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Giro giro tondo … TUTTI i bimbi protetti

Se questo è il passato, quale futuro 

ci aspetta?

L’immunoprofilassi ESTESA



Nirsevimab
(site ∅)

Palivizumab
(site II)

MK-1654 
(Clesrovimab) 

(site IV) 
-S-S-

FC
Prolonged

half-life

• Proteina F: il target di anticorpi monoclonali e vaccini

• Site ∅ è un epitepo altamente conservato

• Tripla sostituzione aminoacidica (YTE) sulla catena FC 

aumenta potenza e durata protezione

Anticorpi monoclonali long-action: una realtà

LA PREISTORIA



Studio D5290C00003 e MELODY: endpoint primario

Griffin MP et al. Single-Dose Nirsevimab for Prevention of RSV in Preterm Infants [published correction appears in N Engl J Med. 2020 Aug 13;383(7):698]. N Engl J Med. 2020;383(5):415-425

Nirsevimab for Prevention of RSV in Healthy Late-Preterm and Term Infants.

Hammitt LL, Dagan R, Yuan Y, Baca Cots M, Bosheva M, Madhi SA, Muller WJ, Zar HJ, Brooks D, Grenham A, Wählby Hamrén U, Mankad VS, Ren P, Takas T, Abram ME, Leach A, Griffin MP, Villafana T; MELODY Study Group.N 

Engl J Med. 2022 Mar 3;386(9):837-846. doi: 10.1056/NEJMoa2110275.

Intervento; singola dose di Nirsevimab (50 mg se peso < 5 kg o 100 mg se 

peso > 5 kg) vs placebo prima dell’inizio della stagione epidemica

LA PREISTORIA

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35235726/


Studio D5290C00003 e MELODY: endpoints 

secondari

Griffin MP et al. Single-Dose Nirsevimab for Prevention of RSV in Preterm Infants [published correction appears in N Engl J Med. 2020 Aug 13;383(7):698]. N Engl J Med. 2020;383(5):415-425

Hammitt LL, Dagan R, Yuan Y, Baca Cots M, Bosheva M, Madhi SA, Muller WJ, Zar HJ, Brooks D, Grenham A, Wählby Hamrén U, Mankad VS, Ren P, Takas T, Abram ME, Leach A, Griffin MP, Villafana T; MELODY Study 

Group.N Engl J Med. 2022 Mar 3;386(9):837-846. doi: 10.1056/NEJMoa2110275.

LA PREISTORIA



Studio MEDLEY [Fase II/III]

Variabile, n (%)

Pretermine (N=612) CHD/CLD (N=306)

Palivizumab (

N = 206)

Nirsevimab (N

=406)

Palivizumab (N

=98)

Nirsevimab (N = 

208)

≥1 EA 134 (65,0) 268 (66,0) 72 (73,5) 148 (71,2)

≥1 EA di gravità di Grado ≥3† 7 (3,4) 14 (3,4) 13 (13,3) 30 (14,4)

≥1 EA correlato al trattamento 4 (1,9) 6 (1,5) 2 (2,0) 4 (1,9)

≥1 EA correlato al trattamento di gravità di Grado ≥3† 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0)

≥1 SAE 11 (5,3) 28 (6,9) 20 (20,4) 40 (19,2)

≥1 SAE e/o EA di gravità di Grado ≥3† 11 (5,3) 28 (6,9) 21 (21,4) 45 (21,6)

≥1 SAE correlato al trattamento 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0)

Qualsiasi EA con esito di decesso (gravità di Grado 5)† 0 (0,0) 2 (0,5) 1 (1,0) 3 (1,4)

≥1 EA di particolare interesse‡ 0 (0,0) 1 (0,2) 0 (0,0) 1 (0,5)

Safety of Nirsevimab for RSV in Infants with Heart or Lung Disease or Prematurity. Domachowske J, Madhi SA, Simões EAF, Atanasova V, Cabañas F, Furuno K, Garcia-Garcia ML, Grantina I, Nguyen KA, Brooks D, Chang Y, Leach A, 

Takas T, Yuan Y, Griffin MP, Mankad VS, Villafana T; MEDLEY Study Group. N Engl J Med. 2022 Mar 3;386(9):892-894.

Popolazione: neonati EG <35 settimane, broncodisplasici, cardiopatici nella loro 

prima stagione VRS 

Intervento; una dose di Nirsevimab (50 mg se peso < 5 kg o 100 mg se peso > 5 kg) 

seguita da 4 dosi mensili di placebo vs 5 dosi mensili di Palivizumab (15 mg/kg)

Endpoint primario: sicurezza fino a 360 giorni dopo la somministrazione

LA PREISTORIA

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35235733/


2023-2024: Nirsevimab

nel mondo









2023-2024: Nirsevimab in Italia



Giro giro tondo … TUTTI i bimbi protetti

Se questo è il passato, quale futuro 

ci aspetta?

L’immunoprofilassi ESTESA



Marzo 2024: Piano Operativo Regionale



1 agosto 2024: Avvio procedure di acquisto



10 settembre 2024: Avvio procedura di acquisto



18 settembre 2024: Le Regioni in piano di 

rientro NON possono garantire Nirsevimab



19 settembre 2024: NO NO….riparliamone

Interlocuzione con l’AIFA



15 ottobre 2024: Intesa Stato-Regioni



15 ottobre 2024: La Campania continua a fare 

ciò che sa fare bene



GRAZIE!!!!



FINALMENTE…….24 ottobre 2024

Distribuzione

Organizzazione

Aggiudicazione fiale Nirsevimab



31 ottobre 2024
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GRAZIE A TUTTI PER L’ATTENZIONE


