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Document de poziție al SRMFN privind necesitatea protecției tuturor nou-născuților și sugarilor împotriva infecției cu Virus Sincițial Respirator (VSR), iunie 2026

1.Povara bolii VSR și vulnerabilitatea biologică a sugaruluiVirusul sincițial respirator (VSR) este una dintre principalele cauze globale de infecție acută de tract respirator inferior la nou-nascuti si sugari . OMS estimează anual peste 3,6 milioane de spitalizări asociate VSR și aproximativ 100.000 de decese la copiii sub 5 ani; aproape jumătate dintre decese apar la sugarii sub 6 luni1. Această distribuție arată că primele luni de viață reprezintă o fereastră biologică de vulnerabilitate semnificativa .

Nou-născutul și sugarul mic au căi aeriene de calibru redus, rezervă respiratorie limitată, imaturitate imunologică și capacitate scăzută de compensare în fața edemului bronșiolar, hipersecreției de mucus și descuamării epiteliale. 
Prin urmare, vârsta cronologică este un criteriu de risc în sine. Deși prematuritatea, cardiopatiile congenitale, boala pulmonară cronică, imunodeficiențele și bolile neuromusculare cresc riscul individual de evoluție severă, majoritatea internărilor apar la sugari anterior sănătoși, născuți la termen, care, prin ponderea lor majoritară în populație, generează cele mai multe cazuri la nivel absolut. Strategia preventivă trebuie să reflecte această realitate: VSR nu este o problemă exclusivă a prematurului, ci o amenințare respiratorie relevantă pentru toți nou-nascutii si sugarii.
2. Complicații acute și consecințe respiratorii ulterioarePe termen scurt, infecția cu VSR poate evolua către bronșiolită, pneumonie virală, episoade de apnee, hipoxemie, dificultăți de alimentație și deshidratare, necesitând frecvent spitalizare, inclusiv internare în terapie intensivă și, în cazurile severe, suport ventilator. 


CDC subliniază că aceste complicații acute pot impune la sugarii spitalizați oxigenoterapie, administrare de fluide intravenoase și ventilație mecanică, majoritatea cazurilor având totuși o evoluție favorabilă sub îngrijire suportivă2.Datele disponibile indică o relație complexă, în care VSR acționează atât ca determinant al modificărilor respiratorii precoce, cât și ca marker al susceptibilității respiratorii individuale.3
3. Lipsa unui tratament antiviral curativ de rutinăManagementul infecției VSR la sugar și nou-născut este predominant suportiv. Nu există un tratament antiviral curativ, larg utilizabil și recomandat pentru majoritatea cazurilor pediatrice.

Ghidurile de bronșiolită recomandă monitorizare clinică, menținerea oxigenării, hidratare, suport nutrițional și, când este necesar, oxigenoterapie, CPAP sau ventilație mecanică; nu recomandă utilizarea de rutină a antibioticelor, bronhodilatatoarelor sau corticosteroizilor în bronșiolita tipică4. Această limitare terapeutică schimbă centrul de greutate al intervenției: în VSR, prevenția are valoare strategică mai mare decât tratamentul post-instalare, deoarece tratamentul bolii severe rămâne în mare măsură suportiv.
4. Inovații în prevenție: anticorpi monoclonali și nirsevimabAnticorpul monoclonal oferă imunizare pasivă: nou-nascutii si sugarii primesc direct anticorpii protectori, fără a depinde de maturizarea propriului răspuns imun.

Nirsevimab este un anticorp monoclonal cu durată de acțiune prelungită, direcționat împotriva proteinei F de fuziune a VSR, indicat pentru prevenția bolii de tract respirator inferior determinate de VSR la nou-născuți și sugari  aflati în primul sezon VSR5. Datele disponibile arată că protecția este rapid instalată și se menține pe durata sezonului VSR (aproximativ 5–6 luni)6,7.
Eficacitatea demonstrată în studiile clinice este confirmată robust de datele din practica reală (RWE), provenite din programe populaționale la scară largă. Studii observaționale și analize sistematice arată reduceri consistente ale ratei spitalizărilor asociate VSR, de aproximativ 65–90%, inclusiv:
· ~65% reducere a spitalizărilor în studii populaționale naționale8
· ≥70% eficacitate împotriva internărilor în analize timpurii de implementare9
· până la 87–94% reducere a spitalizărilor și internărilor în ATI în cohorte populaționale10 
· ~ 70–80% reducere a riscului de spitalizare confirmată în cohorte extinse și baze de date reale11
5. Dovezi pragmatice și real-world evidence: HARMONIE și NIRSE-GALDovezile pragmatice și real-world sunt esențiale pentru validarea impactului intervențiilor în practica curentă, demonstrând beneficii consistente dincolo de condițiile controlate ale studiilor clinic.

HARMONIE, studiu pragmatic de fază 3b, a evaluat nirsevimab în condiții apropiate de practica reală și a arătat reducerea spitalizărilor pentru boală de tract respirator inferior asociată VSR și a formelor foarte severe12. Analiza la 180 de zile a confirmat persistența protecției împotriva spitalizării pe o perioadă care depășește sezonul VSR tipic de 5 luni6.
În studiul NIRSE-GAL, cohorta de sugari eligibili pentru nirsevimab în campania 2023–2024 din Galicia a fost urmărită în primul sezon VSR, 2023–2024, și în al doilea sezon VSR, 2024–2025, rezultatele fiind comparate cu sezoanele istorice non-pandemice VSR 2017–2018 până la 2022–2023. La o acoperire de 94,4%, spitalizările pentru ITRI-VSR au scăzut cu 85,9% în primul sezon și cu 55,3% în al doilea sezon, cu o reducere de 80,4% până la 18 luni. Studiul a arătat și reduceri ale spitalizărilor ITRI de orice cauză, ale bronșitelor/bronșiolitelor acute și ale recurențelor severe, inclusiv o scădere de 78,2% a primelor spitalizări recurente VSR-ITRI în al doilea sezon.13
6.Beneficiile imunizării cu anticorpi monoclonaliAdministrarea anticorpilor monoclonali antivirali oferă protecție pasivă imediată, independentă de maturitatea sistemului imun al sugarului, care este limitată în primele luni de viață. Totodată, această abordare este independentă de variabilitatea transferului transplacentar de anticorpi materni, asigurând un nivel predictibil de protecție.

Administrarea anticorpilor monoclonali antivirali oferă protecție pasivă imediată, independentă de maturitatea sistemului imun al sugarului, care este limitată în primele luni de viață. Totodată, această abordare este independentă de variabilitatea transferului transplacentar de anticorpi materni, asigurând un nivel predictibil de protecție.
Un avantaj cheie îl reprezintă capacitatea de a proteja eficient nou-născuții și sugarii exact în fereastra critică de risc — primul sezon VSR. Prin această flexibilitate de acoperire, strategia asigură o protecție consecventă, predictibilă și extinsă la nivelul întregii populații pediatrice vulnerabile.
Această strategie permite, de asemenea:
· implementare simplificată la nivel populațional, prin administrare sezonieră;
· acoperire extinsă, incluzând nu doar grupele tradiționale cu risc crescut, ci și sugarii aparent sănătoși, la care se înregistrează un număr semnificativ de spitalizări;14
· reducerea rapidă a incidenței formelor severe, datorită protecției imediate.

În ansamblu, utilizarea anticorpilor monoclonali antivirali răspunde direct limitărilor biologice ale sugarului și variabilității transferului transplacentar de anticorpi, oferind o soluție eficientă, predictibilă și adaptabilă pentru prevenția infecției cu VSR în populația pediatrică vulnerabilă.
7. Implementare internațională și implicații pentru politicile de sănătateImplementarea la nivel internațional demonstrează fezabilitatea și impactul intervenției, oferind un cadru solid pentru fundamentarea politicilor de sănătate orientate spre prevenție și reducerea poverii VSR.


La nivel european, ECDC a raportat pentru sezonul 2025/2026 că 23 de țări EU/EEA recomandă imunizarea sugarilor împotriva VSR, 19 au programe finanțate cu anticorpi monoclonali cu durată lungă de acțiune, iar 16 recomandă mAbs universal pentru sugari15. Strategiile diferă: administrare imediat după naștere pentru copiii născuți în sezon, campanie de tip catch-up pentru cei născuți în afara sezonului și protecție suplimentară pentru copiii vulnerabili care intră în al doilea sezon. Experiențele din Spania, Franța, Luxemburg, Germania, Italia, Irlanda, Portugalia, SUA, Canada, Chile și Australia indică trecerea de la protecția selectivă a grupelor cu risc la modele de protecție extinsă a sugarilor.


8. Concluzie și recomandare de poziție
· VSR produce o povară acută semnificativă și poate avea consecințe respiratorii persistente. În absența unui tratament antiviral curativ de rutină, prevenția trebuie considerată intervenția centrală;
· Anticorpii monoclonali antivirali reprezintă o soluție de prevenție eficientă și predictibilă, oferind protecție pasivă imediată în perioada de maximă vulnerabilitate a sugarului, prin mecanismul lor țintit, aceștia contribuie la reducerea formelor severe de boală și oferă o soluție în contextul lipsei terapiei antivirale curative, contribuind la o strategie populațională de reducere a impactului VSR;
·  Datele clinice, pragmatice și real-world susțin nirsevimab ca instrument de protecție a tuturor sugarilor în primul sezon VSR, cu potențial de reducere a spitalizărilor, a formelor severe și a presiunii asupra serviciilor pediatrice;
· Recomandarea de poziție este adoptarea unei strategii de protecție pentru toți sugarii și nou-născuții, adaptată sezonalității locale: administrare în sezon pentru nou-născuți, administrare pre-sezon/catch-up pentru sugarii care intră în primul sezon VSR și criterii clare pentru copiii vulnerabili care intră în al doilea sezon;
· Administrarea țintită a anticorpilor monoclonali, corelată cu debutul primului sezon VSR, permite utilizarea eficientă a resurselor, concentrând intervenția asupra sugarilor în perioada de risc maxim și evitând administrarea în afara ferestrei de risc epidemiologic. Această abordare conferă intervenției un profil favorabil de cost-eficiență la nivel populațional;
· Obiectivul final nu este doar protejarea cazurilor individuale cu risc extrem, ci reducerea poverii pediatrice globale a VSR în primul an de viață.
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