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ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION

El virus respiratorio sincitial (VRS) constituye uno de los principales agentes
infecciosos respiratorios a nivel global y representa una carga sustantiva para los
sistemas de salud. Si bien la infeccién puede presentarse en todos los grupos
etarios, su impacto es particularmente relevante en la poblacién pediatrica, donde
se reconoce como la principal causa de Infecciéon Respiratoria Aguda Baja (IRAB),
especialmente en nifios menores de 2 afios. En este grupo etario, la infeccion por
VRS puede evolucionar hacia cuadros clinicos graves, como bronquiolitis y
neumonia, que con frecuencia requieren internacion y, en un porcentaje no
despreciable, manejo en unidades de cuidados intensivos.

Diversos factores se asocian a un mayor riesgo de enfermedad grave por VRS en
lactantes y nifios pequefios, entre los que se incluyen la prematuridad, el bajo peso
al nacer, la enfermedad pulmonar crénica del prematuro, las cardiopatias
congénitas, el hacinamiento, la ausencia de lactancia materna y la exposicion al
humo de tabaco. Asimismo, existe evidencia que sugiere una asociacion entre la
infeccién temprana por VRS y el desarrollo posterior de sibilancias recurrentes y
asma bronquial.

En los ultimos afios, se han producido avances significativos en las estrategias de
prevencién especificas frente al VRS. Actualmente, se dispone tanto de anticuerpos
monoclonales (como palivizumab y nirsevimab) como de vacunas dirigidas contra la
proteina de prefusion del virus (RSVpreF), lo que amplia el conjunto de recursos
preventivos disponibles para reducir la carga de enfermedad en los primeros meses
de vida.

En Uruguay, el anticuerpo monoclonal palivizumab se utiliza desde el afio 2009
durante la temporada de circulacién del VRS, en subgrupos pediatricos con alto
riesgo de enfermedad grave, con cobertura financiera a través del Fondo Nacional
de Recursos (FNR). Esta estrategia ha permitido disminuir hospitalizaciones en
poblaciones seleccionadas, aunque con un alcance sigue estando limitado por
criterios estrictos de elegibilidad.

A partir de agosto de 2024, el Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAI) del
MSP incorporo la vacunacion materna con la vacuna RSVpreF (Abrysvo®; Pfizer), una
vacuna de subunidades proteicas obtenida mediante tecnologia de ADN
recombinante en cultivos celulares, con formulacién bivalente frente a los subtipos
Ay B del VRS. La Comisién Nacional Asesora de Vacunas (CNAV) recomendd su
administracidn en personas gestantes entre las 32 y 36 semanas y 6 dias de
gestacion, procurando su aplicacion en un periodo éptimo previo a la temporada de
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mayor circulacién viral. La adopcién de esta estrategia se fundamentd en la
evidencia acumulada que demuestra una elevada eficacia y efectividad de la
vacunacion materna para prevenir enfermedad grave y hospitalizacion por VRS en
lactantes menores de 6 meses, particularmente durante su primera temporada de
exposicién al virus.

En la region, paises como Argentina, han implementado esta estrategia de
prevencion, utilizando la vacunacion materna con RSVpreF. Durante el primer afio
de implementacion (2024), se desarrollaron cuatro estudios observacionales que
reportaron una efectividad frente a hospitalizacién por VRS que variéentre 62,1% (IC
95%: 47,6 - 72,6)y 78,7% (IC 95%: 51,4 - 90,7) en lactantes desde el nacimiento hasta
los 6 meses de edad. Asimismo, la efectividad para prevenir formas graves de la
enfermedad, definidas como ingreso a unidades de cuidados intensivos o VRS grave,
se ubico entre 69,9 % (IC del 95%: 39,0 - 85,1) y 87,2 % (IC 95%: 52,6 - 97,0).

Resultados consistentes han sido reportados en paises de altos ingresos como el
Reino Unido, donde se estim6 una efectividad del 82,2 % (IC 95%: 75,1 - 87,3; p <
0,0001) para prevenir hospitalizaciones por infeccién respiratoria asociada a VRS en
lactantes hijos de personas vacunadas, en comparacién con aquellos no expuestos
a la vacunacion materna. Esta protecciéon se mantuvo elevada tanto en lactantes
prematuros (<37 semanas de gestacién; 89,9 % [55,3-97,7]; p = 0,0025), como en
nacidos a término término (=37 semanas de gestacion; 81,5 % [73,9-87,0]; p <
0,0001), reforzando la robustez de la estrategia en distintos subgrupos
poblacionales.

Para 2026, la vacunacion contra el VRS esta incluida dentro de la estrategia
integral de prevencion de infecciones respiratorias inmunoprevenibles, articulada
con el conjunto de vacunas recomendadas y disponibles en el Programa Ampliado
de Inmunizaciones. Esta estrategia comprende, ademas, la vacunacion contra
difteria, tétanos y pertussis (TdaP), influenza y SARS-CoV-2/COVID-19, con un
enfoque de curso de vida orientado a proteger a la gestante, el feto y el recién
nacido, todo esto orientado en orientado en reducir la carga de enfermedad,
prevenir formas graves.

Vacuna RSVpreF (Abrysvo® - Pfizer)

Es una vacuna bivalente de subunidades proteicas recombinantes contra VRS (A
y B), producida mediante tecnologia de ADN recombinante en cultivos celulares.
Utiliza como antigeno la glicoproteina F en conformacion de prefusidn, clave para la
entrada viral y la replicacion.
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Su objetivo es prevenir la IRAB por VRS en lactantes menores de 6 meses
mediante inmunidad pasiva, a través de la transferencia transplacentaria de
anticuerpos en personas vacunadas durante el embarazo. La transferencia se inicia
aproximadamente a los 15 dias postvacunacion y brinda proteccion desde el
nacimiento durante los primeros meses de vida. Al tratarse de una vacuna de
subunidades, no existe replicacion viral en el hospedero, eliminando el riesgo de
patogenicidad y reduciendo los efectos adversos.

VIGILANCIA Y SITUACION EPIDEMIOLOGICA DE
VRS EN URUGUAY

En Uruguay, se utiliza un sistema de vigilancia activa, basado en la informacién
recabada por centros centinelas (llustracién 1) para infecciones respiratorias
agudas graves (IRAG). Esta conformado por cuatro centros ubicados en Montevideo
(dos publicos y dos privados) y seis en el interior del pais (dos publicos y cuatro
privados).

80 km

40 mi

@ d-maps.com

Brasil

Artigas

. Lavalleja
H. Las Piedras (pUblico)
COMECA (privado)

Canelode

%ﬁnmeumm

H. Britdnico (privado) [0~ Mercaior] 1
H. Policial (publico) - -

Argenhna

CHPR (publico)
CASMU (privado)

llustracion 1 Distribucién de centros centinela de vigilancia de IRAG en Uruguay.

En nuestro pais, para la temporada de VRS en el afio 2025, se comenzo a detectar
la circulacién viral a partir de la semana epidemiolégica (SEPI) 20, con un pico de
positividad entre las SEPI 30 y 35, y un descenso gradual a partir de la SEPI 40
(Grafica 2).
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Grafica 2. Virus identificados en infecciones respiratorias agudas graves en centros centinelas por semana
epidemiolégica. Uruguay 2024. *Otros incluye: Coronavirus, Bocavirus, Metapneumovirus, Rinovirus.
Fuente: Boletin Epidemiolégico, MSP.

En relacién con la incidencia acumulada de IRAG en personas menores de 15
afios, se evidencia un pico durante 2025, que representa el valor mas elevado del
quinquenio 2021-2025, con una tasa aproximada de 60 casos por 100.000 usuarios
(Grafica 3).
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Grafica 3. Incidencia acumulada en personas menores de 15 afios por infecciones respiratorias agudas
graves en centros centinela por semana epidemiolégica. Uruguay, 2021 - 2025. Fuente: Boletin
Epidemiolégico, MSP.
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Durante el afio 2025 se implementé operativamente en todos los centros
centinela la definicion ampliada de caso de IRAG (ilustracién 2), conforme a las
recomendaciones de la OMS. Esta definicion presenta una mayor sensibilidad en
comparacion con las utilizadas en afios previos, lo que impacta directamente en la
captacion de casos. En consecuencia, los indicadores obtenidos a partir de 2025 no
son estrictamente comparables con los valores histéricos previos a su
implementacion.
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RESULTADOS DE LA CAMPANA DE VACUNACION
2025

Entre el 13 de enero y el 30 de agosto de 2025, se administraron 13.011 dosis de
vacuna RSVpreF a personas gestantes. Debido a la situacién epidemiolégica
nacional y regional, se extendi6 la campafia hasta el 30 de septiembre, donde se
alcanzo una cifra final de 14.887 gestantes vacunadas.

Cobertura administrativa en gestantes

Para el analisis de la cobertura vacunal administrativa en el periodo mencionado
se utilizé como denominador la proyeccidon de embarazos mayores a 32 semanas
de gestacién de enero a agosto de 2025, estimada en 18.579 gestantes (IC95%
16.453 - 20.983). Hasta el 31 de agosto se administraron 13.011 dosis de vacuna
RSVpreF, lo que represent6 una cobertura administrativa estimada del 71%. Esto
implica que el objetivo programatico del 70% en gestantes proyectadas fue
alcanzado (Grafica 4).

Grafica 4. Cobertura administrativa en personas gestantes. Enero - agosto 2025.

Cobertura administrativa de vacunaciéon en personas gestantes por departamento
Uruguay, 13 enero-31 agosto 2025 (dosis administradas / gestantes proyectadas)
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Notas: Cobertura administrativa (%) = dosis de RSVpreF aplicadas a gestantes registradas en SIV entre el 13/01
y el 31/08/2025 (registros Unicos por persona-fecha) + gestantes proyectadas 232 semanas para ene-ago/2025,
por departamento. Fuente: Monitor de inmunizaciones, datos al 31 de agosto de 2025.
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Cobertura nacidos vivos segun vacunacion materna

En relacion con la cobertura al nacimiento (definida como la proporcién de
nacidos vivos cuyas madres recibieron la vacuna durante la gestacién), se analizé el
registro de nacimientos hasta el 30 de septiembre, considerando que las personas
gestantes vacunadas en agosto concentrarian sus partos durante el mes de
septiembre. En este periodo se registraron 20.818 nacidos vivos con una edad
gestacional 232 semanas, de los cuales 12.704 correspondieron a hijos de madres
vacunadas, lo que representa una cobertura aproximada del 62% (Grafica 5).

Al desagregar los datos por tipo de prestador, segin el cruce con el Registro
Unico de Cobertura de Asistencia Formal (RUCAF, versién actualizada), se
observaron diferencias entre los subsectores. En el subsector privado se registraron
11.894 nacimientos, de los cuales 8.327 (70 %) correspondieron a hijos de madres
vacunadas. En el subsector publico se registraron 8.924 nacimientos, con 4.377 (49
%) hijos de madres vacunadas (Grafica 6).

Grafica 5. Cobertura de vacunacién materna con vacuna RSVpreF en nacidos vivos por
departamento, campaia 2025. Periodo 13 enero al 30 setiembre.

ARTIGAS
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Notas: Porcentaje de nacidos vivos (NV) con antecedente de vacunacién materna con RSVpreF, por departamento
(enero-setiembre 2025, EG > 32 semanas). Fuente: Monitor de Inmunizaciones, datos obtenidos al 30 de
septiembre de 2025.
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Esta distribucion de la cobertura vacunal segin el tipo de prestador evidencia
una mayor captacion de la estrategia de vacunacién materna en el subsector
privado en comparacion con el subsector publico durante el periodo analizado.

Grafica 6. Distribucién por tipo de prestador en recién nacidos vivos con antecedente
de vacunaciéon materna para VRS, Campaiia 2025. Periodo 13 enero al 30 setiembre.
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Notas: Porcentaje de nacidos vivos (NV) con antecedente de vacunacién materna con RSVpreF, por
prestador asignado departamento (enero-setiembre 2025, EG 2 32 semanas). Fuente: Monitor de
Inmunizaciones, datos obtenidos al 30 de septiembre de 2025.
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Oportunidad de vacunacion

Se espera transcurran al menos 14 dias después de la vacunaciéon para
considerar una transferencia efectiva de anticuerpos al feto. En términos de
oportunidad de vacunacion, del total de nacimientos producidos entre enero y
setiembre cuyas madres recibieron vacuna contra VRS, el 93.8% de los nacimientos
(n=11.924) se produjeron =14 dias después de la vacunacion, mientras que el 6.2%
(n =788) ocurrieron antes de los 14 dias.

Como dato adicional, en el 56% de las gestantes vacunadas se coadministro la
vacuna TdaP, en el 12% se aplicd junto con la vacuna antigripal y en el 9% se
administraron las tres vacunas en el mismo acto (RSVpreF + TdaP + antigripal).

Diferencias entre cobertura administrativay
cobertura al nacimiento

La cobertura administrativa evalua el desempefio operativo del programa al
contabilizar las dosis administradas y registradas en tiempo real en el Sistema
Informatico de Vacunas (SIV). Se calcula sobre el total de personas gestantes
proyectadas (=32 semanas) para un periodo y territorio especifico. Dado que se
basa en el punto de vacunacién, este indicador refleja la movilidad
interdepartamental: los departamentos con mayor concentracion de servicios
absorben demanda de areas vecinas, incrementando su cobertura observada. Es,
por tanto, la herramienta principal para la gestion logistica y el ajuste de la oferta.

Por su parte, la cobertura en nacidos vivos estima la proteccion efectiva del recién
nacido (RN). El numerador corresponde a los RN con antecedente documentado de
vacunacion materna, mientras que el denominador incluye la totalidad de
nacimientos ocurridos en el periodo analizado. Este indicador presenta un menor
sesgo espacial y considera el desfase temporal entre la inoculacion y el parto (por
ejemplo, dosis administradas en agosto que conferiria proteccién a nacimientos
enel mes posterior).

En suma, la discrepancia entre ambos no representa un error, sino una diferencia
de enfoque: la cobertura administrativa refleja la gestion de la campafa (dosis
aplicadas), mientras que la cobertura al nacimiento mide la proporcién de la cohorte
efectivamente protegida al inicio de la vida.
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Seguridad vacunal
Analisis de desenlaces perinatales

Se realizé ademas un anadlisis de vigilancia de posibles alertas de seguridad,
respecto a la probabilidad de partos pretérmino en recién nacidos hijos de PG
vacunadas contra VRS, asi como de bajo peso al nacimiento.

La prematuridad se defini6 de acuerdo con los criterios de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), que clasifican a los recién nacidos prematuros segun la
edad gestacional al nacimiento en: prematuro extremo (<28 semanas), muy
prematuro (28-31 semanas) y prematuro moderado a tardio (32-36 semanas). La
mediana de edad gestacional al nacimiento fue de 39 semanas [IQR 38-39] tanto en
RN de gestantes vacunadas como no vacunadas.

El 6,9% de RN de gestantes vacunadas (874) nacié con menos de 36 semanas, en
contraste con un 14,5% de PG no vacunadas (n=1.176). La odds ratio (OR) del parto
pretérmino global fue de 0,44. Tras el ajuste por tipo de prestador y area de
residencia (metropolitana vs. interior), la asociacion se mantuvo (aOR =0,43; IC 95%:
0,39-0,48). No se observo una asociacion independiente entre el parto pretérmino
y el tipo de prestador ni el area de residencia.

En términos de peso al nacer, la mediana de peso en gramos fue 3.300 g [lIQ
2.990-3.600] en RN de gestantes vacunadas, frente a 3.239 g [IIQ 2.860-3.570] en
RN de gestantes no vacunadas. El 5,7% (n=722) de los RN de gestantes vacunadas
present6 bajo peso al nacer (<2.500 g), en comparacion con 13,0% (n=1.085) en el
grupo de gestantes no vacunadas, con una diferencia absoluta de -7,3 puntos
porcentuales (1C95%: -8,1 a —6,5).

Entre las principales fortalezas del estudio se destacan el tamafio muestral
elevado, la utilizacion de definiciones estandarizadas de prematuridad segun la
OMSy la integracién de registros nominales, lo que permitio el ajuste por variables
relevantes como tipo de prestador y el drea de residencia. Entre las debilidades, se
reconoce el caracter observacional del analisis, con potencial de confusion residual
por variables no medidas (por ejemplo, comorbilidades maternas o factores
socioecondmicos), asi como la imposibilidad de establecer relaciones causales.
Asimismo, el analisis se limita a desenlaces perinatales inmediatos, sin incorporar
aun evaluaciones de seguimiento a mediano plazo.
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Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion e
Inmunizacién (ESAVI) asociados a vacuna RSVpreF en
personas gestantes

La vigilancia de ESAVI se realiza de forma coordinada entre la Unidad de
Farmacovigilancia y la Unidad de Inmunizaciones del Ministerio de Salud Publica
(MSP). Estas unidades dependen, respectivamente, del Departamento de
Medicamentos y la Division Evaluacién Sanitaria, y de la Division Epidemiologia -
Area de Vigilancia en Salud de la Poblacién.

La vigilancia opera bajo dos modalidades complementarias:

1. Vigilancia espontanea, basada en notificaciones voluntarias de quienes
identifican un evento potencialmente atribuible a la vacunacion; y

2. Vigilancia activa, mediante protocolos de monitoreo de eventos especificos
en poblaciones o instituciones de salud.

Las notificaciones espontaneas son emitidas por profesionales de la salud
(médicos y no médicos), referentes de farmacovigilancia de prestadores de todo el
pais, servicios de emergencia movil, programas de salud y personas usuarias. Los
reportes se registran a través del formulario “Reporte FV Uruguay” disponible en el
sitio web de la Unidad de Farmacovigilancia; mediante VigiFlow (base utilizada por
prestadores constituidos como nodos de farmacovigilancia y por programas de
salud); y por e-Reporting Industria, via empleada por laboratorios titulares de
registro en Uruguay.

Clasificacion de causalidad y severidad
La evaluacion de causalidad de los ESAVI sigue el algoritmo WHO-AEFI, que
clasifica los eventos en:

e A. Con asociacion causal congruente con la vacuna o el proceso de
vacunacion
o A1. Relacionado con la vacuna o alguno de sus componentes
o A2.Relacionado con una desviacion de calidad de la vacuna
o A3. Relacionado con un error programatico
o A4.Relacionado con estrés inmediatamente antes, durante o después
de la vacunacién

e B.Indeterminado
o B1. Relacion temporal coherente, evidencia no concluyente
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o B2. Evidencia con sefiales contradictorias

e« C. Coincidente (no relacionado): debido a enfermedad subyacente,
emergente o exposicion distinta a la vacuna.

e D. No clasificable: informacion insuficiente para asignar categoria

La gravedad se categoriza segun criterios OMS. Un evento es grave si resulta en:
fallecimiento; riesgo vital; hospitalizacién o prolongacion de la misma; discapacidad
persistente/significativa, o anomalia congénita/alteracion al nacimiento. Los
eventos que no cumplen estos criterios se consideran no graves.

Vigilancia de ESAVI asociados a vacuna RSVpreF en personas
gestantes

En este informe se describen los eventos notificados de forma espontanea para la
vacuna Abrysvo® (RSVpreF) y registrados en VigiFlow:

e Agosto 2024-setiembre 2025: se recibieron 8 notificaciones atribuibles a la
vacunacion (1 en setiembre de 2024 y 7 entre mayo y julio de 2025).

e Causalidad: todos los eventos fueron clasificados en categoria A (asociacion
congruente) y, dentro de ésta, como A3 (error programatico).

e Gravedad: todos fueron catalogados como no graves.

e Contexto de ocurrencia: en 7 casos la vacuna se administré a personas
gestantes menores de 18 afios; en el caso restante, la administracion ocurrid
a las 30 semanas de gestacion, ni las gestantes y sus recién nacidos
presentaron ESAVI asociados. Estos eventos fueron reportados antes del 27
de agosto, a partir de esa fecha la vacunacion se indic6 a las todas las
personas embarazadas.

Interpretacion

Los ESAVI notificados corresponden a errores programaticos, en concordancia
con las recomendaciones vigentes en la campafia 2024 y hasta el 27 de agosto de
2025, que establecian edad gestacional 32-36+6 semanas y edad =18 afios como
criterios programaticos. Tras esa fecha, la indicacion nacional amplié la elegibilidad
(sin limite de edad y en cada embarazo).

La experiencia internacional reportada para la vacunacion de gestantes con
RSVpreF (incluyendo programas que incorporan menores de 18 aflos y 228 semanas
de gestacion) no ha mostrado sefiales de seguridad de gravedad o preocupacién en
los sistemas de vigilancia disponibles. Los hallazgos locales, con baja frecuencia de
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ESAVI, todos no graves y vinculados a error programatico, son coherentes con ese
perfil de seguridad.

o,

Analisis de vigilancia centinela y efectividad vacunal

Con el objetivo de estimar la efectividad vacunal, se realizd un analisis interino tipo
descriptivo de casos de Infeccion Respiratoria Aguda Grave por Virus Sincicial
Respiratorio (IRAG-VRS)

Poblacidn y periodo de estudio

Segun los datos provenientes de los 10 centros centinela de IRAG distribuidos en
todo el pais, se incluyeron 118 lactantes con IRAG por VRS confirmada mediante
pruebas de amplificacion de acidos nucleicos (PAAN), identificados a través de la
vigilancia centinela nacional y con informacion nominal disponible en el Sistema
Informatico de Vacunacidon sobre vacunacion en gestantes. En el afio 2025, la
definicién de IRAG utilizada fue mas sensible e influy6 casos con tos de inicio en los
ultimos 10 dias y necesidad de hospitalizacion, con o sin fiebre >382C.

La edad al inicio de sintomas se expreso en dias y estuvo disponible para los 118
casos. Entre los hijos de gestantes vacunadas, la mediana fue 139 dias (11Q 98-155;
n =31), mientras que entre los hijos de gestantes no vacunadas fue 141 dias (11Q 84-
181; n=87). La edad al ingreso hospitalario mostr6 un patron comparable: 140 dias
(RIQ 99-159) en lactantes con antecedente de vacunacion en gestantes y 144 dias
(RIQ 90,5-184,5) en no expuestos.

Del total de 118 casos, 54,2% (64/118) fueron atendidos en prestadores privados y
45,8% (54/118) en publicos. Dentro de los privados, 29,7% (19/64) corresponden a
hijos de gestantes vacunadas y 70,3% (45/64) a no vacunadas. En el sector publico,
22,2% (12/54) fueron hijos de gestantes vacunadasy 77,8% (42/54) de no vacunadas.
Al comparar la condicién vacunal materna entre prestadores privados y publicos,
no se evidencié una diferencia relevante (OR = 1,48; 1C95%: 0,63-3,46).

Por grupos etarios, se observaron 35 casos en <3 meses, 63 en 3-5 meses y 20 en
6-11 meses. La proporcién de casos nacidos de gestantes vacunadas (Pc) fue 25,7%
(9/35) en <3 mesesy 34,9% (22/63) en 3-5 meses; en 6-11 meses no hubo expuestos
(0/20), por lo que no se estimé efectividad en ese estrato.
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Grafica 7. Proporcion de casos IRAG-VRS por estado vacunal en gestantes, segin edad del
lactante

Proporcion de casos por estado vacunal materno
(segun grupo etario del lactante)

100y

I No vacunada
B Vacunada
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60|

40}

Proporcién dentro del grupo (%)
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Nota: Distribucion de casos segln antecedente de vacunacién en gestantes. Totales por estrato: <3 meses n=35
(vacunada 25,7%), 3-5 meses n=63 (vacunada 34,9%), 6-11 meses n=20 (vacunada 0%). Fuente: vigilancia centinela
nacional, Uruguay, 2025, datos obtenidos hasta el 30/09/2025. IRAG: infeccién respiratoria aguda grave; VRS: virus
respiratorio sincicial.

Efectividad Vacunal

Se estimo la efectividad de la vacunacion en gestantes frente a VRS para lactantes
<6 meses incluidos como casos de IRAG en los centros centinela del pais durante la
campafia 2025 (enero-septiembre) mediante el método de cribado
(Orenstein/Farrington). Se considerd exposicién cuando la persona gestante habia
recibido RSVpreF y el nacimiento ocurrié 214 dias después de la vacunacién; los no
expuestos no registraban vacunacion durante la gestacion. Se excluyeron lactantes
con profilaxis monoclonal al nacimiento (si correspondia) y casos sin dato de estado
vacunal. Para cada estrato de edad (<3 y 3-5 meses) se calculé la proporcién de
casos expuestos (Pc) entre los casos IRAG-VRS con dato de vacunacion (Pc<3m =
9/35 = 25,7%; Pc 3-5m = 22/63 = 34,9%) y se comparé con la cobertura poblacional
en gestantes (Pp) del periodo, Pp = 61%, obtenida del Monitor de Vacunaciones.

Los intervalos de confianza del 95% se estimaron a partir del logaritmo natural
de la odds ratio (log OR), asumiendo normalidad asintética. En presencia de celdas
con conteos nulos, se aplicd la correccion de Haldane-Anscombe mediante la
adicion de 0,5 a cada celda. En el estrato de 6-11 meses no fue posible estimar la EV
debido a la ausencia de sujetos expuestos.
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La EV global en <6 meses (combinada de ambos estratos) para prevenir IRAG por
VRS fue 67% (1C95% 45-80). Por estratos, la EV fue 77,9% (1C95% 52,8-89,6) en <3
mesesy 65,7% (1IC95% 42,4-79,6) en 3-5 meses. En un analisis paralelo restringido a
hospitalizados (coincidente con la serie), las estimaciones fueron similares. Al variar
Pp entre 56-66%, las EV estratificadas y global mantuvieron magnitud y direccion

del efecto, sin cambios relevantes en la interpretacion.

Tabla 1. Vacunacién gestantes con RSVpreF. Efectividad Vacunal por cribado
(Orenstein/Farrington) usando Pp=61%. Poblacién casos de IRAG por VRS en los centros
centinelas de todo el pais.

Grupo etario Casos (n) Pc(%) EV puntual (%) 1C95%
<3 meses 35 25,7 77,9 52,8-89,6
3-5 meses 63 349 65,7 42,4-79,6
< 6 meses (combinado) 98 — 67,0 45-80

Notas: Método de Orenstein/Farrington (cribado), con cobertura poblacional en gestantes Pp = 61% (enero-
septiembre). Pc = proporcion de casos con madre vacunada en cada estrato. En 6-11 meses hubo 0 vacunados
(0/20), por lo que no se estimd EV en ese estrato.

Analisis de resultados de la campaia 2025

La campafia de vacunacién materna con RSVpreF alcanzé resultados favorables,
con una cobertura administrativa del 71% en la poblacién objetivo. Este desempefio
refleja la solidez del Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAl) en articulacion con
los prestadores de salud y la CHLA-EP. No obstante, persiste una brecha significativa
entre subsectores (70% en el privado y 49% en el publico), lo que constituye el
principal desafio para futuras campafias. Atender esta disparidad es imperativo
desde una perspectiva de equidad, dado que el subsector publico atiende a
poblaciones con mayores barreras de acceso y determinantes sociales
desfavorables. Reducir esta brecha representa la intervencién con mayor potencial
para disminuir la carga de enfermedad hospitalaria.

Los datos de la vigilancia centinela confirman que la vacunacion materna confiere
una protecciéon sustantiva contra la hospitalizacion por VRS en lactantes menores
de 6 meses, con un efecto maximo durante el primer trimestre de vida. Este patrén
es consistente con la cinética de transferencia transplacentaria de anticuerpos.

En cuanto a la seguridad perinatal, no se identificaron sefiales de riesgo respecto
a parto pretérmino o bajo peso al nacer. Por el contrario, se observé una menor
frecuencia de estos eventos en el grupo expuesto, lo que ratifica un perfil de
seguridad favorable y sugiere una mejor vinculacion de las gestantes vacunadas con
los controles prenatales. Estudios locales (CHPR, Instituto de Higiene, Facultad de
Quimica) han documentado mayores niveles de anticuerpos en sangre de cordony
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leche materna, aportando evidencia de plausibilidad biolégica a los resultados
observados.

El método de cribado resulté apropiado en este contexto, apoyado en la
integracion de los sistemas de informacion (SIV, RUCAF y registro de nacidos vivos),
lo que posibilité un monitoreo continuo y oportuno. Desde el punto de vista
metodoldgico, su utilidad para la vigilancia centinela depende de la calidad de las
estimaciones de cobertura poblacional y de una adecuada delimitacién de la
poblacion fuente, condiciones necesarias para minimizar sesgos.

Como limitacion, se identificé un tamafio muestral reducido en el grupo etario de
6 a 11 meses, que impidio6 estimar la efectividad por la ausencia de casos expuestos.
Por otra parte, aun no se cuenta con estimaciones de impacto sobre los egresos
hospitalarios por IRAG asociada a VRS, analisis que se encuentra planificado para la
proxima temporada.

Los resultados de esta primera campafia de nueve meses permiten proyectar
como factible una meta programatica >80%. Para ello, es clave reforzar el acceso en
el subsector publico, minimizar oportunidades perdidas y optimizar la
comunicacién técnica sobre los beneficios de seguridad y efectividad observados,
consolidando asi la confianza en el sistema de salud.
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CAMPANA DE VACUNACION 2026

Inicio

La campafia de vacunacién contra el VRS 2025 dara inicio el 7 de enero y se
extendera hasta el 30 de setiembre, inclusive. Seran elegibles, ademas, las
personas embarazadas que se encuentren en oportunidad de vacunacion a partir
del 2 de enero. La estrategia se enmarca en un abordaje integral de prevencion de
infecciones respiratorias, complementandose con las vacunas recomendadas
durante la gestacion, que incluyen TdaP, anti-influenza y anti-SARS-CoV-2/COVID-
19.

Elinicio de la campafia en este periodo responde a la necesidad de proteger a los
lactantes menores de seis meses que enfrentaran su primera temporada de
alta circulacién del VRS durante los meses de otofio e invierno.

Esta planificacion permite que los recién nacidos a partir de enero y en los meses
subsiguientes cuenten con proteccién pasiva al momento de ingresar a la
temporada de mayor riesgo de hospitalizacién por VRS, etapa en la que se concentra
la mayor probabilidad de enfermedad grave. De este modo, la estrategia busca
reducir el riesgo de complicaciones en los lactantes mas vulnerables y optimizar el
impacto preventivo de la vacunacion materna.

Indicacion

Prevencion de la enfermedad por VRS en lactantes a través de la inmunizacién
de gestantes de cualquier edad, entre las 32 semanas hasta las 36 semanas y
6 dias de gestaciéon y en cada embarazo.

Dosis y via de administracion

» Dosis: Dosis Unica de 0,5 mL.

= Via de administracién: Intramuscular en musculo deltoides (el tercio
superior externo del hombro externo). El calibre de la aguja para esta
ubicacion de inyeccidn es de 22G-23G 0 25Gx1

Presentacion

» Vacuna monodosis, cada paquete contiene 10 viales con polvo (antigeno -
tapa azul) y 10 viales de disolvente (agua para preparaciones inyectables-
tapa violeta).

20

Avenida 18 de Julio 1892, Montevideo, Uruguay. Tel.: 1934. msp.gub.uy

000e0



2 A

\

,:'\ Ministerio
*& W“ g de Salud Publica

Composicion

Cada 0

=60
=60

,5 mL contiene:

pg de antigeno de prefusion F estabilizado del VRS del subgrupo A.
pg de antigeno de prefusion F estabilizado del VRS del subgrupo B.

= Excipientes: trometamol, clorhidrato de trometamol, sacarosa, manitol,

polisorbato 80y cloruro de sodio.

Conservacion

Mantener a temperatura de entre +2°Cy +8°C.

Se debe desechar si el estuche de cartén se ha congelado.

Después de la reconstitucion se debe administrar inmediatamente o dentro
de las 4 horas siguientes si se conserva entre +15°Cy +30°C. Se ha reportado
estabilidad quimica y fisica en uso durante al menos 4 horas entre +15°Cy
+30°C.

La vacuna se debe utilizar inmediatamente para evitar su contaminacion.

El vial sin abrir es estable durante 5 dias cuando se conserva a temperaturas
de +8°C a +30°C. Al final de este periodo, se debe utilizar o desechar.

Segun declaraciones del fabricante, los lotes fabricados tienen una vida util
de 24 meses, con probable extension a 30 meses.

Preparacion para la administracion

Reconstituir antes de su administracién. La vacuna debe reconstituirse
unicamente con disolvente proporcionado.

Utilizando una aguja y una jeringa estériles, extraer la totalidad del contenido
del vial que contiene el disolvente e inyectar todo el contenido de la jeringa
en el vial que contiene el polvo.

Agitar suavemente el vial con un movimiento circular hasta que el polvo se
disuelva completamente. No agitar enérgicamente.

Extraer 0,5 mL del vial que contiene la vacuna reconstituida.

La vacuna preparada es una solucién transparente e incolora. Inspeccionar

visualmente la vacuna en busca de particulas de gran tamafio y cambios de color
antes de la administracidén. No utilizar si se observan particulas de gran tamafio o

decolo

racion.
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Eliminacion
Todo medicamento no utilizado o material de desecho debe eliminarse de acuerdo
con los requisitos locales.

Coadministracion con otras vacunas

La vacuna puede coadministrarse con otras vacunas del esquema regular
indicadas durante el embarazo (triple bacteriana acelular, antigripal y COVID-19), la
administracién conjunta de vacunas puede darse en diferente brazo.

Vacunacion en el contexto de hospitalizacion materna

En caso de personas gestantes que se encuentren hospitalizadas por
enfermedad grave se recomienda diferir la vacunacién hasta la estabilidad clinica,
previo al alta, siempre y cuando se cumpla la edad gestacional para su
administracion.

Contraindicaciones de la vacuna

Contraindicada en caso de hipersensibilidad a los componentes de la vacuna,
detallados previamente.

Vigilancia de efectos adversos

Se continuara con la vigilancia pasiva, se insta a notificar todos los eventos
supuestamente atribuidos a la vacunacién e inmunizacién (ESAVI) a la Unidad de
Farmacovigilancia a través de las siguientes vias:

» Mediante el enlace disponible en el sitio web oficial de la Unidad de

Farmacovigilancia: https://vigiflow-eforms.who-umc.org/uy/reportefvuy
= A través del formulario "Reporte FV Uruguay", disponible para descarga en
dispositivos méviles y computadoras.
o El'manual para la descarga y el envio de notificaciones esta accesible
en el sitio web de la Unidad de Farmacovigilancia:
https://www.gub.uy/ministerio-salud-publica/unidad-farmaco-

vigilancia

La investigacion, evaluacion y seguimiento de los ESAVI se llevara a cabo de
manera conjunta entre ambas unidades, asegurando un abordaje integral que
priorice la seguridad de la poblacién y la efectividad de la campafia de vacunacion.
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