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Debido a que los anticuerpos no neutralizantes o los de unidn
a antigenos viricos a concentraciones bajas pueden bloquear
inadecuadamente el virus o no aclarar la infeccidén lo que
podria dar lugar al fendémeno de potenciacién de la infeccidn o
de la gravedad de la enfermedad mediada por anticuerpos (ADE),
los autores siguen una segunda temporada de VRS a la cohorte
de nihos que recibieron Nirsevimab en la primera (MELODY) para
evaluar el riesgo tedérico de ADE o conocer si su
administracidén causa un desplazamiento de la enfermedad al
segundo aflo de vida. Todos los ninos enrolados estuvieron
sometidos a vigilancia pasiva desde comienzo del MELODY hasta
el dia 511 (1 a 151 y 362 a 511 dias) evaluando cualquier
evidencia de infeccién respiratoria inferior. Se aleatorizaron
3.012 entre julio 2019 y octubre 2021 en 211 lugares de 31
paises de los que 2.911 (97%) de Nirsevimab y 969 (96%) de
placebo completaron el seqguimiento al dia 361 y 2.796 (93%) vy
923 (92%) de Nirsevimab y placebo, respectivamente al dia 511.
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Durante la segunda temporada 6.9% y 7.3% de Nirsevimab vy
placebo, respectivamente, tuvieron infeccidén respiratoria
inferior de cualquier etiologia y 1.1% y 1.1% una
hospitalizacidén por cualquier cuadro respiratorio. Al englobar
todos los desenlaces causados por VRS ocurrieron en el 1.8% y
el 2.1% y hospitalizaciones en el 0.5% y 0.6%,
respectivamente. Los autores concluyen que sus datos no apoyan
un aumento en la incidencia o gravedad de cuadros
respiratorios inferiores por VRS en el segundo ano de vida, lo
que esta en consonancia con que el Nirsevimab no inhibe 1la
respuesta inmune tras una infeccién natural, asi como tampoco
encontraron evidencias del fendémeno ADE.



