Bivalent Prefusion
F vaccine

1 dose da 0.5 ml
tra24 e35°
settimana di

gestazione

Efficacia = (1-RR) x 100

incidenza eventi vaccino

incidenza eventi placebo

Nirsevimab

1 dose da 50 0 100
mg prima
dell’inizio della
stagione RSV o
durante peri
nuovi nati

FARMACO

MATISSE Fase 3

MELODY Fase 3

MEDLEY Fase 2 -3

VIRUS RESPIRATORIO SINCIZIALE (RSV) NEI BAMBINI:
NUOVE OPZIONI TERAPEUTICHE

Eventi avversi simili per madri e
bambini in entrambi i gruppi

VS Placebo 1:1; Randomizzate
7392 donne in gravidanza

2 endpoint:
Assistenza medica per malattia del basso tratto respiratorio grave
associata a RSV
Assistenza medica per malattia del basso tratto respiratorio associata a
RSV
A 90, 120, 150 e 180 giorni dopo la nascita

A 90 gg:
- 6 e 33 bambini gravi rispettivamente con vaccino e placebo 2
efficacia dell’81,8%
A 180 gg:
- 19 e 62 bambini gravi rispettivamente con vaccino e placebo 2>
efficacia del 69,4%
Per la forma non grave efficacia del 57,1% non statisticamente
significativa

Esclusi arruolabili a
Palivizumab

VS Placebo 2:1
Randomizzati 1490 bambini

2 endpoint: 1. Assistenza medica per malattia del basso tratto
respiratorio associata a RSV a 150 gg; 2. Ospedalizzazione per malattia
del basso tratto respiratorio grave associata a RSVa 150 gg

- 12 e 25 bambini rispettivamente con nirsevimab e placebo hanno
necessitato di assistenza medica = efficacia del 74,5 %
- 6 e 8 bambini rispettivamente con nirsevimab e placebo hanno
necessitato di ospedalizzazione - efficacia del 62,1 %

Eventiavversi6,8% e 7,3% Efficacia ridotta per i
rispettivamente per nirsevimab e

placebo

VS Palivizumab 2:1 Arruolati 925 bambini, in 2 coorti: 310 nella coorte
CHD-CLD (malattia congenita cardiaca — malattia cronica polmonare) e

615 nella coorte dei prematuri

Eventi avversi sovrapponibili tra i due bracci, 1 caso di trombocitopenia
indotta da eparina e 1 eruzione maculopapulare nel braccio nirsevimab

5 morti nel braccio nirsevimab e 1 nel braccio palivizumab = secondo i

ricercatori non correlate ai trattamenti

4 bambini su 616 hanno sviluppato RSV-induced lung disease che
richiede attenzione medica nel gruppo trattato con nirsevimab 3
bambini su 309 nel gruppo trattato con palivizumab.

Valutato con
accelerated

bambini con meno di 3 mesi
e che pesano meno di5 kg
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