativa sull’'uso per tutti i
bambini dell’anticorpo monoclonale
NIRSEVIMAB (Beyfortus)

PER UNA SCELTA CONSAPEVOLE,
LIBERA ED INFORMATA

COMILVA ODV U AsSIS APS
www.comilva.org WWW.assis.it
info@comilva.org segreteria@assis.it

https://t.me/comilva https://t.me/joinchat
/AAAAAFGCNI7C1t5q
Msm3Kw
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COME SI PREVIENE

COSA SAPPIAMO

E un virus molto diffuso e contagioso: si stima
che ogni bambino entro i 2 anni contragga
almeno 1 volta [Iinfezione da VRS,
presentando raffreddore o inflammazione
delle vie aeree superiori.

Raramente puo provocare infezioni a livello
polmonare e bronchiolite.

La bronchiolite presenta generalmente un
decorso favorevole e resta una malattia il pit
delle volte benigna: altri virus possono
causarla, come metapneumovirus,
coronavirus, rinovirus, adenovirus, virus

influenzali e parainfluenzali

Sono a rischio maggiore i bambini prematuri o
affetti da
immunodeficienza o fibrosi cistica. Come per

cardiopatie congenite,
tutte le infezioni delle vie aeree, il periodo di
maggiore contagiosita €& compreso tra
novembre e aprile, con un picco nei mesi di
gennaio, febbraio e marzo.

La BRONCHIOLITE & una complicazione
rara di una infezione molto comune

ALCUNI SEMPLICI ACCORGIMENTI

Igiene: lavarsi spesso le mani
mantenendo puliti gli spazi
del bambino

Contatti: evitare contatti a
rischio tenendo il neonato
lontano da persone con
infezioni respiratorie

Fumo: non fumare in casa o
frequentare ambienti in cui si
fuma

Lavaggi: fare lavaggi nasali
frequenti

Allattamento : allattare al
seno favorisce sempre una
maggiore protezione

Non sono disponibili studi a lungo termine su

sicurezza e efficacia del NIRSEMIVAB. L'analisi

degli studi disponibili ha rilevato alcune

criticita:

= EFFICACIA Sstudi clinici controllati (RCT) indicano
differenze non statisticamente significative nei
ricoveri ospedalieri dei nati sani a termine contagiati
con VRS. Vanno trattati con NIRSEVIMAB 62
neonati per evitare 1 ricovero ospedaliero per
bronchiolite da VRS (NNT=62). Lo stesso ISS
(Istituto  Superiore di Sanitd) afferma «la
somministrazione 'a tappeto, ovvero a tutti i nuovi
nati, dell'anticorpo monoclonale  NIRSEVIMAB-
BEYFORTUS contro le infezioni respiratori da virus
sinciziale potrebbe non essere opportuna e
comportare anche dei potenziali rischi».

» SICUREZZA Sono stati osservati casi di
ospedalizzazione piu gravi e maggiori eventi avversi
gravi, compresa la morte, tra i bambini che hanno
ricevuto NIRSEVIMAB rispetto a quelli che hanno
ricevuto il placebo sono stati esclusi dagli studi, i
bambini che hanno sviluppato l'infezione da VRS
pochi giorni dopo la somministrazione di
NIRSEVIMAB. Le infezioni sembrano essere facilitate
in questo intervallo di tempo e si distorce cosi la
stima di efficacia e sicurezza per il fenomeno
dell’ADE (potenziamento anticorpo-dipendente).



