
ALLEGATO A "Infezione da VRS nel neonato" 

 

1. L’infezione da virus respiratorio sinciziale e il suo burden clinico ed economico 

Il virus respiratorio sinciziale (RSV) è a livello globale una delle principali cause di infezioni del tratto 

respiratorio inferiore nei bambini. Al di sotto di 1 anno, l’80% di ospedalizzazioni per bronchiolite e il 40% di 

quelle per polmonite sono provocate da RSV (1-2). 

La quasi totalità dei bambini contrae l’RSV entro il compimento dei 2 anni di età, ma la maggiore parte delle 

infezioni riguarda i bambini di età inferiore a 1 anno (3).  

Le infezioni presentano anche una stagionalità e si concentrano in 5 mesi compresi nel periodo 

ottobre/novembre - marzo/aprile (3). 

L’infezione può manifestarsi in maniera grave conducendo a ricovero in circa il 4% dei casi (3-4). Tra i casi 

ospedalizzati fino a uno su cinque bambini necessita di ricovero in terapia intensiva (5-6). Le ospedalizzazioni 

riguardano per la gran parte bambini al di sotto di un anno di età e, nel 50% circa dei casi, addirittura bambini 

al di sotto dei 3 mesi (5-6). È altresì interessante puntualizzare che una nascita pretermine o una comorbosità 

sono state osservate in circa il 25% dei casi, il che significa che la rimanente quota parte ha riguardato bambini 

sani e nati a termine (5-6). Addirittura, alcune casistiche riportano percentuali di casi a carico di bambini sani 

e a termine anche superiori, dell’85-90% (7-8). L’infezione può anche condurre, come sequela, al 

broncospasmo ricorrente e all’asma bronchiale rispettivamente nel 70% e 50% dei casi (3-4). 

Le evidenze riguardo il costo di malattia si concentrano sui costi diretti legati in particolar modo alle 

ospedalizzazioni. Il costo medio per un’ospedalizzazione da RSV è stato stimato di 3,036 euro (5) e di 3,605 

euro considerando anche le spese sanitarie per farmaci e prestazioni diagnostiche nel follow up. La durata 

media di degenza si aggira su 5 giorni (9). 

 

2. Strumenti di prevenzione  

Come riportato nella circolare ministeriale del 27.03.2024 (10), sono oggi disponibili vaccini ed anticorpi 

monoclonali per la prevenzione delle infezioni da RSV nel bambino. 

Infatti, risulta approvato un vaccino ricombinante bivalente, destinato alle donne in gravidanza (ABRYSVO), 

e due anticorpi monoclonali, palivizumab (SYNAGIS), per i bambini nati pretermine e ad alto rischio, e 

nirsevimab (BEYFORTUS), destinato a neonati e bambini nella prima infanzia durante la loro prima stagione 

di RSV.  

 

3. Evidenze a supporto dell’utilizzo dell’anticorpo monoclonale nirsevimab 

Nirsevimab è stato dimostrato efficace nel ridurre l’incidenza delle infezioni da RSV che richiedono 

assistenza medica e le ospedalizzazioni sulla base della valutazione di studi sperimentali (11). 

Anche i dati real-world hanno confermato l’efficacia del trattamento. In particolare, in Spagna, dove è 

partita una campagna di immunizzazione nel corso della scorsa stagione, è stato dimostrato che nirsevimab 

ha avuto un’efficacia sul campo superiore all’80% (12-13), se non addirittura al 90% (14), nel prevenire le 

ospedalizzazioni per RSV e del 90% nel prevenire le ammissioni in terapia intensiva (12-14).  

Per quanto riguarda gli aspetti economici, un lavoro di revisione ha identificato e sintetizzato i risultati di tre 

valutazioni economiche giungendo alla conclusione che il trattamento può essere considerato costo-efficace 



(15). Inoltre, uno studio condotto in Canada ha ugualmente concluso che l’immunizzazione dell’intera coorte 

di nascita è costo-efficace dalla prospettiva sociale considerando un prezzo per dose di massimo $290 e una 

threshold di CAD$50,000 per QALY guadagnato (16).  
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